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Noticias Anvisa, em 04.06.2024

Organizacao do SNVS: publicado Relatério de Analise de Impacto Regulatério
Documento faz parte do processo de revisao da RDC 560/2021.

Ja esta disponivel no portal da Anvisa o Relatdrio de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)
sobre diretrizes para a organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a
descentralizacao das acbes de inspecdo e fiscalizagcao sanitdrias exercidas pela Unido, estados,
Distrito Federal e municipios.

O documento faz parte do processo de revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
560/2021, que pretende solucionar os seguintes problemas regulatérios:

* necessidade de superar a sobreposicao de competéncias entre os entes federados; e
» aperfeicoamento da delegacdo de competéncias dos entes, harmonizando as diretrizes para
descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria.

O extrato da Ata da Reuniao Ordinaria Publica 09/2024 e os votos sobre o assunto também serao
publicados na mesma pagina do relatério.

Anvisa altera norma que trata do pds-registro de produtos bioldgicos

A medida tem como objetivo otimizar o processo de protocolo das peticoes para
atualizacao do registro.

Foi publicada nesta segunda-feira (3/6) a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 876/2024,
que modifica a norma sobre alteracoes pds-registro e cancelamento de produtos biolégicos (RDC
413/2020).

O objetivo das alteracdes é otimizar o processo de protocolo das peticdes necessdrias a atualizacdo
do registro de produtos bioldgicos, assim como a sua andlise pela Anvisa.

A mudanca permite que as alteracdes consideradas intrinsecas (ou seja, quando uma alteracao
principal leva a outras alteracdes inevitaveis ou decorrentes, e um mesmo conjunto de dados esta
envolvido) possam ser dispensadas de outros protocolos além da alteracao principal ou do conjunto
de alteracdes principais relacionadas.

Entenda

A RDC 413/2020, quando publicada, trouxe muitas novidades em relacao aos procedimentos e
fluxos necessarios a solicitacdo e a avaliacdo de alteracdes pds-registro. Para esclarecer as
duvidas, a Agéncia divulgou documentos orientativos. No entanto, passados quase quatro anos da
sua publicacao, verificou-se a necessidade de ajustes maiores, que pudessem simplificar e
racionalizar os protocolos por parte das empresas.

Isso porgue as alteracdes no registro de produtos biolégicos sdo muitas vezes complexas e
envolvem diversas modificacdes de forma conjunta, que levavam a necessidade de vérios
protocolos para regularizar uma mudanca, e essa sobrecarga refletia um cenério contraproducente.

Dessa forma, para contornar o grande numero de protocolos recebidos desde 2020 e que geraram
uma fila significativa de analise de peticdes muitas vezes conjuntas, a Anvisa decidiu alterar o
artigo 22 da RDC 413/2020, dispensando protocolos extras.

E importante lembrar que essa alteracdo foi objeto de consulta publica e o relatério com a
avaliacao das contribuicdes recebidas esta disponivel no portal da Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 04.06.2024.
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