Legismap Roncarati
Doengas raras: 29/2 chama atencédo para problema mundial

Objetivo da data é sensibilizar a populacao, os profissionais e os servicos de salde em
relacao aos tipos de doencas raras e as dificuldades que os pacientes enfrentam

Este sabado, 29 de fevereiro, é o Dia Mundial das Doencas Raras. O objetivo da data é sensibilizar a
populacao, os profissionais e os servicos de salde a respeito dos tipos de doencas raras
existentes, dos desafios e de todas as dificuldades que os pacientes enfrentam.

Cerca de 13 milhdes de brasileiros, segundo dados do Ministério da Saude, tém alguma doenca
rara. As doencas raras sdo definidas, de acordo com a Politica Nacional de Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras, como aquelas que afetam até 65 pessoas em cada 100 mil
individuos, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados em
documentacao técnico-cientifica. Essas doencas ndo tém cura e as opcbes terapéuticas sao
restritas.

A Anvisa, a partir da publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017,

estabeleceu procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas
de fabricacdo e registro de novos medicamentos destinados ao tratamento, ao diagndstico e a
prevencao de doencas raras.

Com a regulamentacao da norma, foram instituidos mecanismos para encurtar os prazos de
andlise e alguns requisitos foram flexibilizados sem, no entanto, comprometer a seguranca e a
eficacia dos medicamentos. Passou a ser admitida, por exemplo, a apresentacao de
complementacao de dados e provas adicionais depois da concessao do registro, por meio

da assinatura de um termo de compromisso entre a Agéncia e a empresa solicitante do registro.

Também é permitida, para medicamentos importados, a supressao da realizagao de controle de
qualidade no Brasil, desde que seja apresentada a comprovacao da manutencao de condicoes
adequadas durante o transporte do medicamento.

A Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras formaliza, desde 2014, a
rede de atendimento para prevencao, diagnéstico, reabilitacdo e tratamento pelo Sistema Unico de
Saude (SUS).

Conheca mais sobre a atuacédo da Anvisa com relacdo as doencas raras.

Fonte: ANVISA, em 28.02.2020

1/1


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364439
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/doencas-raras
http://www.tcpdf.org

