Legismap Roncarati
Doencas raras: esclarecimentos sobre pos-registro

Para alteracées pdés-registro de medicamentos para doencas raras, as empresas hao
devem marcar a opcao “Doencas Raras” no peticionamento.

A Anvisa esclarece que, durante o peticionamento de uma mudanca pdés-registro de um
medicamento para doencas raras, as empresas nao devem marcar a opcao “Doencas Raras” em
nenhuma hipétese, mesmo que o medicamento tenha indicacdo para esse tipo de doenca. E que a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017 da Agéncia nao trata sobre mudancas pés-
registro.

Para solicitacdo de anélise priorizada, as empresas devem marcar a opgao correspondente a

peticao prioritaria, juntamente com a base legal descrita no artigo 42 da RDC 204/2017, que trata
do tema.

Regulamentacao

A RDC 205/2017 estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacao
de boas praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou
prevencao de doencas raras. A norma, portanto, prevé requerimentos para solicitacdo de registro
de novos medicamentos para doenca rara e ndo abrange o protocolo de mudancas pés-registro
referentes a esses medicamentos.

A priorizacao de andlise de peticdes de pds-registro segue a RDC 204/2017, que dispde sobre o
enquadramento, na categoria prioritaria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em
pesquisa clinica de medicamentos.

Fonte: ANVISA, em 11.03.2020.
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