Legismap Roncarati
Covid-19: norma deve agilizar registro de produtos

Objetivo é ampliar opcoes de prevencao e tratamento, bem como evitar o
desabastecimento de produtos. Visa também aumentar alternativas de deteccao da
doenca

A Anvisa definiu normas extraordinarias para avaliacdo de pedidos de registro de medicamentos e
produtos biolégicos para prevencao e tratamento do novo coronavirus (Covid-19). As regras
também estabelecem procedimentos extraordinarios para alteracao pds-registro, quando a
empresa faz mudanca no registro original do medicamento ou produto biolégico. Além disso, ha
mudanca extraordinéria para o registro de produtos para a realizacao de diagnéstico laboratorial (in
vitro) do virus.

O objetivo da medida é ampliar opcdes de prevencao e tratamento, bem como evitar o
desabastecimento de produtos. Visa também aumentar as alternativas de deteccdo da doenca. A
ideia nao é avaliar e aprovar produtos de forma automatica, pois o rigor sanitario sempre deve
existir. Mas, sim, dar mais rapidez ao processo de andlise de pedidos.

As normas estdo na Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 348/2020, publicada do Diério
Oficial da Uniao (D.0.U) desta quarta-feira (18/3), data em que as regras passam a vigorar, com
prazo de validade de seis meses.

Informacdes gerais

De acordo com a resolucao, o registro de medicamentos e produtos bioldgicos sé seréd concedido
quando ficar configurada a indicacdo terapéutica especifica para prevencao ou tratamento da
doenca causada pelo Covid-19 ou diagndstico in vitro (laboratorial) para SARS-CoV-2.

Ja no caso dos pedidos de mudancas pés-registro, o medicamento deverd ser considerado essencial
para manutencado da vida ou utilizado em caso de grave risco a salde. Entre outros critérios,
também estd a ameaca de desabastecimento de produtos comprovadamente ligada ao novo
coronavirus.

Leia na integra a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 348/2020.
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