Legismap Roncarati
CP aborda simplificacéo de registro de medicamentos

Prazo para participacao é de 60 dias, a partir da ultima quarta-feira (5/8)

Esta aberto o prazo para o envio de contribuicdes a Consulta Pdblica (CP) 875/2020, que trata da
revisdo de procedimentos simplificados de registro, pds-registro e renovacao de medicamentos e
produtos biolégicos, atualmente previstos na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 31/2014. O
prazo para participar da consulta é de 60 dias, ou seja, até o dia 5 de outubro.

O objetivo da medida é aprimorar os processos de registro e de alteracdes desses produtos, por
meio de mecanismos mais simples e dgeis, otimizando os prazos de analise e, consequentemente,
permitindo a oferta de medicamentos no mercado em prazos bem mais curtos do que os obtidos no
regime ordinario.

Saiba como participar
O primeiro passo é conhecer a proposta de RDC, ja disponivel na area de consultas publicas do

portal da Anvisa. Depois da leitura e avaliacao do texto, sugestdes poderao ser enviadas
eletronicamente, por meio do preenchimento de um formulario especifico.

As contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e estarao disponiveis a qualguer interessado,
por meio de ferramentas contidas no menu “resultado” do formuléario eletrénico, inclusive durante o
processo de consulta.

Ao término do preenchimento do formulario, sera disponibilizado ao interessado o nimero de
protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos.

Aqueles que nao tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o sequinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), SIA, Trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo da CP, a Anvisa fard a anélise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado
no portal. Apds o término da consulta, o 6rgao poder3, se for o caso, promover debates com
6rgaos, entidades e aqueles que tenham manifestado interesse no assunto, com o objetivo de
fornecer mais subsidios para discussdes técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada
(Dicol).

Principais alteracoes

Uma das novidades da proposta submetida a consulta publica diz respeito as regras para o registro
de medicamentos vinculados a transferéncias de tecnologia ou as parcerias

de desenvolvimento produtivo (PDPs), estratégia lancada em 2012 pelo Ministério da Saude (MS),
com foco na ampliacdo do acesso a produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude

(SUS). Pela RDC 31/2014, as empresas receptoras da tecnologia registram esses medicamentos
pelo procedimento simplificado, vinculado ao medicamento matriz, que, nesse caso, é aquele
registrado pela empresa transferidora da tecnologia.

De acordo com a proposta em consulta, esses medicamentos serao registrados pelo procedimento
ordinario, de forma simplificada, e sequirao vida prépria apds a concessao do registro. Ja havera,
portanto, uma maior autonomia para a comercializacdo e a realizacdo das alteracdes pds-registro
necessarias desde o registro.
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428869
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29205
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5962542/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+875+GGMED.pdf/406e2cb2-fc96-4e28-bd85-954b0973eb9a
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428869
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=58219
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Outro ponto importante é a exclusdo do artigo 24 da RDC 31/2014, que estabeleceu, a época, um
prazo de 180 dias (seis meses) para o peticionamento da troca de registro de um produto com
manutencao do nome comercial. Superado esse prazo, o dispositivo perdeu efeito, nao tendo mais
validade. Dessa forma, o texto em consulta propoe que o procedimento seja

realizado em etapas relacionadas ao peticionamento do cancelamento do registro atual pelo rito
ordinario e solicitacao do registro pelo procedimento simplificado.

Outra alteracdo estd relacionada as Boas Praticas de Fabricacdo. Na nova

proposta, deverd ser apresentada a Licenca de Funcionamento atualizada da empresa solicitante
do registro simplificado, assim como o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) das
empresas fabricantes.

Fonte: ANVISA, em 10.08.2020
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