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Consulta Publica n® 392, de 22 de agosto de 2017
D.O.U de 28/08/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 88
1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do
publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de
agosto de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de estabelecimento de Procedimentos Utilizados nos Casos de Medicamentos de
Referéncia Indisponiveis para Comercializacdo em territério nacional, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apos a data de publicagéo
desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=33292.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica - CETER,
SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais —
AINTE, SlA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
andlise das contribuic6es e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado

interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacao final da Diretoria
Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA



Processo n°: 25351.054514/2015-52

Assunto: Proposta de estabelecimento de Procedimentos Utilizados nos Casos de Medicamentos de
Referéncia Indisponiveis para Comercializacdo em territério nacional

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 35.2

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Coordenacéo de Equivaléncia Terapéutica - CETER

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° , DE DE DE 2017

DispGe sobre a alteragé@o do Art 9° da RDC 35 de
15/06/2012.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
conferem os arts. 7°, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1°e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XX de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° O Art. 9° da Resolucdo RDC 35 de 15 de junho de 2012/2012 passa a vigorar com a seguinte
redagéo:

“Art. 9° As empresas detentoras do registro de medicamentos de referéncia que n&o estejam disponiveis no
mercado nacional deverdo disponibiliza-los para aquisicdo pelas empresas interessadas no
desenvolvimento de medicamentos genéricos ou similares, pelos centros de equivaléncia farmacéutica e
pelos centros de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa certificados para a realizacdo dos estudos, por
meio de um distribuidor/estabelecimento comercial autorizado.

§ 1° Caso o centro responsavel ou empresa interessada na aquisicdo do medicamento de referéncia néo
encontre o medicamento no mercado nacional e ndo consiga adquiri-lo junto a empresa detentora do
registro, deverd comunicar a Anvisa, demostrando ter esgotado todas as tentativas de aquisicdo do
medicamento.

§ 2° A partir da avaliacdo das informacdes prestadas no ambito deste artigo, a Anvisa notificara a empresa
detentora do registro do medicamento de referéncia para que seja fornecida a quantidade indicada pelos
interessados, no prazo 90 (noventa) dias, desde que a auséncia do medicamento de referéncia no mercado
nacional ndo seja decorrente de irregularidades do registro ou suspenséo temporéria de fabricacao.

§ 3° Caso a indisponibilidade do medicamento de referéncia no mercado seja consequéncia de uma
alteracdo poés-registro que aguarda andlise pela Anvisa, a empresa detentora do registro do medicamento
de referéncia poderd solicitar priorizacdo da andlise de peticbes pds-registro, de acordo com a legislacéo
especifica vigente. Nesses casos, a empresa detentora do registro do medicamento de referéncia tera 90
(noventa) dias ap6s a aprovacdo do pos-registro para disponibilizar o medicamento de referéncia as
empresas interessadas no desenvolvimento de medicamentos genéricos ou similares.

§ 4° Na auséncia do medicamento de referéncia no mercado nacional, a empresa detentora do registro do
medicamento de referéncia deverd disponibilizar ao interessado, no prazo de 90 (noventa) dias, o
medicamento destinado ao mercado internacional, desde que as caracteristicas do medicamento fornecido
sejam idénticas as caracteristicas do medicamento registrado na Anvisa.

8§ 5° Nos casos de indisponibilidade do medicamento de referéncia no mercado nacional e internacional a
empresa detentora do registro do medicamento de referéncia devera apresentar justificativa para essa
indisponibilidade e o cronograma para reestabelecer sua comercializagao.



§ 6° Caso o medicamento ndo seja disponibilizado apdés 1 (um) ano de auséncia do mercado nacional, a
Anvisa procedera com a eleicdo de novo medicamento de referéncia.

§ 7° Na impossibilidade de eleicdo do novo medicamento de referéncia, na hipétese mencionada no
paragrafo antecedente, sera permitido o registro de um segundo medicamento novo, nos termos da
legislacao vigente.

§ 8° Casos nédo previstos nos paragrafos anteriores poderdo ser discutidos com a &rea técnica responsével
pela eleicdo de medicamentos de referéncia. ”

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor apos a data de publicagéo.

Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretor-Presidente



