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Registro de Medicamentos — Base Legal

Lei n? 6.360/1976 e Lei n? 13.411/2016

Nenhum dos produtos de que
trata essa Lei, inclusive os
importados, podera ser
industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo
antes de registrado no
Ministério da Saude
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...0 produto, através de
comprovacao cientifica e de
analise, seja reconhecido como
seguro e eficaz para o uso a que

se propoe, e possua a
identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade
necessarias
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Registro de Medicamentos - Prazos
Lein® 13.411/2016

Definicao de prazos

v' Complexidade técnica

v beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacio do medicamento objeto
do requerimento

Categorias

v’ Prioritaria

Decisao final (registro): 120 dias (prorrogavel por 1/3)
v Ordinaria

Decisao final (registro): 365 dias (prorrogavel por 1/3)
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»Anuenaa em Pesquisa Clinica no Brasil - Prazos

Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 09, de 20fev15

» Foco em ensaios clinicos com medicamentos que terao todo ou parte do seu
desenvolvimento clinico realizado no Brasil para fins de registro

Caso nao haja manifestagao da Anvisa
em até 90 (noventa) dias corridos apos
recebimento da documentagao (Dossié
de Desenvolvimento Clinico do
Medicamento - DDCM), o
desenvolvimento clinico podera ser

iniciado
Inspecdes em Boas
Praticas Clinicas (BPC) - L ANVISA
ol |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ﬁAnuenma em Pesquisa Clinica no Brasil — Priorizacao de Analise

Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 204, de 27dez17

Foco em priorizar analise de pesquisas clinicas com medicamentos relevantes
para a saude publica e incentivo ao desenvolvimento nacional < i : >
p a

v" Populacdo pediatrica manifestacio

v medicamento novo com todas as etapas de producdo realizadas no Pais;
v vacinas a serem incorporadas no Programa Nacional de Imunizag3o;

v' medicamento estratégico para o SUS, objeto Parceria Desenvolvimento
Produtivo (PDPs)

v' doenca negligenciada, emergente ou reemergente, emergéncias médicas em
saude publica ou condicoes sérias debilitantes;

v" Estudo clinico Fase | conduzido exclusivamente no Brasil ~:£ ANVISA
|'— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ﬁmglstm de Medicamentos — Priorizacao de Analise

Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 204, de 27dez17
Foco em priorizar analise de medicamentos relevantes para a saude publica
Destaque para priorizacao do Registro de medicamentos para:
v' populagdo pediatrica;
v' doencas negligenciadas;
v' doencas emergentes ou reemergentes;
v' emergéncias em saude publica;

v condigOes sérias debilitantes;
v vacinas a serem incorporadas no Programa Nacional de Imunizacio; e
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Registro de Medicamentos -
Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 205 de 28g

Doenga rara: até
65 casos por
100mil individuos
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v’ Estabelecer critérios diferenciados para apresentacao de provas técnicas

Objetivos

v Criar regulamentacio especifica para Doencas Raras

- Estudos clinicos Fase Il concluidos e Fase lll em andamento

- Registro medicamento sintético baseado em referéncias bibliograficas +
estudos de comparabilidade (BE/BD)

- Supressao do CQ no Brasil (se realizado pelo fabricante no exterior)
- Apresentacao de dados e provas adicionais apos o registro (TC)



Registro de Medicamentos -
RDC n2 205 de 28 de dezembro de 2017

Objetivos

v' Reduzir o tempo entre o registro do medicamento no exterior e a solicitacdo
do registro no Brasil

v’ Estabelecer procedimentos céleres e com previsibilidade
v Estimular o desenvolvimento de pesquisa clinica no Brasil

- Submeter o pedido de registro no Brasil em até 90 dias apods a solicitacao
de registro no exterior

- Solicitar aprovacao de em até 30 dias apds a reuniao de pré-submissao

- Disponibilizar o medicamento em até 365 dias no mercado
=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



L

_H_/ Anuéncia em Pesquisa Clinica e Registro de Medicamentos -

RDC n® 205 de 28 de dezembro de 2017

Prazos

Estabelecer procedimentos céleres e com previsibilidade

Procedimento Anuéncia em Registro Responsavel
Pesquisa

Conclusao da Analise ou 30 dias 60 dias Anvisa
Exigéncia Técnica

Cumprimento de Exigéncia 30 dias 30 dias Empresa
Anadlise do cumprimento de 30 dias 45 dias Anvisa
exigéncia

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Portaria n210, de 31outl7 — PCDT/MS

AKINETON® (cloridrato de biperideno)[1980]

ARTANE ® (cloridrato de triexifenidil)[1996]

AZILECT ® (mesilato de rasagilina)[2008]

NEUPRO ® (rotigotina)[2014] — ainda nao esta no PCDT
PROLOPA ©® (cloridrato de benzerazida + levodopa)[2001]
SIFROL ® (dicloridrato de pramipexol)

STALEVO © (levodopa/carbidopa/entacapona)[2004]
TASMAR © (talcopona)[1998]

PARLODEL®(bromocr iptina)[1998]
CARBIDOL®(levodopa/carbidopa)[1997]
NIAR®(selegilina)[1994]

MANTIDAN® (amantadina)[2001]

COMTANZ® (entacapona)[1998] %!'II: AAgéﬁxdlogéwguamia —
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N—'_/ Programas Assistenciais de Acesso a Medicamentos
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 38, de 12ago13

- Autorizacao prévia da Anvisa por meio de Comunicado Especial ou Oficio

*Programa de Acesso Expandido de Medicamentos

* Medicamento em estudos de fase Ill em desenvolvimento ou concluido
* Grupo de pacientes com doencas debilitantes graves sem alterativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados

*Programa de Uso Compassivo de Medicamentos

* Medicamento em fase de desenvolvimento clinico
* Uso pessoal (pacientes com doencas debilitantes graves, sem alternativa terapéutica satisfatoéria)

*Fornecimento de Medicamento Pds-Estudo:

* Disponibilizacao gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa,
* Encerramento do estudo ou finalizada a participacao

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



