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A MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacado de boas préaticas de fabricacéo e registro de
novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencao de doencas raras.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |lhe confere o art. 15, Il e IV,
aliado ao art. 7°, 1ll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

Disposigdes Iniciais

Art. 1° Fica aprovado o procedimento especial para:

| - anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil para avaliagdo de medicamentos para doencas raras;
Il - certificagdo de boas préticas de fabricagdo aplicavel a medicamentos para doengas raras; e

Il - registro sanitario de novos medicamentos para doengas raras.

Art. 2° Esta resolucéo se aplica a novos medicamentos para doencgas raras.

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - doenca rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando
inexistentes, em dados publicados em documentacgdo técnico-cientifica;

Il - novo medicamento: aquele com insumo farmacéutico ativo (IFA) inédito no pais para a doenga rara especifica,

lll - condicdo séria debilitante: doenga ou condicdo associada a morbidade irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a
menos que o curso da doencga seja interrompido; e

IV - documentacgéo técnico-cientifica: documentacdo baseada em referéncias bibliograficas, publicagdo cientifica indexada,
brasileira ou internacional, e publicacdo técnica, como as expedidas pelas autoridades sanitarias e governamentais.

CAPITULO I
Disposi¢Bes Gerais

Art. 4° Para que possam ser utilizados os critérios desta resolucdo, a solicitagdo de anuéncia de ensaios clinicos, de
certificacdo de boas préaticas de fabricacdo e de registro de novo medicamento deve ser referente a medicamento para
doenca rara.
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Paragrafo Unico. Sera considerado medicamento para doenca rara aquele que tenha o objetivo de tratar, diagnosticar ou
prevenir a doenga rara e que:

| - seja utilizado em condigéo séria debilitante; e
Il - se proponha a alterar de forma clinicamente significativa a evolugéo ou possibilite a remisséo da doenca.

Art. 5° No momento do protocolo da peticdo de anuéncia de ensaios clinicos e de registro de novo medicamento, a empresa
deve informar se a solicitagdo é referente a medicamento para doenga rara.

Art. 6° Para ensaios clinicos a serem realizados no Brasil, quando o assunto de peticdo for referente a Dossié de
Desenvolvimento Clinico do Medicamento (DDCM), a andlise, conforme os critérios desta resolugdo, se aplica somente as
peticdes submetidas e analisadas juntamente a solicitacao inicial.

Paragrafo Unico. Para que dossiés especificos de ensaios clinicos e modificagdes substanciais por inclusdo de protocolo,
vinculados posteriormente a um DDCM, sejam avaliados de acordo com esta resolugdo, a empresa deve informar se a
solicitacao é referente a medicamento para doenca rara no momento do protocolo.

Art. 7° As petigBes de anuéncia de ensaios clinicos e de registro de novo medicamento referentes a medicamento para
doenca rara devem estar acrescidas da seguinte documentagéo:

| - descrigdo da doenca rara para a qual o medicamento sera indicado;
Il - relevancia do medicamento para tratamento, diagndstico ou prevencgdo da doenca;

Il - dados mundiais e nacionais sobre a prevaléncia e a incidéncia da doenca rara para a qual o0 medicamento sera indicado;
e

IV - documento comprobatério de designacdo de medicamento para doencga rara por outra autoridade reguladora, quando
disponivel.

Art. 8° Caso ndo seja confirmado durante a analise técnica das peticdes de anuéncia de ensaios clinicos e de registro de
novo medicamento que a solicitacéo se refere a medicamento para doenga rara, a peticdo seré indeferida.

Secéo |
Da anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil

Art. 9° A submissédo de dossié de desenvolvimento clinico de medicamento (DDCM), dossié especifico de ensaio clinico,
modificagdo substancial por incluséo de protocolo deve ser realizada conforme legislacéo especifica referente a realizacéo de
ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, acrescida da documentacao descrita no art. 7°.

Paragrafo Unico. A anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil com medicamento para doenca rara pode ser
concedida sem a apresentacdo de parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Art. 10. Os seguintes procedimentos devem ser seguidos para fins de anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no
Brasil com medicamentos para doencas raras:

| - solicitag&o pelo interessado de reunido de pré-submisséo para apresentacdo de DDCM, dossié especifico de ensaio clinico
ou modificagdo substancial por inclusédo de protocolo;

Il - realizac&@o da reunido de pré-submissao para apresentacdo de DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificacdo
substancial por inclusédo de protocolo, em até sessenta dias apos a solicitagdo pelo interessado;

Il - submissdo de DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificagdo substancial por inclusdo de protocolo, pelo
interessado, mediante utilizagao de cddigo de assunto especifico;
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IV - avaliagdo do DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificacdo substancial por inclusdo de protocolo, pela
Anvisa, em até trinta dias ap6s a submissdo, com emissao de notificagdo de exigéncia ou manifestacdo de concluséo;

V - realizagdo de reunido, caso o interessado entenda necessario, para discussao das exigéncias;
VI - cumprimento das exigéncias pelo interessado em até trinta dias apos leitura da notificacéo; e
VII - avaliagdo do cumprimento das exigéncias, pela Anvisa, em até trinta dias apés a submisséo na agéncia.

Art. 11. As peticBes secundarias, referentes a DDCM, dossié especifico de ensaio clinico ou modificacdo substancial por
inclusao de protocolo avaliados conforme os critérios desta resolucéo, terdo o mesmo tratamento.

Secéo Il
Da certificac@o de boas praticas de fabricacao

Art. 12. A solicitacdo de certificacdo de boas praticas de fabricacdo deve ser realizada atendendo a legislacdo especifica
referente aos procedimentos para concessao da certificagdo de boas praticas de fabricagéao.

Art. 13. Os seguintes procedimentos devem ser seguidos para fins de certificagdo de boas praticas de fabricagao:

| - solicitagdo da certificacdo de boas praticas de fabricacdo das plantas em que o medicamento sera produzido, pelo
interessado; e

Il - publicacao da decisao referente a certificacdo de boas praticas de fabricacdo, pela Anvisa, em até cento e vinte dias apos
a submisséo da solicitagéo de certificagao.

Secéo Il
Do registro

Art. 14. A solicitacdo de registro de novo medicamento para doenca rara deve ser realizada conforme legislagéo especifica
para cada categoria regulatéria, acrescida da documentacao descrita no art. 7°.

8 1° No caso de medicamentos ja registrados em outros paises, deve ser apresentado relatério técnico de avaliacdo do
medicamento emitido pelas respectivas autoridades reguladoras, quando disponivel.

8§ 2° A submissé&o da solicitagdo de registro pode ser aceita com apresentacéo de protocolo de solicitacdo de inspecéo para
fins de emisséo do certificado de boas préticas de fabricacao.

§ 3° Na submissédo da solicitagdo de registro, pode ser aceito estudo de estabilidade de longa duragcdo em andamento,
conduzido de acordo com as condi¢des de temperatura e umidade exigidas pelas legisla¢des especificas, com os resultados
gue estejam disponiveis até a data do protocolo.

8§ 4° Podem ser aceitos relatérios de seguranca e eficacia com a apresentagdo de estudos fase Il concluidos e estudos fase
[l em andamento, ou sem a apresentagdo de estudos clinicos fase Ill, quando a realizagdo destes estudos nao for viavel.

8 5° No caso de medicamentos importados, é permitida a supressdo do controle de qualidade no Brasil, desde que seja
realizado o controle de qualidade pelo fabricante do medicamento e apresentado relatério sumario da qualificacdo de
operacédo do sistema de transporte.

§ 6° A solicitacdo de registro pode ser instruida de acordo com o formato Common Technical Document (CTD), previsto no
guia M4 do International Conference on Harmonization (ICH).

Art. 15. Pode ser admitida a apresentacdo de complementacéo de dados e provas adicionais posteriormente a concesséo do
registro, por meio de assinatura de termo de compromisso entre a Anvisa e a empresa solicitante do registro.
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Paragrafo Unico. O ndo cumprimento dos compromissos assumidos pode implicar o cancelamento do registro do
medicamento.

Art. 16. Nos casos em que a empresa solicitante do registro ndo possuir o desenvolvimento clinico completo do medicamento
para doenca rara com insumo farmacéutico ativo (IFA) novo no pais, podera ser apresentado relatério clinico contendo:

| - dados de seguranca e eficacia baseados em referéncias bibliograficas provenientes de publicacdo cientifica indexada,
brasileira ou internacional;

Il - estudos de comparabilidade in vitro ou in vivo utilizando medicamento comparador internacional;

Il - estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa utilizando medicamento comparador internacional, quando
aplicavel;

IV - bula e parecer publico de avaliagdo do medicamento comparador internacional emitido por autoridade reguladora;
V - plano de farmacovigilancia ou plano de minimizagéo de risco, quando aplicavel, de acordo com a legislagéo especifica; e
VI - relatério de farmacovigilancia atualizado do medicamento, no caso de medicamentos comercializados em outros paises.

§ 1° Para fins de registro na condigdo prevista no caput, a Anvisa poderd permitir o uso de medicamento comparador
internacional registrado em outra autoridade reguladora quando:

| - existir acordo ou convénio celebrado com Anvisa, e houver similaridade de medidas sanitarias entre a autoridade
reguladora e Anvisa; e

Il - o registro do medicamento comparador estiver vigente ha pelo menos dez anos na autoridade reguladora e o
medicamento estiver sendo comercializado.

8§ 2° Antes da submisséo do registro, a empresa devera consultar a Anvisa quanto ao medicamento comparador internacional
proposto a ser utilizado.

§ 3° A bula do medicamento a ser registrado na Anvisa devera ter as mesmas indicacgées, via de administracdo e posologia
da bula do medicamento comparador internacional, podendo diferir apenas em informagdes complementares de seguranca.

§ 4° O medicamento registrado nos termos do caput ndo podera ser eleito a medicamento de referéncia.
8§ 5° O disposto no caput ndo se aplica a produtos biolégicos.

Art. 17. A Anvisa podera permitir o uso de medicamento comparador internacional registrado em outra autoridade reguladora,
nos termos previstos no § 1° do art. 16 em caso de solicitagdo de registro de medicamento para doencga rara com mesmos
IFAs de medicamento j& registrado.

Paragrafo Unico. Os medicamentos que se enquadrarem na situagdo descrita no caput, somente seguirdo os critérios desta
resolucdo no que se refere a possibilidade de utilizagdo de medicamento comparador internacional, ndo se aplicando os
demais procedimentos especiais.

Art. 18. Os seguintes procedimentos devem ser seguidos para fins de registro de novo medicamento para doencga rara:
| - solicitag&o de reunido de pré-submissédo pelo interessado para apresentagéo do produto;

Il - realizacdo da reunido de pré-submissdo para apresentacdo do produto, em até 60 dias apds a solicitacdo pelo
interessado;

Il - submisséo de solicitagdo de registro pelo interessado, mediante utilizacdo de cédigo de assunto especifico, em até trinta
dias apds a realizagdo da reunido de pré-submisséo;
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IV - avaliacéo da solicitagdo de registro do medicamento pela Anvisa em até sessenta dias apés a submissao, com emissao
de notificagéo de exigéncia ou parecer conclusivo;

V - realizagdo de reunido, caso o interessado entenda necessario, para discussao das exigéncias;
VI - cumprimento das exigéncias, pelo interessado, em até trinta dias apés leitura da notificacao; e
VII - avaliagdo do cumprimento das exigéncias, pela Anvisa, em até quarenta e cinco dias apos a submissdo na agéncia.

8§ 1° A auséncia de solicitagdo de reunido de pré-submisséo, nos termos do inciso | do caput, impedir4 a andlise da solicitag&o
de registro segundo esta resolugéo.

§ 2° No caso de medicamentos de desenvolvimento nacional, a solicitacdo de reunido de pré-submissédo pode ser realizada a
gualquer tempo, desde que nao tenha sido solicitado registro em outra autoridade reguladora.

8§ 3° No caso de medicamentos importados, a solicitacdo de reunido de pré-submisséo deve ser realizada em até sessenta
dias apds a primeira solicitacdo de registro em outra autoridade reguladora, salvo se ndo for imputdvel a empresa
interessada.

§ 4° Nos casos em que os registros de medicamentos para doengas raras tenham sido solicitados ou caso os medicamentos

ja estejam registrados em outras autoridades anteriormente a publicacdo desta resolucdo, serdo aceitas solicitagfes de
reunides de pré-submisséo previstas no inciso | do caput a qualquer tempo.

CAPITULO I
Disposi¢Bes Finais e Transitdrias

Art. 19. As empresas que submeterem solicitacdo de registro de novos medicamentos conforme os critérios desta resolugdo
devem apresentar dossié de definicdo de preco maximo concomitantemente ao protocolo da solicitagdo de registro.

Art. 20. Os medicamentos registrados por meio dos critérios desta resolucao terdo prazo de até trezentos e sessenta e cinco
dias para serem comercializados, contados a partir da data de publicacdo do registro.

Art. 21. Para as solicitac6es de registro de novos medicamentos para doencas raras nao se aplica o disposto no art. 2° da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 10 de abril de 2013.

Art. 22. Ficam revogadas a alinea "e" do inciso IV do art. 3°, e a alinea "e" do inciso VIl do art. 38 da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Art. 23. O §2° do art. 47 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 2015 passa a vigorar com a seguinte redagéo:

PANE AT,

Art. 24. O descumprimento das disposi¢fes contidas nesta resolugdo constitui infracdo sanitéria, nos termos da Lei n°® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 25. Esta Resolucao entra em vigor em 60 (sessenta) dias a partir da data da publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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