Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 348, DE 17 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU n° 53, de 18 de margo de 2020)

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporérios para
tratamento de peticbes de registro de
medicamentos, produtos biolégicos e
produtos para diagnostico in vitro e
mudanga pos-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos
em virtude da emergéncia de salde
publica internacional decorrente do
novo Coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicoes que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 111, 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 pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de marco de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivos

Art. 1° Esta Resolucgdo dispde sobre os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e
produtos para diagndéstico in vitro e mudanca pdés-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.

Secéo 11
Da Abrangéncia

Art. 2° Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as peticGes de
registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagnostico in vitro e
mudancas pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos.
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8 1° O registro poderd ser concedido nos termos desta Resolu¢do quando ficar
configurada a indicacdo terapéutica especifica para prevencdo ou tratamento da doenca
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) ou diagndstico in vitro para SARS-CoV-2.

8§ 2° Para as peticdes de mudangas pds-registro, os medicamentos deverdo se
enquadrar nos seguintes critérios:

| - ser considerado essencial para manutencéo da vida ou utilizado em caso de grave
risco a saude; e

Il - a disponibilidade esteja ameacada por desabastecimento, iminente ou instalado,
no mercado nacional motivado por razdo comprovadamente ligada ao novo Coronavirus.

Art. 3° Para as peticbes de mudanca pos-registro protocoladas com base nesta
Resolucdo, a empresa devera apresentar os dados de comercializacdo e outros que
comprovem o desabastecimento, iminente ou instalado.

8 1° O desabastecimento, iminente ou instalado, no mercado nacional de
medicamentos deve ser atestado pela empresa solicitante da petigéo.

8§ 2° A empresa deve enviar informagbes quanto a possiveis substitutos de
medicamentos ja registrados.

8 3° A documentagdo citada neste artigo serd analisada pela Anvisa para validacdo
das informac0Oes apresentadas.

CAPITULO 1I
Dos Procedimentos
Secéo |
Das Mudancas P6s-Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Art. 4° As mudancas pds-registro de que trata esta Resolucdo se restringem a:

| - substitui¢do ou incluséo de novo fabricante do insumo farmacéutico ativo (IFA),
quando um ou mais locais de fabricagio do IFA aprovados estiverem em regides
impactadas, direta ou indiretamente, pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

Il - substituicdo ou incluséo de local de fabricacdo do medicamento, quando um ou
mais locais de fabricacdo do medicamento aprovados estiverem em regifes impactadas,
direta ou indiretamente, pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

Il - mudancas relacionadas aos métodos de anélise do IFA ou do medicamento que
ndo sejam de implementacdo imediata, quando o fornecimento de padrdes, solventes,
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reagentes ou outros materiais analiticos depender de regiGes impactadas, direta ou
indiretamente, pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

IV - mudancas relacionadas ao processo de producéo do IFA, de forma a superar a
dificuldade de obtencdo de materiais de partida, intermediarios ou reagentes cujo
fornecimento tenha sido impactado pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

V - inclusdo de nova indicagdo terapéutica ou ampliagdo de uso relacionada ao
tratamento, prevencao e controle de complicacGes decorrentes da COVID-19;

VI - ampliacdo de prazo de validade de medicamentos cujos estudos de estabilidade
estejam concluidos.

8 1° As condig0es previstas nos incisos I, 11, 111, 1V, V e VI deverdo ser demonstradas
na documentagdo que acompanha a submissao da mudanca pos-registro.

§ 2° Para os casos descritos no inciso |, estdo incluidos no conceito de local de
fabricacdo de IFA os locais de fabricacdo dos intermediarios.

8 3° Também estdo sujeitas ao disposto nesta Resolucdo as peticbes de mudangas
pos-registro peticionadas como paralelas ou concomitantes e que sejam necessarias para a
implementacao das mudancas descritas neste artigo.

Art. 5° As peticBes de que trata o art. 4° poderdo ser aprovadas condicionalmente
mediante Termo de Compromisso, conforme, no que couber, o disposto na Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019, para complementacao
posterior de dados e provas.

8 1° Para pleitear aprovacdo condicional nos termos desta Resolugdo deverd ser
protocolado aditamento especifico a peticdo de mudanca pés-registro, instruido com os
seguintes documentos:

| - termo de compromisso;
Il - cronograma detalhado para apresentacdo dos dados e provas adicionais;
I11 - documentacdo comprobatoria do risco de desabastecimento; e

IV - avaliacdo de risco realizada pela empresa requerente de forma a demonstrar
relacdo beneficio-risco favoravel da aprovacgdo conforme pleiteado.

8 2° O termo de compromisso devera ser assinado pelo responsavel técnico e
representante legal da empresa.

8 3° O aditamento mencionado no 81° podera ser protocolado a qualquer momento
antes da finalizacdo da andlise técnica da peticao.
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8 4° As petigdes vinculadas a realizagdo de estudos de bioequivaléncia ndo séo
passiveis de aprovacdo condicional, mas poderdo ser aprovadas mediante termo de
compromisso.

8 5% As peticOes para as quais foram apresentadas todas as provas e dados requeridos
pela regulamentacdo sanitaria vigente estdo isentas de apresentar a documentacao prevista
nos incisos I, 11, IV do § 1° do art. 5°.

8 6° As petigdes pos-registro para as quais for protocolado o aditamento nos termos
desta Resolucdo ficam isentas do protocolo de aditamento de aprovacdo condicional
previsto pela Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 219, de 27 de fevereiro de 2018.

8 7° Sera permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos que
requeiram assinatura conforme as normas especificas relacionadas, inclusive as peticdes
protocolados fisicamente.

Art. 6° Sera realizada avaliacdo por parte da ANVISA para fins de aprovacao
condicional nos termos desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. A avaliagdo mencionada no caput compreenderd o risco de
desabastecimento, o impacto para a saude publica do eventual desabastecimento e a relacdo
beneficio-risco da aprovacdo condicional mediante provas ja apresentadas.

Art. 7° As peticdes de poOs-registro de que trata esta Resolucdo terdo prazo maximo
para manifestacdo da Anvisa de 30 (trinta) dias.

Paragrafo Unico. As peticdes pds-registro que se enquadrem nesta Resolucdo que
tenham sido protocoladas antes da sua vigéncia poderdo seguir os tramites aqui previstos
desde que seja protocolado o aditamento previsto no art. 5°.

Secéo 11
Do Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Art. 8° O registro de medicamento ou produto bioldgico podera ser concedido nos
termos desta Resolugdo quando ficar configurada a indicacdo terapéutica especifica para
prevencdo ou tratamento da doenca causada pelo novo Coronavirus (COVID-19).

Paragrafo unico. As peticBes de registro protocoladas nos termos do caput e as
empresas solicitantes deverdo atender as normas especificas para registro da categoria
regulatdria, bem como as normas complementares aplicaveis.

Art. 9° As peticdes de que trata o art. 8° poderdo ser deferidas mediante a
complementacdo posterior de dados e provas adicionais via Termo de Compromisso,
conforme, no que couber, o disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 317, de
2019.
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8 1° Para pleitear o registro nos termos do art. 8° devera ser protocolado aditamento,
a peticao de registro instruido com os seguintes documentos:

| - termo de compromisso;
Il - cronograma detalhado para apresentacdo dos dados e provas adicionais; e

Il - avaliacdo de risco realizada pela empresa requerente de forma a demonstrar
relacdo beneficio-risco favoravel da aprovacdo conforme pleiteado.

8 2° O termo de compromisso devera ser assinado pelo responsavel técnico e
representante legal da empresa.

8 3° Para petigdes de registro de medicamentos e produtos bioldgicos, o aditamento
mencionado no § 1°serd especifico e podera ser protocolado a qualquer momento antes do
inicio da anélise técnica da peticao.

8 4° Sera permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos que
requeiram assinatura conforme as normas especificas relacionadas, inclusive as peticGes
protocolados fisicamente.

Secéo Il
Do Registro de Produtos para Diagndstico in vitro

Art. 10. As peticdes de registro deverdo ser instruidas com a documentacao prevista
na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, que dispde
sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de notificagdo, cadastro e registro e 0s
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro.

Paragrafo Unico. A auséncia de qualquer estudo de desempenho ou restri¢do de dados
deve ser justificada com motivacgdes técnicas que permitam a avalicdo da confiabilidade dos
resultados e da efetividade diagndstica do produto.

Art. 11. Para situacdes em que a avaliacdo da estabilidade seja apresentada por
comparagdo com produtos similares e estando atendidos os demais critérios descritos neste
Regulamento, sera aprovada a estabilidade maxima de 6 (seis) meses, salvo as situacdes em
que os estudos comparativos indicarem prazo menor.

8 1° A concessdo de prazo superior ao indicado no caput ocorrerd nas situacdes em
que as informacg6es forem acompanhadas de estudos em tempo real ndo concluidos, mas
que apresentem dados avaliados em prazo superior aos 6 (seis) meses e atendam aos
critérios de aceitabilidade estabelecidos no protocolo, estando limitados ao prazo maximo
de obtengéo de resultados.
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8 2° Os prazos propostos em estudos de estabilidade acelerado, quando superiores aos
indicados no caput, somente serdo aceitos quando os estudos estiverem integralmente
concluidos.

Art. 12. Os registros concedidos nas condigOes desta Resolucdo terdo a validade de 1
(um) ano, exceto para os produtos que se enquadrarem exclusivamente no art. 11, que terdo
a concessao regular de validade de registro de produtos para saude de 10 (dez) anos.

8 1° Dentro do periodo de validade do registro é facultado as empresas a apresentagao
das informag6es complementares, de forma a atender integralmente todos os quesitos para
0 registro regular de produtos para diagnéstico in vitro, por meio de peticédo de alteracdo do
registro, sendo conferido os demais 9 (nove) anos de validade na condicéo de aprovacédo da
respectiva alteracéo.

8 2° N&o serdo permitidas solicitagdes de revalida¢do do prazo de 1 (um) ano para 0s
registros concedidos nestas condigdes.

8 3° Na rotulagem externa dos produtos que estejam em conformidade com o art. 12
deverd constar a expressdo: "Aprovado para Uso Emergencial™ até que seja aprovada a
alteracéo do registro.

CAPITULO NI
Das Disposicoes Finais

Art. 13. Quando ndo ficar configurado risco de desabastecimento de medicamentos e
produtos biolégicos com impacto para a satde publica ou ndo for demonstrada relacdo
beneficio-risco favoravel a aprovacdo nos termos desta Resolucéo, a peticdo de seguiré rito
de anélise comum.

Art. 14. A aprovagdo condicional ou deferimento das peti¢des de medicamentos e
produtos bioldgicos configurard a anuéncia do termo de compromisso e do cronograma
apresentados.

Art. 15. A empresa devera protocolar o cumprimento do termo de compromisso, por
meio de codigo de assunto especifico de medicamentos e produtos bioldgicos, contendo os
dados e provas adicionais requeridos até o ultimo dia do prazo estabelecido para cada item
do termo, conforme cronograma previamente anuido.

Art. 16. Caso 0s compromissos assumidos no termo de compromisso ndo sejam
cumpridos, a empresa detentora do registro do medicamento ou produto bioldgico estara
sujeita as seguintes medidas, sem prejuizo de outras sancdes civis, penais e administrativas
cabiveis:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



"z

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

| - no caso de mudanca pos-registro, ao cancelamento da aprovacdo condicional da
mudanca pos-registro e/ou suspensédo da fabricacdo ou da importacdo do medicamento até a
sua regularizacao;

I - no caso de registro, ao cancelamento do registro e/ou suspensao da fabricacdo do
medicamento ou produto bioldgico até a sua regularizacao.

Art. 17. A partir da aprovacdo condicional ou deferimento da peticdo caso sejam
observados resultados que indiquem desvio de qualidade, seguranca ou eficacia do
medicamento, produto biolégico ou produto para diagndstico in vitro, a Anvisa devera ser
comunicada em até 5 (cinco) dias Uteis apds a comprovacdo do desvio, por meio de envio
prematuro do cumprimento do termo de compromisso, contendo os resultados parciais
observados, e de notificacdo a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos ou
Geréncia de Produtos para Diagnostico in vitro, conforme aplicéavel.

Art. 18. As peticdes de registro de medicamentos e produtos bioldgicos de que trata
esta Resolucdo seguirdo os prazos especificos para registro previstos na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017.

Art. 19. As peticdes de registro de produtos para diagndstico in vitro de que trata esta
Resolucao serdo analisadas em prioridade, sobrepondo-se ao critério cronoldgico, mediante
sinalizacdo da submissao dos processos a Geréncia de Produtos para Diagndstico in vitro.

Art. 20. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 21 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto
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