Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLU(;AO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 290, DE 4 DE JUNHO DE 2019
(Publicada no DOU n° 107, de 5 de junho de 2019)

Altera o art. 8° e 0 art. 9° da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 35, de 15 de
junho de 2012.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, 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 da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 28 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° O art. 8° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 35, de 15 de junho
de 2012, que dispde sobre o estabelecimento dos procedimentos necessarios para
aquisicdo de medicamentos de referéncia indisponiveis para comercializacdo em
territorio nacional. passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 8° Para a realizagdo das provas de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa, os medicamentos de referéncia deverdo ser
adquiridos em territorio nacional, salvo se forem atendidos os requisitos do art 9°,
garantindo-se sua identificacdo através de notas fiscais que discriminem o nimero de
lote e outras formas de controle.” (NR)

Art. 2° O art. 9° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 35, de 2012, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 9° As empresas detentoras do registro de medicamentos de referéncia que
ndo estejam disponiveis no mercado nacional deverdo disponibiliza-los para aquisicao
pelos interessados por meio de um distribuidor/estabelecimento comercial autorizado.

8 1° Os interessados referidos no caput deste artigo consistem em empresas
interessadas no desenvolvimento e/ou em alteracdes pds registro de medicamentos
genéricos, similares ou inovadores, bem como centros de equivaléncia farmacéutica e
centros de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa certificados para a realizacdo dos
estudos.

8§ 2° A auséncia do medicamento de referéncia no mercado nacional ou a
impossibilidade de aquisicdo junto a empresa detentora do registro, deverd ser
comunicada a Anvisa pelo interessado por meio de peticdo especifica a ser encaminhada
eletronicamente.
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8 3° A peticdo tratada no § 2° devera conter o comunicado formal da empresa
detentora do registro quanto a indisponibilidade do medicamento de referéncia no
mercado nacional, ou outra evidéncia de indisponibilidade, e deverd indicar a
quantidade de medicamento do mesmo lote que o interessado pretende adquirir.

8 4° A comunicacéo tratada no § 2° sera respondida com as informacdes sobre a
aquisicdo do medicamento de referéncia, com a respectiva autorizagcdo para aquisigdo
em territorio internacional, quando for o caso.

8 5° Em até 30 (trinta) dias apds a peticdo tratada no § 2°, a Anvisa, por meio de
oficio eletrbnico, notificard a empresa detentora do registro do medicamento de
referéncia para que se manifeste, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos por meio de
peticdo especifica, sobre a comercializacdo do produto em questdo, conforme segue:

| - informar se 0 medicamento de referéncia esta disponivel no mercado nacional,
internacional ou ndo esta disponivel;

Il — informar os locais em que o medicamento esta disponivel no mercado
nacional na quantidade indicada do mesmo lote para aquisi¢do pelos interessados, ou;

Il — informar os locais em que o medicamento estd disponivel no mercado
internacional na quantidade indicada do mesmo lote para aquisicdo pelos interessados e
que se trata do mesmo produto registrado no territorio nacional;

IV - na indisponibilidade do medicamento de referéncia em estoque nacional e
internacional, apresentar justificativa e cronograma de reestabelecimento de sua
comercializagéo.

8 6° A indisponibilidade do medicamento de referéncia nos mercados nacional e
internacional, mesmo apds realizados os procedimentos previstos neste artigo, ensejara
a possibilidade de eleicdo, pela Anvisa, em até 90 (noventa) dias apds a comunicagédo
formal pelo interessado, de um medicamento de referéncia substituto nos termos da
legislagéo vigente.

8 7° O medicamento inovador que comprovadamente retomar sua comercializagdo
podera retornar para a Lista de Medicamentos de Referéncia.

8§ 8° Casos ndo previstos nos paragrafos anteriores poderdo ser discutidos com a
Anvisa.

Art 9°-A A Anvisa concedera prioridade de andlise para a(s) peticdo(des) de

alteracdo pos-registro que aguarda(m) andlise e que esteja(m) motivando a
indisponibilidade do medicamento de referéncia no mercado nacional.
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Paragrafo Unico. Apos a aprovacdo da peticdo de alteracdo pds registro, a empresa
detentora do registro do medicamento de referéncia tera até 180 (cento e oitenta) dias
para informar & Anvisa onde o medicamento de referéncia se encontra disponivel na
quantidade indicada do mesmo lote para aquisicao pela empresa interessada.” (NR)

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
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