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Expediente do recurso: 2158688/19-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 858/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MILTON TRANSPORTES LTDA - ME

CNPJ: 19.204.997/0001-20

Processo: 25351.415239/2019-40

Expediente do recurso: 2131237/19-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n2 890/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MG CE COMERCIO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 01.468.573/0001-07

Processo: 25351.407944/2019-73

Expediente do recurso: 2073922/19-2

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 891/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.,

Recorrente: WINS BRASIL - CABELOS SINTETICOS LTDA.

CNPJ: 07.770.873/0001-22

Processo: 25351.774378/2018-21

Expediente do recurso: 2073732/19-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n2 852/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: RIDERE COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA.

CNPJ: 10.759.848/0001-52

Processo: 25351.294890/2012-55

Expediente do recurso: 2073882/19-0

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n2 893/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BEATRIZ TERESA ALBERTIN EIRELI

CNPJ: 29.080.112/0001-81

Processo: 25351.466603/2019-30

Expediente do recurso: 2131503/19-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 892/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/AN'VISA.

Recorrente: MIRELLY XAVIER DE ARAUJO

CNPJ: 33.778.116/0001-05

Processo: 35251.471811/2019-51

Expediente do recurso: 2552740/19-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 65/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LIBFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 33.962.636/0001-73

Processos: 25351.531139/2019-60,
25351.531143/2019-28

Expedientes dos recursos: 2522509/19-0, 2522504/19-9 e 2522505/19-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DOS RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator
descrita nos Votos n2 74/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, n2 73/2020-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e n? 66/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

25351.530936/2019-20 e

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC N¢ 347, DE 17 DE MARGO DE 2020

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a exposi¢do a
venda de preparagdes antissépticas ou sanitizantes
oficinais, em virtude da emergéncia de salde
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 17 de margco de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Esta Resolu¢do define os critérios e os procedimentos extraordinarios
e temporadrios para a exposicdo a venda de preparagles antissépticas ou sanitizantes
oficinais por Farmdacias Magistrais, em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as farmacias hospitalares de
manipulagdo.

Art. 29 Fica permitida de forma temporaria e emergencial a exposi¢do ao
publico para venda de preparagles antissépticas ou sanitizantes oficinais manipuladas
de acordo com as diretrizes da Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n2 67, de 8 de
outubro de 2007, nas Farmacias Magistrais.

Art. 32 Para o fim do art. 2° sdo permitidas exclusivamente as seguintes
preparagdes oficinais:

| - ailcool etiilico 70% (p/p), desde que limitado a embalagens de 50ml
quando destinado a fim ndo institucional;

Il - ailcool etiilico glicerinado 80%, desde que limitado a embalagens de
50ml quando destinado a fim ndo institucional;

Il - ailcool gel;

IV - ailcool isopropiilico glicerinado 75%, desde que limitado a embalagens
de 50ml quando destinado a fim ndo institucional;

V - aigua oxigenada 10 volumes, ou

VI - digliconato de clorexidina 0,5%.

Art. 42 A preparagdo magistral dos antissépticos ou sanitizantes oficinais
deve seguir as diretrizes da 22 Edicdo, Revisdo 2, do Formulario Nacional da
Farmacopeia Brasileira.

Paragrafo Unico. Na auséncia de veiculos, excipientes ou substancias
adjuvantes preconizadas pelo Formulario Nacional, é permitido ao Farmacéutico
Responsdvel Técnico a substituicdo por insumos que tenham a mesma fungdo
farmacotécnica e garantam a mesma eficicia e estabilidade ao produto.

Art. 52 Esta Resolugdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo
ser renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da
Salde emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020031800059

RESOLUGCAO RDC Ne 348, DE 17 DE MARCO DE 2020

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 79, lll, e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de margo
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivos

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de registro de medicamentos,
produtos biolégicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga pos-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus.

Secdo |l

Da Abrangéncia

Art. 292 Os procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo se aplicam as
peticGes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagnodstico
in vitro e mudangas pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos.

§ 1° O registro poderd ser concedido nos termos desta Resolugdo quando ficar
configurada a indicagdo terapéutica especifica para prevengdo ou tratamento da doenga
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) ou diagndstico in vitro para SARS-CoV-2.

§ 2° Para as peti¢cdes de mudangas pos-registro, os medicamentos deverdo se
enquadrar nos seguintes critérios:

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

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

Art. 32 Para as peticBes de mudancga pds-registro protocoladas com base nesta
Resolugdo, a empresa devera apresentar os dados de comercializagdo e outros que
comprovem o desabastecimento, iminente ou instalado.

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

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

§ 3° A documentagdo citada neste artigo serd analisada pela Anvisa para
validagdo das informac¢Bes apresentadas.

CAPITULO 11

Dos Procedimentos

Secdo |

Das Mudangas Pés-Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Art. 42 As mudancgas poés-registro de que trata esta Resolugdo se restringem
a:

| - substituicdo ou inclusdo de novo fabricante do insumo farmacéutico ativo
(IFA), quando um ou mais locais de fabricagdo do IFA aprovados estiverem em regiGes
impactadas, direta ou indiretamente, pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

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

Il - mudangas relacionadas aos métodos de andlise do IFA ou do
medicamento que ndo sejam de implementagdo imediata, quando o fornecimento de
padroes, solventes, reagentes ou outros materiais analiticos depender de regides
impactadas, direta ou indiretamente, pela pandemia decorrente do novo Coronavirus;

IV - mudangas relacionadas ao processo de produgdo do IFA, de forma a
superar a dificuldade de obtengdo de materiais de partida, intermedidrios 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, prevencdo e controle de complicagdes decorrentes da COVID-19;

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

§ 1° As condigGes previstas nos incisos I, Il, lll, IV, V e VI deverdo ser
demonstradas na documentagdo que acompanha a submissdo da mudanga pos-
registro.

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

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

Art. 52 As peticbes de que trata o art. 42 poderdo ser aprovadas
condicionalmente mediante Termo de Compromisso, conforme, no que couber, o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019,
para complementagdo posterior de dados e provas.

§ 1° Para pleitear aprovagdo condicional nos termos desta Resolugdo devera
ser protocolado aditamento especifico a peticdo de mudanga pds-registro, instruido com
os seguintes documentos:

| - termo de compromisso;

Il - cronograma detalhado para apresentagdo dos dados e provas
adicionais;

IIl - documentagdo comprobatéria do risco de desabastecimento; e

IV - avaliagdo de risco realizada pela empresa requerente de forma a
demonstrar relagdo beneficio-risco favordvel da aprovagdo conforme pleiteado.

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

§ 3° O aditamento mencionado no §1° podera ser protocolado a qualquer
momento antes da finalizagdo da andlise técnica da petigao.

§ 4° As petigOes vinculadas a realizagdo de estudos de bioequivaléncia ndo sdo
passiveis de aprovacdo condicional, mas poderdo ser aprovadas mediante termo de
compromisso.

§ 52 As peticbes para as quais foram apresentadas todas as provas e dados
requeridos pela regulamentagdo sanitaria vigente estdo isentas de apresentar a
documentagdo prevista nos incisos |, Il, IV do § 12 do art. 59.

§ 62 As peticdes pOs-registro para as quais for protocolado o aditamento nos
termos desta Resolugdo ficam isentas do protocolo de aditamento de aprovagdo
condicional previsto pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

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

Art. 62 Serd realizada avaliagdo por parte da ANVISA para fins de aprovagdo
condicional nos termos desta Resolugdo.

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

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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