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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apés a publicacdo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apés a publicacdo)

TITULO 1l X . )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecéo e recuperacdo da saude.
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RESOLUCAO - RDC N° 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispde sobre o registro de produtos bioldgicos
novos e produtos bioldgicos e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°- 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
13 de dezembro de 2010,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos para
0 registro de produtos bioldgicos novos e produtos bioldgicos no pais, visando garantir a
qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos.

Secéo Il
Definicoes

Art. 2° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - alérgenos: sdo substancias, geralmente de origem protéica, presentes em
animais ou vegetais, capazes de induzir uma resposta IgE e/ou uma reacéo de alérgica do tipo
I;

Il - anticorpos monoclonais: sdo imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone
de linfocito B, cuja clonagem e propagacdo se efetuam em linhas de células continuas;

Il - atividade bioldgica: é a habilidade especifica ou capacidade do produto
atingir um efeito bioldgico definido;

IV - biomedicamentos: sdo medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou
de tecidos de origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos biotecnolégicos;

V - comparabilidade: é a comparagéo cientifica, no que diz respeito a parametros
ndo-clinicos e clinicos em termos de qualidade, eficacia e seguranga, de um produto bioldgico
com um produto biolégico comparador, com o objetivo de estabelecer que ndo existam
diferengas detectaveis em termos de qualidade, eficacia e seguranca entre os produtos;

VI - contaminantes: sdo impurezas indesejadas de natureza quimica,
microbioldgica ou de corpos estranhos, introduzidos nas matérias-primas ou produtos
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intermedidrios durante a producdo, amostragem, embalagem ou reembalagem,
armazenamento ou transporte;

VIl - dossié completo: é o conjunto total de documentos apresentados a Anvisa
para demonstracdo dos atributos de qualidade, seguranca e eficacia de um produto biolégico.
Esse dossié € composto pela caracterizacdo completa do produto e descricdo detalhada do
processo produtivo, demonstrando a consisténcia na manufatura do medicamento, além de
substanciais evidéncias de seguranca e eficacia clinicas, demonstradas por meio de estudos
nao- clinicos e clinicos de fases I, Il e Ill;

VIII - embalagem priméria: € a embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

IX - embalagem secundaria: é a embalagem externa do produto, que esta em
contato com a embalagem priméria ou envoltério intermediério, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

X - hemoderivados: sdo produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma
humano, submetidos a processos de industrializacdo e normatizacdo que lhes conferem
qualidade, estabilidade, atividade e especificidade;

XI - impureza: é qualquer componente da substancia ativa ou do produto acabado,
que ndo seja a entidade quimica definida como substancia ativa, um excipiente ou outros
aditivos do produto acabado;

XII - imunogenicidade: é a habilidade de uma substancia ativar uma resposta ou
reacao imune, tais como o desenvolvimento de anticorpos especificos, respostas de células T,
reagdes alérgicas ou anafilaticas;

XII - principio ativo: é a substancia com efeito farmacoldgico para a atividade
terapéutica pretendida, utilizada na producédo de determinado produto biolégico;

XIV - probidticos: sdo preparacdes ou produtos contendo microrganismos
definidos e viaveis em quantidade suficiente para alterar a microbiota, por implantacdo ou
colonizacdo, de um compartimento do hospedeiro e, assim, exercer efeito benéfico sobre a
salde desse hospedeiro;

XV - produto bioldgico: é o medicamento biolégico ndonovo ou conhecido que
contém molécula com atividade bioldgica conhecida, ja registrado no Brasil e que tenha
passado por todas as etapas de fabricacdo (formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem,
embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberacdo do lote de produto bioldgico
para uso);

XVI - produto biolégico comparador: € o produto bioldgico ja registrado na
Anvisa com base na submissdo de um dossié completo, e que ja tenha sido comercializado no
Pais;

XVII - produto biolégico a granel: é o produto biolégico que tenha completado
todas as etapas de producédo, formulado em sua forma farmacéutica final, a granel, contido em
recipiente unico, estéril, se aplicavel, e liberado pelo controle de qualidade do fabricante;

XVIII - produto biolégico em sua embalagem primaéria: € o produto biolégico que
tenha completado todas as etapas de producdo, formulado em sua forma farmacéutica final,
contido em seu recipiente final (embalagem primaria), estéril, se aplicavel, sem incluir o
processo de rotulagem e embalagem e liberado pelo controle de qualidade do fabricante;

XIX - produto bioldgico intermediario: € o produto farmacéutico, de origem
bioldgica, parcialmente processado, que sera submetido as subseqiientes etapas de fabricacdo,
antes de se tornar um produto a granel,
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XX - produto biologico novo: é o medicamento bioldgico que contém molécula
com atividade bioldgica conhecida, ainda ndo registrado no Brasil e que tenha passado por
todas as etapas de fabricacdo (formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem,
armazenamento, controle de qualidade e liberacdo do lote de medicamento biolégico novo
para uso);

XXI1 - produto biol6égico terminado: é o produto farmacéutico, de origem
biolégica, que tenha completado todas as fases de producdo, incluindo o processo de
rotulagem e embalagem;

XXII - produto biotecnoldgico: é o produto farmacéutico, de origem biologica,
obtido por processo biotecnoldgico, com finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para
fins de diagndstico "in vivo™;

XXl - soros hiperimunes: sdo imunoglobulinas heter6logas inteiras ou
fragmentadas, purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados com
substancias toxicas originadas de animais, microorganismos ou Virus;

XXIV - vacinas: sdo medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais
substancias antigénicas que, quando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade especifica
ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s) doenca(s) causada(s)
pelo agente que originou o(s) antigeno (s);

XXV - via de desenvolvimento por comparabilidade: é a via regulatoria que
podera ser utilizada por um produto biolégico para obtencdo de registro junto a autoridade
regulatéria, na qual foi utilizado o exercicio de comparabilidade em termos de qualidade,
eficacia e segurancga, entre o produto desenvolvido para ser comparavel e o produto bioldgico
comparador; e

XXVI - via de desenvolvimento individual: é a via regulatéria que podera ser
utilizada por um produto bioldgico para obtencédo de registro junto a autoridade regulatoria, na
qual € necessaria a apresentacdo de dados totais sobre o desenvolvimento, producdo, controle
de qualidade e dados ndo- clinicos e clinicos para demonstracdo da qualidade, eficacia e
seguranca do produto, de acordo com o estabelecido nesta Resolucéo.



