CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 4.208, DE 2021

(Do Sr. Ossesio Silva)

Dispde sobre a inclusdo do medicamento crizanlizumabe na lista
RENAME, bem como sua disponibilizacdo no Sistema Unico de Saude e
nas farmacias populares.

NOVO DESPACHO:;
AS COMISSOES DE:

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

(*) Atualizado em 24/03/23, em raz&o de novo despacho.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Ossesio Silva - REPUBLICANOS/PE

PROJETO DE LEIN° , DE 2021
(Do Sr. OSSESIO SILVA)

Dispbe sobre a inclusdo do medicamento
crizanlizumabe na lista RENAME, bem como
sua disponibilizagdo no Sistema Unico de
Saude e nas farmacias populares.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica assegurada a inclusdo do medicamento
Crizanlizumabe na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME,
bem como sua disponibilizacdo no Sistema Unico de Salde e nas farmacias

populares.

Paragrafo unico. Os portadores da doencga falciforme deverao

comprovar a necessidade do uso da medicacao através da prescricdo médica.

Art. 2° O Ministério da Saude consolidara e publicara as
atualizagdes do RENAME, do respectivo Formulario Terapéutico Nacional e

dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Art. 3° Ficam as unidades do Programa Farmacias Popular do
Brasil obrigadas a disponibilizar aos interessados, em local de facil acesso, a
listagem dos medicamentos constantes na Relagdo Nacional de Medicamentos

Essenciais.

Art. 4° Essa Lei entrara em vigor no prazo de 60 dias apds sua

publicacao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ossesio Silva
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218472067500
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JUSTIFICAGAO

O direito a saude é direito fundamental previsto expressamente
na Constituicdo Federal. Sob esta perspectiva, 0 acesso ao medicamento € um
direito fundamental derivado do direito a saude, em especial se considerarmos
a integralidade como diretriz para a organizagao das agdes e servigos publicos

de saude.

O processo de inclusdo de novos medicamentos na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) esta baseado em critérios
que possibilitem a populagao o acesso a medicamentos mais seguros, eficazes
e custo-efetivos, visando atender os principais problemas de saude dos
cidadaos brasileiros. Segundo o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que
regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, “a RENAME
compreende a selegcdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para

atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS”.

Logo, o acesso aos medicamentos essenciais constitui um dos

eixos norteadores das politicas de medicamentos (Portaria GM n° 3.916, de 30

de outubro de 1998) e de assisténcia farmacéutica (Resolucdo CNS n° 338, de

6 de maio de 2004). O Programa Farmacia Popular do Brasil cumpre uma das

principais diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, mas
apesar da grande diversidade de farmacos contemplados pelo programa listado
pelo SUS, é necessario uma atualizacdo constante, em virtude de pesquisas
cientifica especifica que resultam em novos medicamentos que demonstram
maior eficacia nos tratamentos, como € o caso do crizanlizumabe, produzido
pelo laboratorio Novartis sob o nome comercial Adakveo®, destinado as

pessoas com anemia falciforme.

A doenca falciforme € uma das doengas genética e hereditaria
mais predominante no mundo. A patologia € causada por mutagao no gene que
produz a hemoglobina, presente nos glébulos vermelhos do sangue e

responsavel pelo transporte do oxigénio dos pulmdes aos tecidos, fazendo com

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ossesio Silva
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que o formato das hemacias assuma o formato de foice e fiquem enrijecidos.
Isso provoca entupimentos em veias e artérias, o que pode acarretar infarto,
derrame ou crises no figado e nos rins. Um dos sintomas mais comuns

observados ¢é a dor.

O medicamento Adakveo® (crizanlizumabe) foi registrado e
aprovado no Brasil, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada n°® 55/10 e teve a sua
analise priorizada por se tratar de medicamento destinado para o tratamento de
doencga rara, em consonancia com a Resolugcdo de Diretoria Colegiada n°
205/17. O crizanlizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado seletivo de
IgG2 kappa que se liga a P-selectina com alta afinidade e bloqueia as
interacbes com seus ligantes, indicado para reduzir a frequéncia de crises
vaso-oclusivas (CVOs) ou crises de dor em pacientes com_doenca
falciforme para pacientes acima de 16 anos. O crizanlizumabe inibe as
interacoes multicelulares adesivas mediadas pela P-selectina, que sdo um fator
essencial na patogénese das crises vaso-oclusivas, que € uma complicagao
aguda, recorrente e imprevisivel da Doenca Falciforme que induz isquemia

tecidual e dor severa .

A doencga é mais frequente na populagao afrodescendente. No
Brasil, ha um grande numero de afrodescendentes, portanto um grupo
relevante que pode apresentar o disturbio supramencionado. Segundo base de
dados do Ministério da Saude, calcula-se que, por ano, cerca de 3.500 criangas

nasgcam com o problema e 200 mil portadoras do traco falciforme.

Ademais, uma pesquisa internacional avaliou o impacto da
doenca na vida dos pacientes. Os resultados mostram que, mais de 90% dos
entrevistados tiveram pelo menos uma crise de dor nos 12 meses anteriores e

39% apresentaram cinco ou mais crises durante o mesmo periodo?.

Neste cenario, o crizanlizumabe assegura tratar justamente
essa dor, sendo indicado para a prevengao de crises vaso-oclusivas (CVOs)
em pacientes com a doenga de 16 anos de idade ou mais. Registre-se, ainda,

que o Adakveo® € o primeiro farmaco registrado que atua para evitar a

1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/adakveo-r-
crizanlizumabe-novo-registro

2 https://lwww.sicklecellsociety.org/wp-content/uploads/2019/12/sway-study-scd-ash-infographic.pdf
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ossesio Silva

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218472067500

4

<
n
wl
'
o
N
—
—
—
o~
o
N
~
—
—
~
o
53]
o
AT
O
©
I
c
[}
%]
[0}
b
o
<

—
N
(@)
@\
~~
o0
(@)
N
N
(-
—1
(e




obstrugao dos vasos que causam crises vaso-oclusivas (CVOs) ou crises de

dor em pacientes com_doenca falciforme para pacientes acima de 16 anos. A

revisdo prioritdria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

comprovou a importancia desse remeédio para o tratamento da doenca
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falciforme.

Diante dessas razbes, conto com o apoio dos nobres pares

para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado OSSESIO SILVA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ossesio Silva
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011
Regulamenta a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento
da salde, a assisténcia a saude e a articulacao
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.080, 19 de setembro de 1990,
DECRETA:
CAPITULO I DAS
DISPOSICC)ES PRELIMINARES

Art. 1° Este Decreto regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Sadde - SUS, o planejamento da satde, a
assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa.

Art. 2° Para efeito deste Decreto, considera-se:

| - Regido de Saude - espaco geografico continuo constituido por agrupamentos de
Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econdmicas e sociais e de
redes de comunicacdo e infraestrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de
integrar a organizacao, o planejamento e a execucao de acOes e servigos de salde;

Il - Contrato Organizativo da Acdo Publica da Salde - acordo de colaboracdo
firmado entre entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as acdes e servicos de
salde na rede regionalizada e hierarquizada, com definicdo de responsabilidades, indicadores e
metas de salde, critérios de avaliacdo de desempenho, recursos financeiros que serdo
disponibilizados, forma de controle e fiscalizacdo de sua execucdo e demais elementos
necessarios a implementacdo integrada das agdes e servicos de saude;

I11 - Portas de Entrada - servicos de atendimento inicial a sadde do usuario no SUS;

IV - Comisses Intergestores - instancias de pactuacdo consensual entre 0s entes
federativos para definicdo das regras da gestdo compartilhada do SUS;

V - Mapa da Saude - descricdo geogréafica da distribuicdo de recursos humanos e de
acOes e servicos de salde ofertados pelo SUS e pela iniciativa privada, considerando-se a
capacidade instalada existente, os investimentos e o desempenho aferido a partir dos
indicadores de satde do sistema;

VI - Rede de Atencdo a Saude - conjunto de acdes e servicos de saude articulados
em niveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a integralidade da assisténcia
a saude;

VII - Servicos Especiais de Acesso Aberto - servicos de saude especificos para o
atendimento da pessoa que, em raz&o de agravo ou de situacao laboral, necessita de atendimento
especial; e

VIII - Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica - documento que estabelece:
critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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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 salde, a organizagao
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:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e servigos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢bes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacgéo.

8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

PORTARIA N° 3.916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998
O Ministro de Estado da Salde, Interino, no uso de suas atribuices, e

Considerando a necessidade de o setor Saude dispor de politica devidamente
expressa relacionada a questdo de medicamentos;

Considerando a conclusdo do amplo processo de elaboracdo da referida politica,
que envolveu consultas a diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema;

Considerando a aprovacdo da proposta da politica mencionada pela Comissdo
Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saude, resolve:

Art. 1° Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo
desta Portaria.

Art. 2° Determinar que os 0rgéos e entidades do Ministério da Saude, cujas acbes
se relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a elaboragdo ou a
readequacao de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes,
prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

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

JOSE SERRA
Secretaria de Politicas de Salde

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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Departamento de Formulacéo de Politicas de Salde
POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Brasilia - 1998

Presidente da Republica
Fernando Henrique Cardoso

Ministro da Saude
José Serra

Secretario de Politicas de Saude
Jodo Yunes

Diretora do Departamento de Formulacédo de Politicas de Saude/SPS
Nereide Herrera Alves de Moraes

APRESENTACAO

E com grande satisfacdo que apresento a Politica Nacional de Medicamentos, cuja elaboragéo
envolveu ampla discusséo e coleta de sugestdes, sob a coordenacdo da Secretaria de Politicas
de Salde do Ministério.

Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Salde, a Politica Nacional
de Medicamentos tem como proposito "garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
destes produtos, a promocao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais”. Com esse intuito, suas principais diretrizes sdo o estabelecimento da relacdo de
medicamentos essenciais, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producéo de
medicamentos e a sua regulamentacéo sanitaria.

A presente Politica observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e legalmente
estabelecidos, explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades a serem conferidas na
sua implementacao e as responsabilidades dos gestores do Sistema Unico de Satde ? SUS ? na
sua efetivacao.

O Ministério da Saude estd dando inicio as atividades de implementacdo desta Politica. Um
exemplo disso é a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que busca garantir
condicdes para a seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no Pais. Dada a sua
abrangéncia, a consolidagdo da Politica Nacional de Medicamentos envolvera a adequacéo dos
diferentes programas e projetos, ja em curso, as diretrizes e prioridades estabelecidas neste
documento.

Brasilia, 1° de outubro de 1998.

JOSE SERRA
Ministro da Salide
PREFACIO

Politicas configuram decisdes de carater geral que apontam os rumos e as linhas estratégicas de
atuacdo de uma determinada gestdo. Assim, devem ser explicitadas de forma a:
-tornar publicas e expressas as inten¢des do Governo;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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-permitir o acesso da populacdo em geral e dos formadores de opinido em particular a discussao
das propostas de Governo;

-orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades;
-funcionar como orientadoras da acdo do Governo, reduzindo os efeitos da descontinuidade
administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

No ambito do Ministério da Saude, a formulagéo de politicas desenvolve-se mediante a adogéo
de metodologia apropriada baseada num processo que favorega a construgéo de propostas de
forma participativa, e ndo em um modelo Unico e acabado.

Esse processo esté representado, em especial, pela coleta e sistematizacdo de subsidios basicos,
interna e externamente ao Ministério, a partir dos quais € estruturado um documento inicial,
destinado a servir de matéria-prima para discussées em diferentes instancias.

Entre as instancias consultadas estéo os varios 6rgaos do préprio Ministério, os demais gestores
do Sistema Unico de Salde - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o assunto objeto
da politica e a populacdo em geral, mediante a atuacdo do Conselho Nacional de Saude,
instdncia que, no nivel federal, tem o imprescindivel papel de atuar "na formulacdo de
estratégias e no controle da execucdo da politica de saude"”, conforme atribuicdo que lhe foi
conferida pela Lei n.° 8.142/90.

A promocdo das mencionadas discussdes objetiva sistematizar as opinides acerca da questdo e
recolher sugestbes para a configuragdo final da politica em construgdo, cuja proposta decorrente
é submetida a avaliacdo e aprovacao do Ministro da Salde.

No nivel da direcdo nacional do Sistema, a responsabilidade pela condugdo desse processo esta
afeta a Secretaria de Politicas de Saude, a qual cabe identificar e atender as demandas por
formulacdo ou reorientacdo de politicas. Cabe também a Secretaria promover ampla divulgagéo
e operacionalizar a gestdo das politicas consideradas estratégicas, além de implementar a sua
continua avaliacéo, visando, inclusive, ao seu sistematico aperfeigoamento.

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalizacdo das politicas formuladas exige o
desenvolvimento de processo voltado a elaboragdo ou reorientagdo de planos, projetos e
atividades, que permitirdo consequéncia pratica as politicas.

RESOLUCAO N° 338, DE 6 DE MAIO DE 2004

O Plenéario do Conselho Nacional de Saude, em sua Centésima Quadragésima
Segunda Reunido Ordinéria, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2004, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuices conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
e pela Lei n®8.142, de 28 de dezembro de 1990,

Considerando:

a) a competéncia da direcdo nacional do Sistema Unico de Saude de formular,
avaliar e elaborar normas de politicas publicas de saude;

b) as deliberagdes da 12a Conferéncia Nacional de Saude;

c) as deliberacBes da la Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica — Efetivando o acesso, a qualidade e a humanizagéo na Assisténcia Farmacéutica,
com controle social, realizada no periodo de 15 a 18 de setembro de 2003, resolve:

Art. 1° - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida com
base nos seguintes principios:

| - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica € parte integrante da Politica
Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de ac¢bes voltadas & promogdo, protecdo e
recuperacdo da saude e garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade;

Il - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica publica
norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de
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medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacdo de
recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de salde
do pais (SUS) e cuja implantacdo envolve tanto o setor publico como privado de atengdo a
salde;

I11 - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de a¢Ges voltadas & promocao,
protecdo e recuperacao da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecéo,
programacéo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e
servigcos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo;

IV - as acOes de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas referentes a Atencédo
Farmacéutica, considerada como um modelo de préatica farmacéutica, desenvolvida no contexto
da Assisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos,
habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevengdo de doencas, promogéo e
recuperacdo da salde, de forma integrada & equipe de salde. E a interacdo direta do
farmacéutico com o usuério, visando uma farmacoterapia racional e a obtencao de resultados
definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também
deve envolver as concepcdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-
sociais, sob a dtica da integralidade das a¢des de saude.

Art. 2° - A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve englobar os
seguintes eixos estratégicos:

| - a garantia de acesso e equidade as a¢les de saude, inclui, necessariamente, a
Assisténcia Farmacéutica;

Il - manutencdo de servicos de assisténcia farmacéutica na rede publica de salde,
nos diferentes niveis de atencdo, considerando a necessaria articulacdo e a observancia das
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS;

I11 - qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes, em articulacao
com os gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atencao;

IV - descentralizacdo das acdes, com definicao das responsabilidades das diferentes
instancias gestoras, de forma pactuada e visando a superagéo da fragmentacdo em programas
desarticulados;

V - desenvolvimento, valorizacdo, formacdo, fixacdo e capacitacdo de recursos
humanos;

VI - modernizacao e ampliar a capacidade instalada e de producédo dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como
referéncias de custo e qualidade da produgdo de medicamentos, incluindo-se a producéo de
fitoterapicos;

VII - utilizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das acGes no ambito da assisténcia
farmacéutica;

VIIl - pactuacdo de acgOes intersetoriais que visem a internalizacdo e o
desenvolvimento de tecnologias que atendam as necessidades de produtos e servi¢os do SUS,
nos diferentes niveis de atencao;

IX - implementacdo de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, de uma politica publica de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
envolvendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras, com o objetivo do
desenvolvimento de inovagbes tecnoldgicas que atendam o0s interesses nacionais e as
necessidades e prioridades do SUS;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4208/2021



11

X -definigdo e pactuacdo de agdes intersetoriais que visem & utilizacéo das plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos no processo de atencdo a salde, com respeito aos
conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento cientifico, com adogdo de
politicas de geracdo de emprego e renda, com qualificacdo e fixacdo de produtores,
envolvimento dos trabalhadores em satde no processo de incorporacdo desta opcéo terapéutica
e baseado no incentivo a producdo nacional, com a utilizacdo da biodiversidade existente no
Pais;

XI - construcdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da
populagéo a servicos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

XII - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacdo e monitoragéo do
mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo os medicamentos;

XIII - promogédo do uso racional de medicamentos, por intermédio de acBes que
disciplinem a prescricdo, a dispensagéo e 0 consumo.

Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Salde

Homologo a Resolucdo CNS N° 338, de 06 de maio de 2004, nos termos do Decreto
de Delegacao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Saude

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010
DispGe sobre o registro de produtos bioldgicos
novos e produtos biolégicos 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 publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

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

Secéo 11
Definicoes
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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 reagao de alérgica do tipo I;

Il — anticorpos monoclonais: sdo imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone
de linfécito B, cuja clonagem e propagacao se efetuam em linhas de células continuas;

I11 — atividade bioldgica: é a habilidade especifica ou capacidade do produto atingir
um efeito bioldgico definido;

IV — biomedicamentos: sdo medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou
de tecidos de origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos biotecnoldgicos;

V — comparabilidade: é a comparacéo cientifica, no que diz respeito a parametros
ndo-clinicos e clinicos em termos de qualidade, eficacia e seguranca, de um produto bioldgico
com um produto biolégico comparador, com o objetivo de estabelecer que ndo existam
diferencas detectaveis em termos de qualidade, eficacia e seguranca entre 0s produtos;

VI — contaminantes: sdo impurezas indesejadas de natureza quimica,
microbioldgica ou de corpos estranhos, introduzidos nas matérias-primas ou produtos
intermediarios 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 bioldgico.
Esse dossié é 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 Il1;

VIl — embalagem primaria: € a embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

IX — embalagem secundéaria: é a embalagem externa do produto, que esta em
contato com a embalagem priméaria ou envoltorio 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;

X1l — imunogenicidade: é a habilidade de uma substancia ativar uma resposta ou
reacao imune, tais como o desenvolvimento de anticorpos especificos, respostas de células T,
reacOes 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 — probioticos: 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 biolégico: é o medicamento bioldgico ndo-novo ou conhecido que
contém molécula com atividade biologica conhecida, ja registrado no Brasil e que tenha passado
por todas as etapas de fabricagcdo (formulacédo, envase, liofilizagéo, 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 submissao de um dossié completo, e que ja tenha sido comercializado no Pais;
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XVII — produto bioldgico a granel: é o produto bioldgico que tenha completado
todas as etapas de producéo, formulado em sua forma farmacéutica final,

a granel, contido em recipiente Unico, esteril, se aplicavel, e liberado pelo controle
de qualidade do fabricante;

XVIII — produto bioldgico em sua embalagem priméria: é o produto biol6gico que
tenha completado todas as etapas de producao, 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 biol6gico intermediério: é o produto farmacéutico, de origem
bioldgica, parcialmente processado, que sera submetido as subsequentes etapas de fabricacéo,
antes de se tornar um produto a granel;

XX — produto biolégico novo: € o medicamento biolégico 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 liberagdo do lote de medicamento bioldgico novo para
uso);

XXI —produto bioldgico terminado: é o produto farmacéutico, de origem bioldgica,
que tenha completado todas as fases de producdo, incluindo o processo de rotulagem e
embalagem;

XXII — produto biotecnolégico: é o produto farmacéutico, de origem bioldgica,
obtido por processo biotecnoldgico, com finalidades profiléticas, 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: sdao medicamentos imunobioldgicos 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: € a via regulatdria que podera
ser utilizada por um produto bioldgico para obtencao de registro junto a autoridade regulatoria,
na qual foi utilizado o exercicio de comparabilidade em termos de qualidade, eficacia e
segurancga, entre o produto desenvolvido para ser compardvel e o produto biol6gico
comparador; e

XXVI — via de desenvolvimento individual: € 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 nao-clinicos e clinicos para demonstracdo da qualidade, eficacia e
seguranca do produto, de acordo com o estabelecido nesta Resolucéo.

RESOLUCAO - RDC N° 205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, 11l 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 nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada
em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.
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CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Fica aprovado o procedimento especial para:

| - anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil para avaliacdo de
medicamentos para doencas raras;

Il - certificagdo de boas préticas de fabricacdo aplicAvel a medicamentos para
doengas raras; e

I11 - registro sanitario de novos medicamentos para doencgas raras.

Art. 2° Esta resolucdo se aplica a novos medicamentos para doengas raras.

Art. 3° Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - 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 documentacdo técnico-cientifica;

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

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

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

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4208/2021



	z2309404_BRASAO
	z2309404_
	z2309404_TITULO
	z2309404_AUTOR
	z2309404_EMENTA
	z2309404_DESPACHO
	z2309404_APRECIACAO
	z2309404_PUBINICIAL
	z2309404_2114156_pdf1
	z2309404_2114156_TEOR
	z2309404_2114156_pdf2
	z2309404_2114156_pdf3
	z2309404_2114156_pdf4
	z2309404_LEGISLACAO
	z2309404_FIMDOCUMENTO

