
 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_5760 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

 
CÂMARA DOS DEPUTADOS 

 

*PROJETO DE LEI N.º 4.208, DE 2021 
(Do Sr. Ossesio Silva ) 

 
Dispõe sobre a inclusão do medicamento crizanlizumabe na lista 
RENAME, bem como sua disponibilização no Sistema Único de Saúde e 
nas farmácias populares. 
 

 
NOVO DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
SAÚDE;  
FINANÇAS E TRIBUTAÇÃO (MÉRITO E ART. 54, RICD) E  
CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD) 
 
APRECIAÇÃO: 
Proposição Sujeita à Apreciação Conclusiva pelas Comissões - Art. 24 II 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 (*) Atualizado em 24/03/23, em razão de novo despacho.  



2 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_5760 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 4208/2021 

 

 
  

         

PROJETO DE LEI Nº        , DE 2021
(Do Sr. OSSESIO SILVA)

Dispõe  sobre  a  inclusão  do  medicamento
crizanlizumabe na lista RENAME, bem como
sua  disponibilização  no  Sistema  Único  de
Saúde e nas farmácias populares.

O Congresso Nacional decreta:

Art.  1º  Fica  assegurada  a  inclusão  do  medicamento

Crizanlizumabe na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME,

bem como sua disponibilização no Sistema Único de Saúde e nas farmácias

populares.

Parágrafo único. Os portadores da doença falciforme deverão

comprovar a necessidade do uso da medicação através da prescrição médica.

Art.  2º  O  Ministério  da  Saúde  consolidará  e  publicará  as

atualizações do RENAME, do respectivo Formulário  Terapêutico  Nacional  e

dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas.

Art. 3º Ficam as unidades do Programa Farmácias Popular do

Brasil obrigadas a disponibilizar aos interessados, em local de fácil acesso, a

listagem dos medicamentos constantes na Relação Nacional de Medicamentos

Essenciais.

Art. 4º Essa Lei entrará em vigor no prazo de 60 dias após sua

publicação.
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JUSTIFICAÇÃO

O direito à saúde é direito fundamental previsto expressamente

na Constituição Federal. Sob esta perspectiva, o acesso ao medicamento é um

direito fundamental derivado do direito à saúde, em especial se considerarmos

a integralidade como diretriz para a organização das ações e serviços públicos

de saúde. 

O processo de inclusão de novos medicamentos na Relação

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) esta baseado em critérios

que possibilitem à população o acesso a medicamentos mais seguros, eficazes

e  custo-efetivos,  visando  atender  os  principais  problemas  de  saúde  dos

cidadãos brasileiros. Segundo o Decreto nº 7.508, de 28 de junho de 2011, que

regulamenta  a  Lei  nº  8.080,  de  19  de  setembro  de  1990,  “a  RENAME

compreende  a  seleção  e  a  padronização  de  medicamentos  indicados  para

atendimento de doenças ou de agravos no âmbito do SUS”.

Logo, o acesso aos medicamentos essenciais constitui um dos

eixos norteadores das políticas de medicamentos (Portaria GM nº 3.916, de 30

de outubro de 1998) e de assistência farmacêutica (Resolução CNS nº 338, de

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

principais  diretrizes da Política Nacional  de Assistência Farmacêutica,  mas

apesar da grande diversidade de fármacos contemplados pelo programa listado

pelo SUS, é necessário uma atualização constante, em virtude de pesquisas

científica específica que resultam em novos medicamentos que demonstram

maior eficácia nos tratamentos,  como é o caso do  crizanlizumabe, produzido

pelo  laboratório  Novartis  sob  o  nome  comercial  Adakveo®,  destinado  às

pessoas com anemia falciforme.

A doença falciforme é uma das doenças genética e hereditária

mais predominante no mundo. A patologia é causada por mutação no gene que

produz  a  hemoglobina,  presente  nos  glóbulos  vermelhos  do  sangue  e

responsável pelo transporte do oxigênio dos pulmões aos tecidos, fazendo com *C
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que o formato das hemácias assuma o formato de foice e fiquem enrijecidos.

Isso provoca entupimentos em veias e artérias, o que pode acarretar infarto,

derrame  ou  crises  no  fígado  e  nos  rins.  Um  dos  sintomas  mais  comuns

observados é a dor.

O  medicamento  Adakveo®  (crizanlizumabe)  foi  registrado  e

aprovado no Brasil, pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), em

conformidade com a Resolução de Diretoria Colegiada nº 55/10 e teve a sua

análise priorizada por se tratar de medicamento destinado para o tratamento de

doença  rara,  em consonância  com  a  Resolução  de  Diretoria  Colegiada  nº

205/17. O crizanlizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado seletivo de

IgG2  kappa  que  se  liga  à  P-selectina  com  alta  afinidade  e  bloqueia  as

interações  com seus  ligantes,  indicado  para  reduzir  a  frequência  de  crises

vaso-oclusivas  (CVOs)  ou  crises  de  dor  em  pacientes  com   doença  

falciforme para  pacientes  acima  de  16  anos.  O  crizanlizumabe  inibe  as

interações multicelulares adesivas mediadas pela P-selectina, que são um fator

essencial  na patogênese das crises vaso-oclusivas, que é uma complicação

aguda,  recorrente  e  imprevisível  da  Doença  Falciforme que  induz isquemia

tecidual e dor severa 1. 

A doença é mais frequente na população afrodescendente. No

Brasil,  há  um  grande  número  de  afrodescendentes,  portanto  um  grupo

relevante que pode apresentar o distúrbio supramencionado. Segundo base de

dados do Ministério da Saúde, calcula-se que, por ano, cerca de 3.500 crianças

nasçam com o problema e 200 mil portadoras do traço falciforme.

Ademais,  uma  pesquisa  internacional  avaliou  o  impacto  da

doença 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 período2.

Neste  cenário,  o  crizanlizumabe  assegura  tratar  justamente

essa dor, sendo indicado para a prevenção de crises vaso-oclusivas (CVOs)

em pacientes com a doença de 16 anos de idade ou mais. Registre-se, ainda,

que  o  Adakveo®  é  o  primeiro  fármaco  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://www.sicklecellsociety.org/wp-content/uploads/2019/12/sway-study-scd-ash-infographic.pdf
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obstrução dos vasos que causam  crises vaso-oclusivas (CVOs) ou crises de

dor em pacientes com   doença falciforme   para pacientes acima de 16 anos. A

revisão  prioritária  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária  (ANVISA)

comprovou  a  importância  desse  remédio  para  o  tratamento  da  doença

falciforme.

Diante dessas razões,  conto com o apoio dos nobres pares

para a aprovação deste projeto de lei.

Sala das Sessões, em        de            de 2021.

Deputado OSSESIO SILVA
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

DECRETO Nº 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011 
Regulamenta a Lei nº 8.080, de 19 de setembro 

de 1990, para dispor sobre a organização do 

Sistema Único de Saúde - SUS, o planejamento 

da saúde, a assistência à saúde e a articulação 

interfederativa, e dá outras providências.  

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84, 

inciso IV, da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei nº 8.080, 19 de setembro de 1990,  

DECRETA:  

CAPÍTULO I DAS 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

Art. 1º Este Decreto regulamenta a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para 

dispor sobre a organização do Sistema Único de Saúde - SUS, o planejamento da saúde, a 

assistência à saúde e a articulação interfederativa.  

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

I - Região de Saúde - espaço geográfico contínuo constituído por agrupamentos de 

Municípios limítrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econômicas e sociais e de 

redes de comunicação e infraestrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de 

integrar a organização, o planejamento e a execução de ações e serviços de saúde; 

II - Contrato Organizativo da Ação Pública da Saúde - acordo de colaboração 

firmado entre entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as ações e serviços de 

saúde na rede regionalizada e hierarquizada, com definição de responsabilidades, indicadores e 

metas de saúde, critérios de avaliação de desempenho, recursos financeiros que serão 

disponibilizados, forma de controle e fiscalização de sua execução e demais elementos 

necessários à implementação integrada das ações e serviços de saúde; 

III - Portas de Entrada - serviços de atendimento inicial à saúde do usuário no SUS;  

IV - Comissões Intergestores - instâncias de pactuação consensual entre os entes 

federativos para definição das regras da gestão compartilhada do SUS;  

V - Mapa da Saúde - descrição geográfica da distribuição de recursos humanos e de 

ações e serviços de saúde ofertados pelo SUS e pela iniciativa privada, considerando-se a 

capacidade instalada existente, os investimentos e o desempenho aferido a partir dos 

indicadores de saúde do sistema;  

VI - Rede de Atenção à Saúde - conjunto de ações e serviços de saúde articulados 

em níveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a integralidade da assistência 

à saúde;  

VII - Serviços Especiais de Acesso Aberto - serviços de saúde específicos para o 

atendimento da pessoa que, em razão de agravo ou de situação laboral, necessita de atendimento 

especial; e  

VIII - Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica - documento que estabelece: 

critérios para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 

medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os 

mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos resultados 

terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.  
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.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização 

e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

 

Art. 1º Esta Lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, 

executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais 

ou jurídicas de direito Público ou privado.  

 

TÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

 

Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover 

as condições indispensáveis ao seu pleno exercício.  

§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de 

políticas econômicas e sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e 

no estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos 

serviços para a sua promoção, proteção e recuperação.  

§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das empresas e da 

sociedade.  

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

PORTARIA Nº 3.916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998 
 

O Ministro de Estado da Saúde, Interino, no uso de suas atribuições, e 

 

Considerando a necessidade de o setor Saúde dispor de política devidamente 

expressa relacionada à questão de medicamentos; 

Considerando a conclusão do amplo processo de elaboração da referida política, 

que envolveu consultas a diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema; 

Considerando a aprovação da proposta da política mencionada pela Comissão 

Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saúde, resolve: 

Art. 1º Aprovar a Política Nacional de Medicamentos, cuja íntegra consta do anexo 

desta Portaria. 

Art. 2º Determinar que os órgãos e entidades do Ministério da Saúde, cujas ações 

se relacionem com o tema objeto da Política agora aprovada, promovam a elaboração ou a 

readequação de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes, 

prioridades e responsabilidades nela estabelecidas. 

Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

 

JOSÉ SERRA 

Secretaria de Políticas de Saúde 
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Departamento de Formulação de Políticas de Saúde 

 

POLÍTICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 

 

Brasília - 1998 

 

Presidente da República 

Fernando Henrique Cardoso 

 

Ministro da Saúde 

José Serra 

 

Secretário de Políticas de Saúde 

João Yunes 

 

Diretora do Departamento de Formulação de Políticas de Saúde/SPS 

Nereide Herrera Alves de Moraes 

 

APRESENTAÇÃO 

 

É com grande satisfação que apresento a Política Nacional de Medicamentos, cuja elaboração 

envolveu ampla discussão e coleta de sugestões, sob a coordenação da Secretaria de Políticas 

de Saúde do Ministério. 

Aprovada pela Comissão Intergestores e pelo Conselho Nacional de Saúde, a Política Nacional 

de Medicamentos tem como propósito "garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade 

destes produtos, a promoção do uso racional e o acesso da população àqueles considerados 

essenciais". Com esse intuito, suas principais diretrizes são o estabelecimento da relação de 

medicamentos essenciais, a reorientação da assistência farmacêutica, o estímulo à produção de 

medicamentos e a sua regulamentação sanitária. 

A presente Política observa e fortalece os princípios e as diretrizes constitucionais e legalmente 

estabelecidos, explicitando, além das diretrizes básicas, as prioridades a serem conferidas na 

sua implementação e as responsabilidades dos gestores do Sistema Único de Saúde ? SUS ? na 

sua efetivação. 

O Ministério da Saúde está dando início às atividades de implementação desta Política. Um 

exemplo disso é a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, que busca garantir 

condições para a segurança e qualidade dos medicamentos consumidos no País. Dada a sua 

abrangência, a consolidação da Política Nacional de Medicamentos envolverá a adequação dos 

diferentes programas e projetos, já em curso, às diretrizes e prioridades estabelecidas neste 

documento. 

 

Brasília, 1º de outubro de 1998. 

 

JOSÉ SERRA 

Ministro da Saúde 

PREFÁCIO 

 

Políticas configuram decisões de caráter geral que apontam os rumos e as linhas estratégicas de 

atuação de uma determinada gestão. Assim, devem ser explicitadas de forma a: 

-tornar públicas e expressas as intenções do Governo; 
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-permitir o acesso da população em geral e dos formadores de opinião em particular à discussão 

das propostas de Governo; 

-orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades; 

-funcionar como orientadoras da ação do Governo, reduzindo os efeitos da descontinuidade 

administrativa e potencializando os recursos disponíveis. 

No âmbito do Ministério da Saúde, a formulação de políticas desenvolve-se mediante a adoção 

de metodologia apropriada baseada num processo que favoreça a construção de propostas de 

forma participativa, e não em um modelo único e acabado. 

Esse processo está representado, em especial, pela coleta e sistematização de subsídios básicos, 

interna e externamente ao Ministério, a partir dos quais é estruturado um documento inicial, 

destinado a servir de matéria-prima para discussões em diferentes instâncias. 

Entre as instâncias consultadas estão os vários órgãos do próprio Ministério, os demais gestores 

do Sistema Único de Saúde - SUS, os segmentos diretamente envolvidos com o assunto objeto 

da política e a população em geral, mediante a atuação do Conselho Nacional de Saúde, 

instância que, no nível federal, tem o imprescindível papel de atuar "na formulação de 

estratégias e no controle da execução da política de saúde", conforme atribuição que lhe foi 

conferida pela Lei n.º 8.142/90. 

A promoção das mencionadas discussões objetiva sistematizar as opiniões acerca da questão e 

recolher sugestões para a configuração final da política em construção, cuja proposta decorrente 

é submetida à avaliação e aprovação do Ministro da Saúde. 

No nível da direção nacional do Sistema, a responsabilidade pela condução desse processo está 

afeta à Secretaria de Políticas de Saúde, a qual cabe identificar e atender as demandas por 

formulação ou reorientação de políticas. Cabe também à Secretaria promover ampla divulgação 

e operacionalizar a gestão das políticas consideradas estratégicas, além de implementar a sua 

contínua avaliação, visando, inclusive, ao seu sistemático aperfeiçoamento. 

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalização das políticas formuladas exige o 

desenvolvimento de processo voltado à elaboração ou reorientação de planos, projetos e 

atividades, que permitirão conseqüência prática às políticas. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

RESOLUÇÃO Nº 338, DE 6 DE MAIO DE 2004 
 

O Plenário do Conselho Nacional de Saúde, em sua Centésima Quadragésima 

Segunda Reunião Ordinária, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 2004, no uso de suas 

competências regimentais e atribuições conferidas pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, 

e pela Lei nº 8.142, de 28 de dezembro de 1990, 

Considerando: 

a) a competência da direção nacional do Sistema Único de Saúde de formular, 

avaliar e elaborar normas de políticas públicas de saúde; 

b) as deliberações da 12a Conferência Nacional de Saúde; 

c) as deliberações da 1a Conferência Nacional de Medicamentos e Assistência 

Farmacêutica – Efetivando o acesso, a qualidade e a humanização na Assistência Farmacêutica, 

com controle social, realizada no período de 15 a 18 de setembro de 2003, resolve: 

Art. 1º - Aprovar a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, estabelecida com 

base nos seguintes princípios: 

I - a Política Nacional de Assistência Farmacêutica é parte integrante da Política 

Nacional de Saúde, envolvendo um conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e 

recuperação da saúde e garantindo os princípios da universalidade, integralidade e eqüidade; 

II - a Assistência Farmacêutica deve ser compreendida como política pública 

norteadora para a formulação de políticas setoriais, entre as quais destacam-se as políticas de 
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medicamentos, de ciência e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formação de 

recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de saúde 

do país (SUS) e cuja implantação envolve tanto o setor público como privado de atenção à 

saúde; 

III - a Assistência Farmacêutica trata de um conjunto de ações voltadas à promoção, 

proteção e recuperação da saúde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como 

insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o 

desenvolvimento e a produção de medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, 

programação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos produtos e 

serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, na perspectiva da obtenção de 

resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da população; 

IV - as ações de Assistência Farmacêutica envolvem aquelas referentes à Atenção 

Farmacêutica, considerada como um modelo de prática farmacêutica, desenvolvida no contexto 

da Assistência Farmacêutica e compreendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, 

habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevenção de doenças, promoção e 

recuperação da saúde, de forma integrada à equipe de saúde. É a interação direta do 

farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapia racional e a obtenção de resultados 

definidos e mensuráveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interação também 

deve envolver as concepções dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-

sociais, sob a ótica da integralidade das ações de saúde. 

Art. 2º - A Política Nacional de Assistência Farmacêutica deve englobar os 

seguintes eixos estratégicos: 

I - a garantia de acesso e equidade às ações de saúde, inclui, necessariamente, a 

Assistência Farmacêutica; 

II - manutenção de serviços de assistência farmacêutica na rede pública de saúde, 

nos diferentes níveis de atenção, considerando a necessária articulação e a observância das 

prioridades regionais definidas nas instâncias gestoras do SUS; 

III - qualificação dos serviços de assistência farmacêutica existentes, em articulação 

com os gestores estaduais e municipais, nos diferentes níveis de atenção; 

IV - descentralização das ações, com definição das responsabilidades das diferentes 

instâncias gestoras, de forma pactuada e visando a superação da fragmentação em programas 

desarticulados; 

V - desenvolvimento, valorização, formação, fixação e capacitação de recursos 

humanos; 

VI - modernização e ampliar a capacidade instalada e de produção dos Laboratórios 

Farmacêuticos Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como 

referências de custo e qualidade da produção de medicamentos, incluindo-se a produção de 

fitoterápicos; 

VII - utilização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), 

atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das ações no âmbito da assistência 

farmacêutica; 

VIII - pactuação de ações intersetoriais que visem à internalização e o 

desenvolvimento de tecnologias que atendam às necessidades de produtos e serviços do SUS, 

nos diferentes níveis de atenção; 

IX - implementação de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da 

Ciência e Tecnologia, de uma política pública de desenvolvimento científico e tecnológico, 

envolvendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras, com o objetivo do 

desenvolvimento de inovações tecnológicas que atendam os interesses nacionais e às 

necessidades e prioridades do SUS; 
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X -definição e pactuação de ações intersetoriais que visem à utilização das plantas 

medicinais e medicamentos fitoterápicos no processo de atenção à saúde, com respeito aos 

conhecimentos tradicionais incorporados, com embasamento científico, com adoção de 

políticas de geração de emprego e renda, com qualificação e fixação de produtores, 

envolvimento dos trabalhadores em saúde no processo de incorporação desta opção terapêutica 

e baseado no incentivo à produção nacional, com a utilização da biodiversidade existente no 

País; 

XI - construção de uma Política de Vigilância Sanitária que garanta o acesso da 

população a serviços e produtos seguros, eficazes e com qualidade; 

XII - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulação e monitoração do 

mercado de insumos e produtos estratégicos para a saúde, incluindo os medicamentos; 

XIII - promoção do uso racional de medicamentos, por intermédio de ações que 

disciplinem a prescrição, a dispensação e o consumo. 

Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

HUMBERTO COSTA 

Presidente do Conselho Nacional de Saúde 

 

Homologo a Resolução CNS Nº 338, de 06 de maio de 2004, nos termos do Decreto 

de Delegação de Competência de 12 de novembro de 1991. 

 

HUMBERTO COSTA 

Ministro de Estado da Saúde 

 
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA – RDC Nº 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010 

Dispõe sobre o registro de produtos biológicos 

novos e produtos biológicos e dá outras 

providências. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 

3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 

54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº- 354 da ANVISA, de 

11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 

13 de dezembro de 2010, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-

Presidente, determino a sua publicação: 

 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

 

Seção I 

Objetivo 

 

Art. 1º Esta Resolução possui o objetivo de estabelecer os requisitos mínimos para 

o registro de produtos biológicos novos e produtos biológicos no país, visando garantir a 

qualidade, segurança e eficácia destes medicamentos. 

 

Seção II 

Definições 
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Art. 2º Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições: 

I – alérgenos: são substâncias, geralmente de origem protéica, presentes em animais 

ou vegetais, capazes de induzir uma resposta IgE e/ou uma reação de alérgica do tipo I; 

II – anticorpos monoclonais: são imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone 

de linfócito B, cuja clonagem e propagação se efetuam em linhas de células contínuas; 

III – atividade biológica: é a habilidade específica ou capacidade do produto atingir 

um efeito biológico definido; 

IV – biomedicamentos: são medicamentos obtidos a partir de fluidos biológicos ou 

de tecidos de origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos biotecnológicos; 

V – comparabilidade: é a comparação científica, no que diz respeito a parâmetros 

não-clínicos e clínicos em termos de qualidade, eficácia e segurança, de um produto biológico 

com um produto biológico comparador, com o objetivo de estabelecer que não existam 

diferenças detectáveis em termos de qualidade, eficácia e segurança entre os produtos; 

VI – contaminantes: são impurezas indesejadas de natureza química, 

microbiológica ou de corpos estranhos, introduzidos nas matérias-primas ou produtos 

intermediários durante a produção, amostragem, embalagem ou reembalagem, armazenamento 

ou transporte; 

VII – dossiê completo: é o conjunto total de documentos apresentados à Anvisa 

para demonstração dos atributos de qualidade, segurança e eficácia de um produto biológico. 

Esse dossiê é composto pela caracterização completa do produto e descrição detalhada do 

processo produtivo, demonstrando a consistência na manufatura do medicamento, além de 

substanciais evidências de segurança e eficácia clínicas, demonstradas por meio de estudos não-

clínicos e clínicos de fases I, II e III; 

VIII – embalagem primária: é a embalagem que mantém contato direto com o 

medicamento; 

IX – embalagem secundária: é a embalagem externa do produto, que está em 

contato com a embalagem primária ou envoltório intermediário, podendo conter uma ou mais 

embalagens primárias; 

X – hemoderivados: são produtos farmacêuticos obtidos a partir do plasma humano, 

submetidos a processos de industrialização e normatização que lhes conferem qualidade, 

estabilidade, atividade e especificidade; 

XI – impureza: é qualquer componente da substância ativa ou do produto acabado, 

que não seja a entidade química definida como substância ativa, um excipiente ou outros 

aditivos do produto acabado; 

XII – imunogenicidade: é a habilidade de uma substância ativar uma resposta ou 

reação imune, tais como o desenvolvimento de anticorpos específicos, respostas de células T, 

reações alérgicas ou anafiláticas; 

XIII – princípio ativo: é a substância com efeito farmacológico para a atividade 

terapêutica pretendida, utilizada na produção de determinado produto biológico; 

XIV – probióticos: são preparações ou produtos contendo microrganismos 

definidos e viáveis em quantidade suficiente para alterar a microbiota, por implantação ou 

colonização, de um compartimento do hospedeiro e, assim, exercer efeito benéfico sobre a 

saúde desse hospedeiro; 

XV – produto biológico: é o medicamento biológico não-novo ou conhecido que 

contém molécula com atividade biológica conhecida, já registrado no Brasil e que tenha passado 

por todas as etapas de fabricação (formulação, envase, liofilização, rotulagem, embalagem, 

armazenamento, controle de qualidade e liberação do lote de produto biológico para uso); 

XVI – produto biológico comparador: é o produto biológico já registrado na Anvisa 

com base na submissão de um dossiê completo, e que já tenha sido comercializado no País; 
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XVII – produto biológico a granel: é o produto biológico que tenha completado 

todas as etapas de produção, formulado em sua forma farmacêutica final, 

a granel, contido em recipiente único, estéril, se aplicável, e liberado pelo controle 

de qualidade do fabricante; 

XVIII – produto biológico em sua embalagem primária: é o produto biológico que 

tenha completado todas as etapas de produção, formulado em sua forma farmacêutica final, 

contido em seu recipiente final (embalagem primária), estéril, se aplicável, sem incluir o 

processo de rotulagem e embalagem e liberado pelo controle de qualidade do fabricante; 

XIX – produto biológico intermediário: é o produto farmacêutico, de origem 

biológica, parcialmente processado, que será submetido às subseqüentes etapas de fabricação, 

antes de se tornar um produto a granel; 

XX – produto biológico novo: é o medicamento biológico que contém molécula 

com atividade biológica conhecida, ainda não registrado no Brasil e que tenha passado por todas 

as etapas de fabricação (formulação, envase, liofilização, rotulagem, embalagem, 

armazenamento, controle de qualidade e liberação do lote de medicamento biológico novo para 

uso); 

XXI – produto biológico terminado: é o produto farmacêutico, de origem biológica, 

que tenha completado todas as fases de produção, incluindo o processo de rotulagem e 

embalagem; 

XXII – produto biotecnológico: é o produto farmacêutico, de origem biológica, 

obtido por processo biotecnológico, com finalidades profiláticas, curativas, paliativas ou para 

fins de diagnóstico “in vivo”; 

XXIII – soros hiperimunes: são imunoglobulinas heterólogas inteiras ou 

fragmentadas, purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados com 

substâncias tóxicas originadas de animais, microorganismos ou vírus; 

XXIV – vacinas: são medicamentos imunobiológicos que contêm uma ou mais 

substâncias antigênicas que, quando inoculadas, são capazes de induzir imunidade específica 

ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s) doença(s) causada(s) pelo 

agente que originou o(s) antígeno(s); 

XXV – via de desenvolvimento por comparabilidade: é a via regulatória que poderá 

ser utilizada por um produto biológico para obtenção de registro junto à autoridade regulatória, 

na qual foi utilizado o exercício de comparabilidade em termos de qualidade, eficácia e 

segurança, entre o produto desenvolvido para ser comparável e o produto biológico 

comparador; e 

XXVI – via de desenvolvimento individual: é a via regulatória que poderá ser 

utilizada por um produto biológico para obtenção de registro junto à autoridade regulatória, na 

qual é necessária a apresentação de dados totais sobre o desenvolvimento, produção, controle 

de qualidade e dados não-clínicos e clínicos para demonstração da qualidade, eficácia e 

segurança do produto, de acordo com o estabelecido nesta Resolução. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

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

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 

de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do 

Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada 

em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 
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CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES INICIAIS 

 

Art. 1º Fica aprovado o procedimento especial para: 

I - anuência de ensaios clínicos a serem realizados no Brasil para avaliação de 

medicamentos para doenças raras; 

II - certificação de boas práticas de fabricação aplicável a medicamentos para 

doenças raras; e 

III - registro sanitário de novos medicamentos para doenças raras. 

Art. 2º Esta resolução se aplica a novos medicamentos para doenças raras. 

Art. 3º Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições: 

I - doença rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil 

indivíduos, conforme definido pela Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com 

Doenças Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados 

publicados em documentação técnico-científica; 

II - novo medicamento: aquele com insumo farmacêutico ativo (IFA) inédito no 

país para a doença rara específica; 

III - condição séria debilitante: doença ou condição associada a morbidade 

irreversível ou a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da doença seja interrompido; 

e 

IV - documentação técnico-científica: documentação baseada em referências 

bibliográficas, publicação científica indexada, brasileira ou internacional, e publicação técnica, 

como as expedidas pelas autoridades sanitárias e governamentais. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 
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