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Ill- a desisténcia seja protocolada junto a ANVISA;

IV- a substituicdo seja somente entre processos ndo classificados como
priorizados, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2? 204, de 27 de
dezembro de 2017 ou da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 205, de 28 de
dezembro de 2017, e suas atualizagdes;

V- a substituicdo seja referente a processos de registro ou inclusdo de nova
concentragdo de medicamentos sintéticos; e

VI- a substituicdo seja entre produtos de titularidade da mesma empresa.

§12 A substituicdo que se refere o caput sé serd realizada mediante
desisténcia protocolada em 15 (quinze) dias apds a publicacdo desta Resolugdo.

§29 A desisténcia dos processos de que trata o caput implica também em
rentncia da restituicdo do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Vigilancia Sanitaria.

§32 No pedido de desisténcia a empresa devera apresentar motivagdo para
o pedido de desisténcia e para a substituigdo do processo, indicando os respectivos
expedientes.

§42 A GGMED publicard, em até 30 (trinta) dias apds a publicagdo desta
Resolugdo, um informe contendo todos os expedientes que foram objeto de desisténcia
e os expedientes que os substituiram.

§52 Os processos objeto de desisténcia sé terdo as peti¢des efetivamente
retiradas do monitoramento da fila no momento em que seriam analisados, de forma
a manter a capacidade de controle externo quanto a ordem de andlise das
petigdes.

§62 Os pedidos de registro que tiveram desisténcia protocolada nos termos
deste Artigo ndo poderdo ser protocolados novamente durante a vigéncia desta
norma.

Art. 72 A classificagdo de risco de pendéncias, conforme previsto na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 823, de 2023, e suas atualizagdes, sera
antecipada para os pedidos de registro que ainda ndo tiveram andlise iniciada ou que
estejam em andlise pela ANVISA.

§19 Para os processos ja em andlise na data de publicagdo desta Resolugdo,
a empresa podera apresentar aditamento Unico para enderegar pendéncias de alto
risco identificadas na classificagdo de risco prevista no caput, no prazo de 30 (trinta)

dias contado da publicagdo desta Resolugdo.
§2° Para os processos ainda sem analise iniciada, a empresa podera IMPRENSA NAC'CNAL

apresentar aditamento Unico para enderegar pendéncias de alto risco identificadas na 217 ANOS
classificagdo de risco prevista no caput, até a data do inicio da andlise técnica.

Secio IIl 13 DE MAIO DE 1808

Das medidas excepcionais para a gestdo da fila de analise de registro de
produtos bioldgicos

Art.82 As petigBes de registro e mudangas pds-registro que se enquadrarem
nos critérios para aplicagdo do procedimento otimizado de andlise por Reliance para ° 2025 L4
produtos bioldgicos, nos termos da Instrugdo Normativa - IN n2 289, de 20 de margo ° CASA ClV". DA
de 2024, e suas atualizagbes, serdo alocadas em fila especifica. N

Pardgrafo Unico. As peti¢des descritas no caput serdo analisadas na ordem PRESIDENCIA DA
de entrada do aditamento de Reliance, nos termos da Instrugdo Normativa - IN n2 289, P
de 20 de margo de 2024, e suas atualizagBes, se este aditamento for aprovado. REPUBL'CA L]

Art.92 A Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO) podera elaborar
Plano de Gerenciamento de Avaliagdes Excepcional (PGA Excepcional), devidamente
justificado, de forma a otimizar andlise de processos de registro e pos-registro,
incluindo a realocagdo da fila de andlise, nas seguintes situagdes: o . 2 o
I- processos de registro com mesmo relatério técnico e clinico, mas que ndo 217 aniversario

guardam entre si relagdo de peticdo matriz e peticdo simplificada, prevista na RDC n2
954/2024, e suas atualizagdes; ou H
II- processos selecionados para compor projeto de andlise otimizada online da Imprensa NaCIonal

e com realizagdo de avaliagbes in loco, quando julgado necessario. ~ ]
§12 A avaliagdo em conjunto de processos que se enquadrem no inciso | do Promogao da transparenma pela

caput deste artigo, respeitara a ordem cronolégica das filas de analise para a petigdo oficializagéo dos atos governamentais.
mais antiga entre aquelas que compartilharem o mesmo relatério técnico e clinico.

§29 A decisdo quanto aos processos relacionados ao inciso Il do caput deste
artigo deverd representar maior eficiéncia para a andlise e sera divulgada pela GGBIO
antes do inicio do projeto. . o

§32 A realizagdo de PGA Excepcional deverd ser precedida de aprovagdo 430 aniversario
pela Diretoria Colegiada.

CAPITULO I

DAS DISPOSIGOES FINAIS do Museu da |mpl'ensa

Artth‘ As pepgoes que tiverem ~alterag_ao na c?nlzlem cronoldgica de anal!se, Difusio do Patriménio Documental e
conforme medidas previstas nesta Resolugdo, serdo publicizadas no portal da Anvisa, i
informando qual foi o impacto e a motivagdo. Historico do Brasil

Art.11. As medidas excepcionais dispostas nesta Resolugdo serdo aplicaveis
somente as peti¢des protocoladas até a publicagdo desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Excetua-se do estabelecido no caput as peti¢des de
pesquisa clinica, para as quais as medidas excepcionais dispostas nesta Resolugdo serdo
aplicadas para as petigdes protocoladas antes e ao longo de sua vigéncia.

Art.12. A aplicagdo do PGA disposto no art. 41, § 2°, da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 948, de 12 de dezembro de 2024, ficard suspensa até a
edicdo de Instrugdo Normativa regulamentadora.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e tera
vigéncia até 31 de dezembro de 2026.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

(*) Republicada por ter saido, no Didrio Oficial da Unido n2 214, de 10, de novembro
de 2025, Segdo 1, pag. 85, com incorrecdo no original.
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