RESOLUCAO-RDC N° 21, DE 10 DE ABRIL DE 2013

Altera a Resolucao - RDC n° 45, de 23 de
junho de 2008, que dispbe sobre o
procedimento administrativo relativo a
prévia anuéncia da Anvisa para a
concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 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, e suas
atualizacoes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Ill e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de
abril de 2008, em reunido realizada em 8 de abril de 2013, adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Os artigos 2°, 4°, 5°, 7° e 8° da Resolucdo-RDC n°. 45, de 23 de junho
de 2008, passam a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° Para os fins desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:

| - prévia anuéncia: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao
atendimento do art. 229-C da Lei no 9.279, de 1996, no qual a Agéncia
examina o objeto do pedido de patente a luz da saude publica;
PRI

"Art. 4° Apés recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
Anvisa analisard tais pedidos a luz da salde publica, mediante deciséo
consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional
competente no ambito da Agéncia.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario a saude publica
quando:

- O produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente
apresentar risco a saude; ou

Il - O pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de
interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no
ambito do SUS e nédo atender aos requisitos de patenteabilidade e demais
critérios estabelecidos pela Lei n°. 9.279, de 1996.

82° O risco a saude sera caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender, ou 0 processo farmacéutico resultar em, substancia cujo uso
tenha sido proibido no pais.

83° O pedido de patente de produto ou processo farmacéutico sera
considerado de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS quando compreender, ou resultar em,
substancia constante das Portarias do Ministério da Saude que dispbéem sobre
listas de produtos estratégicos, no ambito do SUS, e suas atualiza¢des, bem
como compreender, ou resultar em, substancia pertencente a destinacéo
terapéutica listada nas Portarias supracitadas.



84° Os parametros para analise de risco a saude e interesse das politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS serdo
detalhados em ato préprio.

85° O requerente devera apresentar a Anvisa, sempre que solicitado, por meio
de exigéncia, todos 0s documentos necessarios para esclarecer davidas
surgidas durante o exame.

86° Até o final da analise de que trata esta Resolugdo, sera facultada a
apresentacao, pelos interessados, de documentos e informacbes que a
subsidiem. (NR)"

"A 5%

81° Respondida a exigéncia, ainda que n&o cumprida, ou contestada sua
formulacdo, e havendo ou ndo manifestacdo sobre o mérito da mesma, a
Anvisa dara prosseguimento a analise.

820 L "

82° ApoOs a decisdo final da Anvisa, o pedido retornara ao INPI, para a
conclusao do procedimento administrativo.”

"Art. 8° As peticOes e documentos de que trata esta Resolugéo serdo recebidos
conforme o regulamento especifico sobre protocolo da Anvisa".

Art. 2° Revoga-se o art. 6° da Resolu¢do-RDC n°. 45, de 23 de junho de 2008.
Art. 3° Esta Resoluc¢éo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente



