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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 909, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

Dispde sobre os procedimentos no &mbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para registro de
produtos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica instituido o Registro de Produtos em Processo de Desenvolvimento, observadas as
condigdes, os critérios e as limitagdes definidas na presente Resolugao.

Paragrafo unico. Somente poderdo obter o Registro previsto no caput deste artigo os
medicamentos e produtos para saude que sejam objeto de processos de desenvolvimento, inovagdo ou
transferéncia de tecnologia avalizados pelo Ministério da Saude, por meio da formalizagdo de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo.

Art. 2° Para efeito desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - Registro de Produtos em Processo de Desenvolvimento: analise prévia de produtos que sejam
objeto de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo para a produgéo no Brasil de medicamentos e produtos para
a saude;

Il - Registro sanitario: ato da autoridade sanitaria, como previsto na Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e no Decreto n° 8.077, de 17 de agosto de 2013;

Il - Parcerias de Desenvolvimento Produtivo: s&o parcerias realizadas entre instituigdes publicas e
outras de mesma natureza ou ainda instituicdes publicas e empresas privadas com o objetivo de permitir o
acesso a tecnologias prioritarias e a redugdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS), mediante o
comprometimento de internalizagdo da produgao ou o desenvolvimento de novas tecnologias estratégicas; e

IV - Produtos em Processo de Desenvolvimento Produtivo: sdo medicamentos ou produtos para
saude que sejam objeto de processos de desenvolvimento, inovagcao ou transferéncia de tecnologia,
contemplados em Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo avalizadas pelo Ministério da Saude.

Art. 3° Concedido o registro do produto de que trata o caput do art. 1° desta Resolugéo, o
respectivo Processo de Desenvolvimento Produtivo passara automaticamente a ser monitorado pela ANVISA.

Art. 4° Os produtos cujos registros sejam concedidos com base no disposto nesta Resolugdo
somente poderéo ser comercializados, expostos a venda ou entregues ao consumo, apés a obtenc¢ao do registro
sanitario na categoria na qual se enquadrarem, nos termos definidos nesta Resolugéo e nas normas vigentes.

Art. 5° A concessdo do registro de que trata a presente Resolugdo esta condicionada ao
peticionamento, em formulario préprio, e analise dos seguintes documentos, observadas as regulamentacdes
vigentes:

| - Identificagdo das empresas envolvidas na Parceria de Desenvolvimento Produtivo de carater
publico-publico ou publico-privado e indicagdo dos seus representantes legais, mediante a apresentagdo dos
documentos comprobatorios;
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Il - Declaragao assinada pelos representantes legais das empresas envolvidas de que o produto
integra Parceria de Desenvolvimento Produtivo de carater publico-publico ou publico-privado, e documentos
comprobatérios;

Ill - Descricdo detalhada do produto objeto do registro, observando o conjunto de informagdes
aplicadas nos casos de medicamentos e produtos para saude;

IV - Cronograma detalhando as etapas do processo de desenvolvimento ou de transferéncia de
tecnologia, incluindo a descrigdo das capacidades ja instaladas ou a serem instaladas, metas e avaliagdo de
resultados propostos pela empresa responsavel pela produgao no Brasil; e

V - Cépia atualizada do Certificado de Responsabilidade Técnica do requerente do registro.

§ 1° A empresa requerente do registro deve possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa ou
Autorizagao Especial de Funcionamento expedidas pela Anvisa para as atividades a que se propde executar.

§ 2° Nos casos de transferéncia de tecnologia, as empresas envolvidas na fabricacdo do
medicamento objeto de registro devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo (CBPF) atualizado
emitido pela Anvisa para a linha de produgado na qual o produto é fabricado ou, na sua auséncia, deve ser
apresentada copia do CBPF emitido pela autoridade do pais onde esta localizada a linha de produgéo na qual o
produto é fabricado.

Art. 6° Concedido o registro de que trata a presente Resolugdo, a Anvisa constituira Comité
Técnico Regulatorio com competéncia para acompanhar as atividades previstas no cronograma estabelecido
pelo requerente.

Art. 7° O requerente devera peticionar a conversao de seu Registro de Produto em Processo de
Desenvolvimento em Registro Sanitario no prazo de 60 (sessenta) dias, contados a partir do termo final do
cronograma aprovado pela ANVISA.

Art. 8° O Registro de Produto em Processo de Desenvolvimento de que trata a presente Resolugao
podera ser cancelado nas seguintes situagoes:

| - Por requisicéo do(s) detentor(es) do Registro de Produto em Processo de Desenvolvimento;

Il - Quando se verificar o ndo cumprimento do cronograma previsto no inciso IV do art. 5° da
presente Resolucdo, ou de suas alteragdes aprovadas pelo Comité Técnico Regulatério responsavel pelo seu
acompanhamento;

Il - Na ocorréncia de alteragbes do cronograma previsto no inciso IV do art. 5° da presente
Resolugdo sem aprovagédo do Comité Técnico Regulatério respectivo;

IV - Caso nao seja protocolado, no prazo estipulado no art. 6°, o peticionamento de conversao do
Registro de Produto em Processo de Desenvolvimento em registro definitivo; e

V - Na ocorréncia de indeferimento do peticionamento de conversdo em registro sanitario,
decorrente da analise técnica do conjunto dos documentos apresentados a ANVISA, observadas as
regulamentagdes sanitarias pertinentes.

Art. 9° Ficam revogados:

| - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 13 de setembro de 2012, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 179, de 14 de setembro de 2012, Secédo 1, pag. 71; e

Il - o art. 3° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 619, de 9 de margo de 2022, publicada
no Diario Oficial da Unido n° 51, de 16 de margo de 2022, Sec¢éo 1, pag. 113.

Art. 10. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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