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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 911, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

Dispde sobre a possibilidade de admissao da juntada de documentos em sede de recurso administrativo em face
de decisédo que indefere pedido de renovagao de registro de medicamento.

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° Ficam estabelecidas, no ambito da Anvisa, as circunstancias nas quais sera admitida, em
carater excepcional, a juntada de documentos em instancia recursal em face de recurso interposto contra
decisado que indefere pedido de renovacgéao de registro de medicamento.

Art. 2° Os documentos passiveis de juntada em fase recursal sdo os referentes a estudos de
bioequivaléncia, estabilidade ou validagdo de metodologia analiticas iniciados antes do protocolo da peticéo
recorrida ou aqueles que, embora ndo tenham sido iniciados, estejam devidamente justificados na petigao inicial.

Art. 3° ldentificados processos que se enquadrem nas disposi¢oes desta norma, os recursos
deverdo retornar a area técnica que analisara os documentos juntados em instancia recursal.

§ 1° O encaminhamento dos processos de que trata o caput a area técnica, de acordo com a etapa
em que se encontrarem, € de responsabilidade:

| - da area técnica da unidade organizacional responsavel pela regularizagdo de medicamentos ou
de produtos bioldgicos, na fase de retratagao;

Il - da unidade organizacional responsavel por processar e julgar os recursos interpostos contra
decisdes proferidas pelas unidades organizacionais da Agéncia, em primeira instancia administrativa; ou

11l - do Gabinete do Diretor sorteado como relator do recurso, em ultima instancia administrativa.

§ 2° A peticdo de renovacgao de registro de medicamento que preencha as condi¢des descritas no
art. 2° desta Resolugdo da Diretoria Colegiada podera ser objeto de exigéncia para facultar ao interessado a
juntada de documento permitido por esta norma.

§ 3° Se da aplicagdo ao disposto neste artigo decorrerem modificagdes técnicas da decisdo
anteriormente recorrida, o recorrente devera ser cientificado para que, havendo interesse, formule novas
alegacoes.

Art. 4° Cabera as unidades organizacionais responsaveis pela regularizagdo de medicamentos ou
de produtos bioldégicos organizar o procedimento de analise dos processos e petigdes que retornem para analise
técnica em decorréncia das disposi¢cdes desta Resolugcao da Diretoria Colegiada.

Art. 5° A admissao da juntada de documentos em fase recursal sera aplicavel exclusivamente aos
processos protocolados até 30 de junho de 2013.

Art. 6° Ficam revogados:
| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 5, de 13 de fevereiro de 2014, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 32, de 14 de fevereiro de 2014, Secgéo 1, pag. 36;
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Il - o art. 2° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 710, de 1° de julho de 2022, publicada
no Diario Oficial da Unido n° 126, de 6 de julho de 2022, Sec¢éo 1, pag. 182;.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagdo e estara
vigente até o término da analise dos processos que se enquadrem em suas disposigdes.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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