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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 1.001, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

DispbGe sobre o enquadramento, na categoria prioritaria, de peticdes de
registro, pdés-registro, anuéncia prévia em ensaios clinicos e Certificagao
de Boas Praticas de Fabricacdgo de medicamentos e insumo
farmacéuticos ativos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.
72, lll e IV da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reuniao realizada em 10 de dezembro de
2025, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os critérios e procedimentos para fins de enquadramento, na categoria prioritaria, das peticdes de registro, pds-
registro e anuéncia prévia em ensaios clinicos e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e insumo farmacéuticos ativos,
conforme a relevancia para a saude publica, visando garantir ou ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica, nos termos desta Resolugao.

Art. 22 Para fins desta Resolugao, aplicam-se as seguintes defini¢des:

| - alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes insumos farmacéuticos ativos indicados para o mesmo objetivo terapéutico ou
clinico;

Il - condicdo séria debilitante: doenca ou condicdo associada a morbidade irreversivel ou a a alta probabilidade de morte, a menos que o curso da
doenga seja interrompido;

Ill - doengas emergentes ou reemergentes: novas condicdes do estado de salde, geralmente de origem infecciosa, ou condicdes ja conhecidas que
adquiram ou readquiram significancia epidemioldgica em saude publica;

IV - doencga rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica Nacional de Atencéo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados em documentacao
técnico-cientifica;

V - doencas negligenciadas: doencas que afetam principalmente as populacdes mais pobres e com acesso limitado aos servicos de salde, e ndo
apresentam atrativos econémicos para o desenvolvimento de medicamentos e farmacos;

VI - Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM): compilado de documentos a ser submetido a Anvisa com a finalidade de se avaliar
as etapas inerentes ao desenvolvimento de um medicamento experimental visando a obtencao de informacbes para subsidiar o registro ou
alteracdes pés-registro do referido produto;

VIl - Dossié Especifico do Ensaio Clinico (DEEC): compilado de documentos a ser submetido a Anvisa com a finalidade de se obter informacgdes
referentes aos ensaios clinicos, a serem conduzidos no Brasil, que fazem parte do Plano de Desenvolvimento do Medicamento Experimental;

VIIl - Emergéncia em Salde Publica: situacdo que demande o emprego urgente de medidas de prevencao, de controle e de contencdo de riscos, de
danos e de agravos a saude publica, relacionadas a circunstancias epidemiolégicas (surtos e epidemias), de desastres, ou de desassisténcia a
populacao;

IX - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico;

X - medicamento biossimilar inédito: primeiro medicamento bioldgico a ser registrado no pais pela via da comparabilidade, que corresponda a
determinado insumo farmacéutico ativo ou associagao;

XI - medicamento genérico inédito: corresponde ao primeiro medicamento genérico de venda sob prescricdo médica a ser registrado no pais, para
determinado insumo farmacéutico ativo ou associacao, concentracao e forma farmacéutica;

Xl - melhora significativa de eficdcia ou seguranca: quando o medicamento apresentar um melhor perfil de eficdcia ou seguranca demonstrado por
desfecho clinico, comparado a alternativa terapéutica ja existente;

XIll - Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que envolvem a cooperacdo mediante acordo entre instituicdes publicas e entre
instituicoes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia, produgdo, capacitagdo produtiva e
tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

XIV - Programa de Desenvolvimento e Inovacao Local (PDIL): programa estabelecido com a finalidade de promover o desenvolvimento da producao
e inovacdo local voltados aos desafios em salde, a sustentabilidade e resiliéncia do Sistema Unico de Salde - SUS, e a ampliacdo do acesso a
salde, a fim de reduzir a vulnerabilidade produtiva e tecnolégica do SUS; e

XV - peticdo primaria simplificada: peticdo vinculada a uma peticdo primaria matriz em que a requerente solicita a concessdo de registro de um
medicamento ou produto biolégico, por meio do procedimento simplificado; devendo contar com a(s) mesma(s) forma(s) farmacéutica(s),
concentracdo(0es) e apresentacao(des) da peticao primaria matriz.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 32 Serao classificadas como prioritarias as peticées de registro de medicamentos enquadrados em um ou mais dos seguintes critérios:

| - medicamento utilizado para doenca negligenciada, emergente ou reemergente, emergéncias em salde publica ou condicdes sérias debilitantes,
nas situacdées em que ndo houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora significativa de seguranca, eficicia ou
adesao ao tratamento;

Il - medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova indicacdo terapéutica ou nova concentracdo destinados a populacao pediatrica quando ndo
houver alternativa terapéutica disponivel para esta populacéo;



Il - vacinas ou soros hiperimunes a serem incorporados no Programa Nacional de Imunizacao do Ministério da Saude;

IV - medicamento sintético ou semissintético com todas as etapas de fabricacdo no pais, com insumo farmacéutico ativo com todas as etapas de
producgéo no pais, desde a introdugao do(s) material(is) de partida;

V - medicamento bioldgico cuja producdo envolva todas as etapas de fabricacdo realizadas no territério nacional, desde a internalizacao do banco
de células mestre, da semente viral mestre ou da obtencdo do(s) material(is) de partida, conforme aplicavel ao tipo de produto a ser registrado;

VI - medicamento novo fabricado no Pais com pesquisa, desenvolvimento e todas as etapas de fabricacao realizadas no pais;

VIl - a primeira peticdo de medicamento genérico inédito para cada insumo farmacéutico ativo ou associagdo, concentragcao e forma farmacéutica,
de grupo econdmico distinto ao medicamento de referéncia;
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VIIl - a segunda e a terceira peticdo de medicamento genérico inédito para cada insumo farmacéutico ativo ou associagdo, concentracdo e forma
farmacéutica, de grupo econémico distinto ao medicamento de referéncia, se 0 medicamento for produzido no Pais, desde que a producdo nao se
restrinja apenas a etapa de embalagem;
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IX - a primeira peticdo de medicamento biossimilar inédito desde que seja de grupo econdémico distinto do medicamento biolégico comparador;
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X - medicamento que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou de Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL),
mediante a submissao inicial completa de todos os documentos e estudos previstos na regulamentacao vigente ou outras que vierem a lhe
substituir;
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Xl - medicamento fitoterdpico ou especifico inédito com todas as etapas de fabricacdo no pais contendo insumo farmacéutico ativo com todas as
etapas de producdo no pais; e
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XlI - sempre que houver solicitacdo formal do Ministro de Estado da Saude, devidamente motivada.

§ 12 N&o sao passiveis de priorizacao as peticdes de registro de medicamentos que ndo poderdo ser comercializados nos préximos 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias ou mais a partir da data do protocolo da peticdo, devido a protecdo patentaria aplicadvel a molécula, a forma cristalina, a
qualquer aspecto da formulagao ou ao processo de fabricagao.

§ 29 As peticdes de registro de medicamentos classificadas como peticdo priméria simplificada, nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 954, de 20 de dezembro de 2024 , e suas atualizacdes, ndo serdo enquadradas como prioritarias.

§ 32 Para fins de contabilizacdo e concessdo da prioridade descrita nos incisos VII, VIl e IX do caput, ndo serdo consideradas as seguintes peticdes:
| - aquelas que ndo foram enquadradas como prioritarias em decorréncia das vedacdes contidas nos §§ 12 e 22 deste artigo;

Il - aquelas que ja tiveram seu mérito técnico indeferido pela Anvisa; ou

Il - aquelas cuja andlise foi encerrada por desisténcia solicitada pela empresa.

§ 42 PetigOes de registro de medicamentos genéricos que ndo sejam a primeira, a segunda ou a terceira protocoladas e néo indeferidas ndo serdo
passiveis de priorizacao pelos incisos VIl e VIII, ainda que sejam referentes a medicamento fabricado no Pais.
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§ 5° O Ministério da Saude podera solicitar priorizacdo de analise de registro de vacinas, a fim de atender programas ou politicas publicas de saude.

Art. 42 Serdo classificadas como prioritarias as peticdes de alteracao pés- registro de medicamentos enquadrados em um ou mais dos seguintes
critérios:

| - nova indicagao terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a doengas negligenciadas, raras, emergentes, reemergentes, emergéncias em saude
publica ou condigdes sérias debilitantes, nas situacdes em que nao houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora
significativa de seguranca ou eficécia;

Il - nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a populacdo pedidtrica, quando nao houver alternativa terapéutica disponivel para
esta populacdo;

Il - vacinas ou soros hiperimunes integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

IV - medicamento genérico Unico registrado, comercializado de venda sob prescricdo médica, para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associagao, forma farmacéutica e concentracdo, cuja analise prioritéria seja indispensavel para evitar o desabastecimento do mercado deste
medicamento genérico;

V - peticdes relacionadas ao processo de internalizacao da producdo de medicamento objeto de parceria de desenvolvimento produtivo, mediante a
submissao completa dos documentos e estudos previstos na regulamentacdo vigente ou outras que vierem a lhe substituir;

VI - peticOes relacionadas a medicamentos de referéncia sintéticos que estejam indisponiveis no mercado nacional em decorréncia de alteracdes
pés-registro que aguardam andlise;
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VIl - inclusdo de nova concentragcdao em medicamento genérico ja registrado, quando nao houver genérico registrado ou em fase de registro com a
concentracao solicitada, de grupo econémico distinto ao medicamento de referéncia; e
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VIIl - sempre que houver solicitagdo formal do Ministro de Estado da Saude, devidamente motivada.

Pardgrafo Unico. Para as peticdes prioritarias de medicamentos enquadrados no inciso Il deste artigo, a empresa deve apresentar documento
emitido pelo Ministério da Salde comprovando o risco de desabastecimento do Sistema Unico de Saude.

Art. 52 Serdo classificadas como prioritdrias as peticdes primarias de anuéncia prévia em processo de Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) e peticdes secundarias de modificacdes substanciais ao produto sob investigacdo enquadradas em um ou mais dos seguintes
critérios:



| - medicamento novo com todas as etapas de producéo realizadas no Pais;
Il - vacinas de interesse do MS para o Programa Nacional de Imunizagdo; e/ou
Il - medicamento que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou de Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL).

Art. 62 Serao classificadas como prioritarias as peticdes primdarias de anuéncia prévia em processo de Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) e
peticdes secundarias de emendas substanciais ao protocolo clinico enquadradas em um ou mais dos seguintes critérios:

| - ensaio clinico com medicamentos, incluindo vacinas, para doencas negligenciadas, emergentes ou reemergentes e para emergéncias médicas
em saude publica;

Il - ensaio clinico com medicamentos, incluindo vacinas, para condicdes sérias debilitantes, nas situagdes em que ndo houver alternativa profilatica
para o caso de vacinas ou alternativa terapéutica disponivel;

1l - ensaio clinico conduzido exclusivamente em populacao pediatrica; e/ou
IV - ensaio clinico Fase |, conduzido em territério nacional.

Art. 72 Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa poderd classificar como prioritdrias as peticdes de registro e pds-registro de
medicamentos de venda sob prescricdo médica, quando ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado com impacto para saude
publica.

Paragrafo Unico. A empresa interessada podera pleitear priorizagdo com base no caput deste artigo, por meio de peticionamento especifico para tal
finalidade, apds o protocolo da correspondente peticdo de registro ou pds-registro.

Art. 82 Os medicamentos registrados com a prioridade concedida em conformidade com os critérios desta Resolucdo deverdo ser comercializados
no prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da data de publicacao do registro, podendo esse prazo ser prorrogado por
igual periodo, uma Unica vez, mediante justificativa a ser apresentada pela requerente, que sera avaliada pela area técnica responsavel.

Paradgrafo Unico. As empresas que obtiverem o deferimento de priorizacdo de suas peticbes de registro nos termos desta Resolugdo e nao
realizarem a comercializagdo no prazo definido no caput deste artigo terao os registros dos respectivos medicamentos cancelados.

Art. 92 O enquadramento na categoria prioritaria podera ser solicitado:

I - no momento do protocolo da peticdao de registro, alteracdo pds-registro ou de anuéncia prévia de DDCM e DEEC ou de modificacées substanciais
ao produto sob investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico que serdo objeto da priorizacdo; ou

Il - em qualquer momento apés o protocolo descrito no inciso anterior através de peticionamento especifico para tanto.

Paradgrafo Unico. O protocolo referido no caput somente poderd ser efetuado por empresas devidamente reconhecidas pela Anvisa como
responsaveis pelas respectivas petigdes para as quais se pretenda aplicar o disposto nesta Resolugao.

Art. 10. No ato do protocolo ou na submissdo de expediente de priorizacao especifico, a empresa deverd anexar documento indicando qual(is)
critério(s) estabelecido(s) nos arts. 3°, 42, 52 ou 62 fundamenta(m) o enquadramento na categoria prioritaria.

Art. 11. A andlise quanto ao enquadramento na categoria prioritaria de que trata o art. 10 desta Resolucdo deverd ocorrer em até 45 (quarenta e
cinco) dias:

| - do protocolo da petigdo de registro, alteracdo pds-registro ou de peticdo primaria de anuéncia prévia de DDCM e DEEC ou peticdo secundaria de
modificacbes substanciais ao produto sob investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico em que o pedido de priorizacdo tenha sido
realizado; ou

Il - do protocolo da peticao especifica, quando se tratar de pedido de priorizacao apds o protocolo inicial da peticao de registro, alteracao pés-
registro ou de peticdao primaria de anuéncia prévia de DDCM e DEEC ou peticdo secundaria de modificagdes substanciais ao produto sob
investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico.

§ 12 No prazo previsto no caput deste artigo, caso o enquadramento na categoria prioritdria ndo seja confirmado pela &rea técnica competente, a
peticdo devera ser indeferida.

§ 29 Se a decisdao da area competente ocorrer apdés o prazo previsto no caput deste artigo e essa decisao seja pela negativa do pedido de
enquadramento na categoria prioritaria, a peticdo devera ser incluida na fila de andlise de peticdes ordinarias, em posicdo correspondente a sua
data de protocolo.

§ 32 Para priorizagdes solicitadas nos termos dos incisos VII, VIl e IX do art. 32, se a decisdo da area técnica competente pelo ndo enquadramento
da peticdo como prioritéria for baseada em informagdes que sé eram acessiveis em sistemas internos da Anvisa, a peticdo devera ser incluida na
fila de andlise de peticdes ordinarias, em posicao correspondente a sua data de protocolo, independente do prazo descrito no caput.

§ 42 Excetuam-se do descrito no caput as peticdes primarias de anuéncia prévia de DDCM e DEEC e peticdes secundarias de modificaces
substanciais ao produto sob investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico, cujo prazo para enquadramento na categoria prioritaria de
gue trata os art. 52 e 62 devera ser de até 15 (quinze) dias.

§ 52 Aplicam-se as peti¢cdes priméarias de anuéncia prévia de DDCM e DEEC e peticbes secundarias de modificagcbes substanciais ao produto sob
investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico, o descrito nos §1° e §2°.

Art. 12. O prazo para decisao final quanto a andlise das peticbes de registro, pds- registro e de peticdes primarias de anuéncia prévia de DDCM e
DEEC e de peticbes secundarias de modificacdes substanciais ao produto sob investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico
enquadradas como prioritarias sera de:

1 - 120 (cento e vinte) dias para as peticdes de registro de medicamento;
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Il - 60 (sessenta) dias para as peticbes de pds-registro; ou

Ill - 60 (sessenta) dias para as peticbes primarias de anuéncia prévia de DDCM e DEEC e de peticdes secundéarias de modificacdes ao produto sob
investigacdo e emendas substanciais ao protocolo clinico.

§ 12 Os prazos serao contados a partir do protocolo da peticdo prioritaria.
§ 22 No caso de solicitacdo de priorizacao apds o protocolo da peticdo, os prazos serdao contados a partir do protocolo do pedido de priorizacdo.

§ 32 Para peticOes secundarias de modificagcdes substanciais ao produto sob investigacdo e de emendas substanciais ao protocolo clinico, os prazos
serdo contados a partir do protocolo da peticdo secundaria.

§ 42 As solicitagbes de esclarecimento ou exigéncias técnicas suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam
atendidas.



§ 52 Os prazos mencionados nos incisos I, Il e lll deste artigo, poderdo ser prorrogados por até um terco do prazo original, uma Unica vez, mediante
decisao fundamentada expedida em, no minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

Art. 13. Os prazos para cumprimento pelos interessados de exigéncias técnicas exaradas pela Anvisa serdo:
| - de 60 (sessenta) dias, se se tratar de peticdes de registro e pds-registro priorizadas nos termos desta Resolugao; e

Il - de 30 (trinta) dias, se se tratar de peticdes priméarias de anuéncia prévia de DDCM e DEEC ou de peticdes secundéarias de modificacdes
substanciais ao produto sob investigacao e emendas substanciais ao protocolo clinico priorizadas nos termos desta Resolucdo.

Art. 14. O prazo para a primeira manifestacdao das unidades organizacionais competentes quanto a andlise das peticdes primarias de anuéncia
prévia de DDCM e DEEC e de peticoes secundarias de modificacdes substanciais ao produto sob investigacdo e emendas substanciais ao protocolo
clinico seréa de 45 (quarenta e cinco) dias, contados a partir do primeiro dia Util apds o protocolo da peticao prioritaria.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. Para que possam ser aplicados os critérios dispostos nesta Resolucdo, a peticao prioritaria de registro, pds-registro ou de peticdo primaria
prioritaria de anuéncia prévia de DDCM e DEEC e peticao prioritéria secundaria de modificacdes ao produto sob investigacao e emenda substancial
ao protocolo clinico devera ser instruida com toda a documentacao exigida na legislacdo e regulamentacdo vigente, sob pena de indeferimento.

Paragrafo Unico. A priorizagdo de uma peticdo nos termos desta Resolucdo enseja a priorizacao de todas as peticdes relacionadas ao processo de
registro e pds- registro, incluindo as peticdes para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos e de IFAs, as solicitagdes de
cotas para produtos sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, a analise dos estudos
de farmacocinética e farmacodinamica, andlise de bula e rotulagem e analise do plano de gerenciamento de risco, pelas areas responsaveis pelos
respectivos assuntos na Anvisa.

Art. 16. O descumprimento das disposicées contidas nesta Resolucdo constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977 , sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17 Revoga-se a Resolucao da Diretoria Colegiada n? 204, de 27 de dezembro de 2017, publicada no DOU n? 248, de 28 de dezembro de 2017.
Art. 18. Esta Resolucao entra em vigor em 30 dias, contados da data da sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente
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Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



