TEMA 6.1 — Registro e notificagao de insumos farmacéuticos

TEMA CONCLUIDO SINSUMOS FARMACEUTIGOS
B

Os Insumos Farmacéuticos podem ser ativos ou ndo ativos. O Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) € uma substancia quimica ativa, farmaco, droga ou matéria-prima
que tenha propriedades farmacoldgicas com finalidade medicamentosa, utilizada para diagndstico, alivio ou tratamento, em beneficio daquele que o recebe. E o principio
ativo do medicamento.

Os insumos farmacéuticos ndo ativos, chamados de excipientes, ndo séo objeto de atencdo desta Ficha de Planejamento.

A Anvisa é responsavel pela avaliagdo do Dossié do Insumo Farmacéutico Ativo, também conhecido como DMF (drug master file) ou arquivo mestre da droga.
Trata-se de um dossié que contém um conjunto de documentos, relativos ao IFA que sera comercializado, com informacdes gerais sobre o insumo farmacéutico
ativo (nomenclatura, férmula estrutural, formula molecular, propriedades fisico-quimicas, etc), sobre a fabricacdo, sobre a caracterizacdo, sobre o controle de qualidade,
sobre as substancias de referéncia utilizadas, sobre a embalagem e sobre a estabilidade deste insumo. Essa andlise tem como objetivo verificar se o IFA proposto é
fabricado consistentemente com a qualidade necessaria. Podem corroborar para esta analise inspec6es para verificacao de atendimento as Boas Praticas de Fabricagéo
(BPF), inspecdes de registro ou auditorias. Uma vez aprovado, 0 insumo passa a ser utilizado na fabricagdo de medicamentos no Brasil.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE INSUMOS FARMACEUTICOS.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? §| PROCESSOS RELACIONADOS AO

" Processo 25351.106243/2015-82: Revisdo da Resolu¢do RDC n° 57, de
17/11/2009, sobre registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA), aspectos
de registro e pds-registro, e nova lista de priorizacdo de analise de IFAs
(CONCLUIDO)

= Convergéncia da Regulamentacao técnica do tema no
Brasil com a regulamentacado internacional utilizada
por mercados que regulam IFAs

= Dispersdo e assimetria entre os diferentes
regulamentos, o que dificulta a compreensdo do
agente regulado

= Necessidade de definicAo/esclarecimentos de
responsabilidade pela qualidade do Insumo
Farmacéutico Ativo

. . o .. . OBIETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Necessidade de simplificacdo administrativa em
relacdo a documentacéo solicitada aos fabricantes de
Insumos Farmacéuticos Ativos

v" Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos
e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

v/ Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia

= Necessidade de convergéncia regulatoria. sanitaria. _ _

v Racionalizar as a¢6es de regularizacdo de produtos e servicos

v' Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Insumos_Portal.pdf/115daaa0-f71e-45d8-9937-64f84c317510
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(atualizado em 26/06/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Resolugdo RDC n° 57, de
17/11/2009, sobre registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA), aspectos de
registro e pés-registro, e nova lista de priorizacdo de andlise de IFAs

NUMERO DO PROCESSO: 25351.106243/2015-82

ATIVIDADE

BINSUMOS FARMACELTICOS

AREA R~ESPONSAVEI'_: Coordenacéo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (COIFA)
SITUACAO: CONCLUIDO
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacao de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatorio (AIR)

Elaboracao de
Instrumento
Regulatério

Formalizar o inicio do processo
Andlise de Impacto Regulatério

Consulta Dirigida

Consulta Dirigida

Consulta Publica

Consulta Publica

Consulta Publica

Webinar

Dialogo Setorial

CONCLUIDA
CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Despacho de Iniciativa n® 89, de 31/08/2016

Relatério de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de julho/2019

Edital de Chamamento Publico n°® 2, de 07/03/2017 — Alteracdo de regulamento
técnico relativo a IFAs: Formulario para Setor Regulado

Edital de Chamamento Publico n° 3, de 07/03/2017 — Alteragdo de regulamento
técnico relativo a IFAs sintéticos e semissintéticos: Formulario Sociedade Civil

Consulta Pablica n® 22, de 25/06/2019 - Requisitos para os procedimentos pos-
registro de insumos farmacéuticos ativos (prazo para contribuicées encerrado em
02/09/2013) (processo n° 25351.771638/2011-18)

Consulta Publica n® 682, de 12/08/2019 - Proposta de instituicdo do Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e da Carta de Adequacao de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (CADIFA) (prazo para contribuicdes encerrado em 20/11/2019)

Consulta Publica n® 683, de 12/08/2019 - Proposta de alteracao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017, e da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, para dispor sobre a
submissédo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no registro e no pos-
registro de medicamento, respectivamente (prazo para contribuicdes encerrado em
20/11/2019)

Discussao do Novo Marco Requlatério de IFA, em 26/08/2019

1° Didlogo Setorial, realizado em 06/09/2019, no Auditério Sindusfarma (Séo
Paulo/SP)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/323815
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/Relat%C3%B3rio+de+AIR+-+CP+682-2019.pdf/1b59efa8-6065-43ac-8894-9fe7390d4591
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/342830
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/342831
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25259
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404087
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404088
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+-+Webinar+-+CP+682-2019.pdf/ef717592-005c-4da2-8e95-d322b1119d5d
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Dialogo Setorial CONCLUIDA 2° Diadlogo Setorial, realizado em 27/09/2019, no Auditério da Anvisa (Brasilia/DF)

Instrumentos regulatérios de conclusédo do processo:

e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 359 de 27/03/2020 - Institui o
Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacao de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA)

Deliberacéao Final Deliberagdo em Dicol CONCLUIDA
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 361 de 27/03/2020 - Altera a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017, e
a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, para
dispor sobre a submissdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no
registro e no poés-registro de medicamento, respectivamente.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_359_2020_.pdf/f860edb5-8168-48dc-acfd-ce7e8e7344e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_359_2020_.pdf/f860edb5-8168-48dc-acfd-ce7e8e7344e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_359_2020_.pdf/f860edb5-8168-48dc-acfd-ce7e8e7344e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_359_2020_.pdf/f860edb5-8168-48dc-acfd-ce7e8e7344e4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2961691/RDC_361_2020_.pdf/7bf8ecf5-63a4-4dc5-b2b3-8a0a9ec9004c

