TEMA 7.25 - Registro e pés-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) p MED'GAMENTUS
(atualizado em 31/08/20)

A ANVISA é responsavel pela avaliacao de registro e de mudancas pés-registro dos medicamentos. Essa avaliagcdo é de carater técnico-cientifico, e envolve a
apresentacao de diversos documentos, dados, estudos e testes por parte de uma empresa que tenha interesse em obter o registro de um medicamento ou em alterar alguma
caracteristica de um medicamento ja registrado.

Uma avaliacao técnica adequada do registro e de mudancgas pés-registro de um medicamento é fundamental para assegurar a qualidade, a eficacia e a seguranca
desse medicamento, sem prejuizo a responsabilidade da empresa detentora deste registro.

Por ter um carater cientifico e diante do surgimento quase que diario de novos conhecimentos, é normal, e até mesmo necessario, que 0s requisitos para registro e mudancas
pés-registro sejam atualizados com certa frequéncia pelas autoridades regulatérias, de forma a remover requisitos obsoletos, meramente burocraticos e desnecessarios e
eventualmente incluir requisitos decorrentes de novos conhecimentos ou avancos tecnoldgicos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

ﬁ' PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Processo 25351.902929/2019-34: Atualizacdo da RDC n° 200/2017, a qual dispde sobre os critérios
para a concessao e renovacdo do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias (EM

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

ANDAMENTO)
. o -
: A rev',sa.‘o da RDC n 290/2017 Propoe a‘?'OTa.r oy 2. Processo 25351.910082/2020-03: Alteragdo pontual na RDC n° 73/2016, sobre mudancas pos-registro
S'Stemat'ca para C(_)mprovagao de seguranca e eficacia para e cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
0 registro de medicamentos baseada nas provas e dados exclusivamente as mudancas do tipo 2 (EM ANDAMENTO)
necessarios a serem apresentados, ao invés de uma lista
fixa de documentos de acordo com categorias como 3. Processo 25351.910993/2017-27: Guia sobre os ensaios e informacfes importantes para a

demonstracdo da qualidade de medicamentos tdpicos e transdérmicos para fins de registro (VIGENTE —

atualmente preconizado. A proposta esté alinhada com os periodo de contribuicao do Guia concluido)

requisitos técnicos aplicados por outras autoridades

regulatdrias. 4. Processo 25351.943201/2019-62: Implementacéo de Guia ICH M7 para avaliagéo e controle de
impurezas mutagénicas em farmacos e medicamentos sintéticos a fim de limitar o risco de potencial
= A revisdo da RDC n° 73/2016 é uma oportunidade de carcinogénico (EM ANDAMENTO)
al!nham_ento entre as eXIQenC_IaS nac[onal_s para petlgoes 5. Processo 25351.914991/2020-11: Consulta Regional de documentos relativos ao Guia ICH M7 (EM
pos-registro e regulamentos internacionais, ampliando o ANDAMENTO)
namero de assuntos passiveis de implementacdo imediata
e reduzindo o numero de protocolos de baixo risco sanitario. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= 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

= Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servi¢cos sujeitos a vigilancia sanitaria

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

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/22668285/do1-2016-04-08-resolucao-rdc-n-73-de-7-de-abril-de-2016-22668119

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) ‘) MED'GAMEN]US

(atualizado em 31/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da RDC n° 200/17, que disp&e RELATORIA: Sob conduc¢éo do GG ou equivalente

sobre os critérios para a concessdo e renovacdo do registro de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliagio de Seguranca e Eficacia (GESEF/GGMED)
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, SITUACAO: Em Anélise de Impacto Regulatério (AIR)

classificados como novos, genéricos e similares CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacéo de AIR e de Consulta Publica

NUMERO DO PROCESSO: 25351.902929/2019-34

(lista processos)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Em andamento Em andamento mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim 2020 (out-
dez)

Termo de Abertura de Processo
(TAP) n2 11 de 18/04/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394864
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394864

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos)
(atualizado em 31/08/20)

& MEDICAMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberacao Final

ATIVIDADE

Formaliza¢é@o da abertura do
processo

Dialogo Setorial

Grupo de trabalho

Relatorio de Andlise do Impacto
Regulatério

Discussao interna

Elaboracgéo da proposta
preliminar

Realizacédo da Consulta Publica

Andlise das contribuicdes da
consulta publica e consolidagéo
instrumento final

Pauta e deliberagdo em Dicol

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDO

CONCLUIDO

CONCLUIDO

EM ANDAMENTO

EM ANDAMENTO

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 1° trim
2021 (jan-mar)

Prevista para 1° trim
2020 (jan-mar)

DETALHAMENTO

Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP)
n° 11 de 18/04/2019

Realizado em 17/06/2019 o Dialogo Setorial sobre resultados, perspectivas e
revisdo da RDC 200/2017

Edital de chamamento n°® 9, de 31 de julho de 2019 - Selecionar
representantes do setor regulado para participacdo em grupo de trabalho
para discussao da proposta de texto para revisdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 200, de 2017,

Portaria n® 1.462, de 30 de agosto de 2019, que institui o Grupo de trabalho
sobre a revisédo da RDC n° 200/2017.

Relatorio do Grupo de Trabalho foi concluido apresentando proposta de texto
e pontos necessarios para discusséo interna da Agéncia

Conclusédo da AIR prevista até o 4° trimestre de 2020 (out-dez), quando esta
prevista a realizacdo da Consulta Publica.

A GGMED esta em discussao interna dos pontos que ficaram em aberto
apos a finalizacdo do grupo de trabalho.

Conclusédo da proposta de minuta prevista até o 4° trimestre de 2020 (out-
dez), quando esta prevista a realizacdo da Consulta Publica.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394864
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394864
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://portal.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/403660
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.462-de-30-de-agosto-de-2019-213830901

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) ‘) MEmc AMENIUS
(atualizado em 31/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo pontual na RDC n° 73/2016, que RELATORIA: Alessandra Bastos Soares
dispde sobre mudancas pds-registro e cancelamento de registro de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliacéo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos

medicamentos com principios ativos e semissintéticos, no que se refere (GQMED/GGMED)
exclusivamente as mudancgas do tipo 2 SITUACAO: Em elaboragdo de instrumento regulatorio
NUMERO DO PROCESSO: 25351.910082/2020-03 CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacdo de AIR e de Consulta Pablica

(lista processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

. - i . - o
Concluida Concluida Prevista para;lezt)rlm 2020 (out Prevista parar;art)rlm 2021 (jan

<Y Consulta Publica

Concluida
Termo de Abertura de Processo
Relatério de Mapeamento de Impactos
(TAP) n2 23 de 26/03/2020
(REMAI), de 01/04/2020 Consulta Pulblica 812, de
12/05/2020

(contribuicdes encerradas em
10/07/2020)


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/417476
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/417476
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.910082_2020-03-+Altera%C3%A7%C3%A3o+Pontual+RDC+n%C2%BA+73_2016.pdf/6f583f11-2d23-4e2f-ab6f-b99b24767883
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.910082_2020-03-+Altera%C3%A7%C3%A3o+Pontual+RDC+n%C2%BA+73_2016.pdf/6f583f11-2d23-4e2f-ab6f-b99b24767883
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421844

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) p MEI]'G AMEN“]S
(atualizado em 31/08/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Formalizag&o da abertura do Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP)

CONCLUIDO
Processo processo n2 23 de 26/03/2020
Analise de Impacto . . -
L. Andalise de Impacto Regulatorio CONCLUIDO Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 01/04/2020
Regulatério (AIR) 2 g 0 P ( ! 104/
Consulta Publica Em andamento Consulta Publica 812, de 12 de maio de 2020, aberta a contribui¢cdes de 27 de

maio a 10 de julho

Prevista para 3°

Andlise das Contribuicfes da trim 2020 (jul-set)

AELEEEDCE Consulta Publica

Instrumento
S Prevista para 4°
Elaborar Minuta Final trim 2019 (out-
dez)
Prevista para 1°
Deliberagao Final Pauta e deliberagdo em Dicol trim 2021 (jan-

mar)


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/417476
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/417476
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.910082_2020-03-+Altera%C3%A7%C3%A3o+Pontual+RDC+n%C2%BA+73_2016.pdf/6f583f11-2d23-4e2f-ab6f-b99b24767883
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421844

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) ‘) MEmc AMENIUS
(atualizado em 31/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia sobre os ensaios e informag6es importantes ~ RELATORIA: Alessandra Soares _
para a demonstracdo da qualidade de medicamentos tdpicos e transdérmicos ~ AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED
para fins de registro SITUACAOQ: Vigente

NUMERO DO PROCESSO: 25351.910993/2017-27 CONDICAO PROCESSUAL: Néo se aplica a Guias

(voltar para lista processos)
Y CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Concluida Em andamento

<)) Consultade Guia

Concluida

Termo de Abertura de Processo
Despacho 152, de 09/07/2018

Guia n° 20 versao: 1 de 13/12/2018, recebeu
contribuigbes até 29/05/2020



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/405731
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/405731
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/398070

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) ‘) MEmc AMENIUS
(atualizado em 31/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Implementagdo de Guia ICH M7 para avaliagdo e RELATORIA: Alessandra Soares

controle de impurezas mutagénicas em farmacos e medicamentos sintéticos a fim de AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED
limitar o risco de potencial carcinogénico SITUAQAO: 12 versao em elaboracéo

NUMERO DO PROCESSO: 25351.943201/2019-62 CONDICAO PROCESSUAL: Né&o se aplica a Guias

(voltar para lista processos)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Prevista para 4° trim 2020 (out-dez)

<Y Consultade Guia

Termo de Abertura de Processo Previsdao ndo informada
(TAP) n° 4 de 29/01/2020

* Relacionado ao processo
25351.914991/2020-11


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/414091
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/414091

TEMA 7.25 - Registro e pos-registro de medicamentos sintéticos

e semissintéticos (genéricos, similares e novos) ‘) MED'GAMEN]US

(atualizado em 31/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Consulta Regional de documentos relativos ao Guia RELATORIA: Alessandra Soares
ICH M7 — Guia para avaliagéo e controle de impurezas mutagénicas em farmacos e AREA RESPONSAVEL: Coordenacéo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos

medicamentos sintéticos a fim de limitar o risco de potencial carcinogénico Biologicos (COPEC/GESEF/GGMED)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.914991/2020-11 SITUACAO: Em Consulta Regional
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Consulta Regional de Guias ICH

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

CONCLUSAO DO
PROCESSO

ABERTURA DO
PROCESSO

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO

Prevista para
4° trim 2020
(out-dez)

Concluida Em andamento

<)) Consulta Regional
Edital de Chamamento n? 7, de 09/07/2020

Prazo de contribuicdo: 13/07/2020 a 11/09/2020

Consulta Regional para para o recolhimento de contribui¢cdes aos documentos
"Questions and Answers (Q&A)", "M7 Q&A Support Document" e "ICH
Harmonised Guideline M7(R1) - ASSESSMENT AND CONTROL OF DNA REACTIVE
(MUTAGENIC) IMPURITIES IN PHARMACEUTICALS TO LIMIT POTENTIAL
CARCINOGENIC RISK"

* Relacionado ao processo 25351.943201/2019-62

l-

—-~ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/427661

