TEMA 7.4 - Registro e pés-registro de produtos biolégi
e A &’ MEDICAMENTOS

A ANVISA é responsavel pelo registro e pos-registro de produtos biologicos. Nesses processos a agéncia avalia, de acordo com a regulamentagdo vigente, 0s
requisitos técnicos necessarios para a aprovacao e disponibilizacdo no mercado de produtos biolégicos de qualidade, eficacia e seguranga comprovadas.

Os produtos biol6gicos séo, em sua maioria, compostos por moléculas complexas de alto peso molecular obtidas a partir de fluidos biolégicos ou por procedimentos
biotecnol6gicos. Atualmente, a legislacédo de produtos biol6gicos abrange uma ampla categoria de produtos, as quais incluem: alérgenos, probidticos, hemoderivados, soros
hiperimunes, vacinas, biomedicamentos (obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem animal ou obtidos por procedimentos biotecnolégicos), medicamentos
contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos. Devido ao fato de muitos produtos poderem ser classificados como biolégicos, tornou-se importante estabelecer os
limites de abrangéncia da principal norma que regulamenta o registro desses medicamentos, a Resolucéo RDC n° 55/2010.

O arcabouco regulatério de produtos bioldégicos abrange ndo s6 as regulamentacdes de registro destes produtos, mas também as alteracdes pOs-registro e
cancelamentos de registro, definidos pela Resolucdo RDC n® 49/2011 e os estudos de estabilidade de produtos biolégicos regidos pela Resolucdo RDC n° 50/2011. Para
garantir um maior acesso destes produtos a populagdo é importante que a regulamentagéo no Brasil esteja harmonizada com os principais guias internacionais.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo 25351.250363/2017-96: Registro de produtos biolégicos de menor
compIeX|dade (EM ANDAMENTO)

= Dentre a diversidade de produtos bioldgicos, ha produtos de menor
risco para os quais foi verificada a necessidade de estabelecimento

de requisitos diferenciados de registro, de acordo com a sua o Processo 2_5351.933587/2020—38: Definigéo.de procedimentos de supmisséo

complexidade. Assim, a Anvisa pretende elaborar um novo contjnua para analise prévia de documentacao teécnica para o registro de vacinas contra a

regulamento para o registro de produtos biolégicos de menor Covid-19. (CONCLUIDO pela IN n°® 77 de 17/11/2020

complexidade, visando um maior acesso a esses produtos a

populac&o. o Processo 25351.903905/2018-11: Proposta de revisdo da RDC n° 50/2011, que trata
= A RDCn° 50/2011, que trata de estudos de estabilidade para de estudos de estabilidade, e da RDC n° 49/2011, que trata de alteracGes pds-registro e

produtos biolégicos, ndo esta harmonizada com os requerimentos cancelamento de registro de produtos biolégicos (CONCLUIDO):

técnicos para estudos de estabilidade necessarios no registro e pos- . Resolucdo RDC n° 412, de 20/08/2020

registro de produtos bioldgicos, considerando o estabelecido o Resolucéo RDC n° 413, de 20/08/2020

pelo ICH (conselho de harmonizag&o de requerimentos técnicos de o Instrucdo Normativa IN n° 65, de 20/08/2020

medicamentos de uso humano) e outros guias internacionais. Tal

falta de harmonizacéo dificulta e retarda a submisséo de peticbes de OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

registro e pos-registro pelas empresas fabricantes de produtos

biologicos, o que, por conseguinte, pode retardar o acesso da = Promover agbes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e

populacéo brasileira a novas terapias medicamentosas. A RDC n° insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficdcia, em tempo oportuno,

50/2011 apresenta também interface direta com as alteraces pos- promovendo seu uso racional

registro de produtos bioldgicos, definidas pela RDC n° 49/2011. = Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia

Dessa forma, a revisdo da RDC n° 50/2011 em conjunto com a sanitaria

revisdo da RDC n° 49/2011 torna-se essencial no sentido de se = Racionalizar as agbes de regularizacéo de produtos e servigcos

evitar lacunas regulatérias referentes ao tema, e a0 mesmo tempo = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

promover a harmonizagdo com 0s principais guias internacionais. = Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28623
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28738
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28738
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28738
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28738
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28735
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/437269
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431101
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431102
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431104

TEMA 7.4 — Registro e pos-registro de produtos bioldgicos p MED"}AMEN]’[]S

(atualizado em 27/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Registro de produtos biolégicos de menor RELATORIA: Rémison Rodrigues Mota
complexidade AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGMED)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.250363/2017-96 SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

. 0 bei i . 0 +ei .
Concluida Concluida Prevista para 4° trim 2020 (out Prevista para 1° trim 2021 (jan
dez) mar)

<Y Consulta Publica

Concluida

Despacho de Iniciativa n2 45 Relatério de Mapeamento de Impactos
03/07/2017 (REMAI), de 05/01/2018

Consulta Publica n? 633, de
27/03/2019 (prazo para

contribui¢cdes encerrado em
03/06/2019)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/351580
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/351580
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392931
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392931

TEMA 7.4 — Regist 5s-registro d dutos bioldgi
izt IR0, o DOROS &’ MEDICAMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Formalizacédo da abertura do Concluida Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n® 45 03/07/2017
Processo processo
T Relatério de . AIR concluido por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de
el de LT Andlise/Mapeamento de Concluida 05/01/2018
Regulatério (AIR) Impactos
Elaboracéo de minuta para
Consulta Publica Gemelics
Consulta Pablica n® 633, de 27/03/2019 - prazo para contribuicdes encerrado em
Realizacdo de Consulta Publica Concluida 03/06/2019)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Em andamento

Andlise das ContribuicBes da Foi identificada a necessidade de elaboracdo de nova proposta de instrumento
Consulta Publica e elaboragéo regulatério e de possivel realizacdo possivel de nova Consulta Publica

da minuta final Prevista para

4° trim 2020
(out-dez)

Prevista para
Deliberacao Final Pauta e Deliberagdo em Dicol 1° trim 2021
(jan-mar)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/351580
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919885
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392931

TEMA 7.4 — Regist 5s-registro d dutos bioldgi
izt IR, O DO &’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de revisdo da RDC n° 50/2011, que RELATORIA: Alessandra Soares

trata de estudos de estabilidade, e da RDC n° 49/2011, que trata de alteracdes AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia (GESEF/GGMED)
e inclusdes pos registro para produtos biolégicos SITUAGCAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.903905/2018-11 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVIS
ATIVIDADE A0 / DETALHAMENTO
Abertura do Formalizacédo da abertura do Concluida Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n°® 58 de 27/03/2018
Processo processo
Analise de Impacto Relat6rio de Mapeamento de Concluida AIR concluido por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de

Regulatério (AIR) Impactos 16/07/2019

Elaboracéo de minuta prévia Concluida
Elaboragéo de Foram realizadas trés consultas publicas e as mesmas estiveram abertas a
Instrumento contribuicao até 04/10/2019:
Regulatério Realizagéo de Consulta Publica Concluida e Consulta Publica n°® 685 de 12/08/2019

e Consulta Publica n® 685 de 12/08/2019

e Consulta Pdblica n® 687 de 12/08/2019

. Resolucdo RDC n° 412, de 20/08/2020: Estabelece os requerimentos e
condicbes para a realizacdo de estudos de estabilidade para fins de registro e
alterag6es pos-registro de produtos bioldgicos e da outras providéncias.

. Resolucdo RDC n° 413, de 20/08/2020: Dispde sobre alteracdes pos-registro
e cancelamento de registro de produtos bioldgicos.

Instrucao Normativa IN n° 65, de 20/08/2020: Regulamenta a classificacdo
das alteracbes poés-registro e condicdes e documentos técnicos necessarios para
instruir as peticbes de alteracdo pos-registro e de cancelamento de registro dos
produtos biolégicos.

Deliberagao Final Pauta e Deliberagdo em Dicol Concluida



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372037
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372037
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372037
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.903905_2018-11+-+Processo+de+revis%C3%A3o+das+RDCs+n%C2%BA+49_2011+e+n%C2%BA+50_2011.pdf/a1adcdfa-4d94-427c-9c92-47583d0973a3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.903905_2018-11+-+Processo+de+revis%C3%A3o+das+RDCs+n%C2%BA+49_2011+e+n%C2%BA+50_2011.pdf/a1adcdfa-4d94-427c-9c92-47583d0973a3
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404270
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404270
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404272
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431101
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431102
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431104

TEMA 7.4 - Registro e pos-registro de produtos bioldgicos
(atualizado em 27/11/20)

&’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Definicdo de procedimentos de submisséo
continua para anélise prévia de documentacdo técnica para o registro de
vacinas contra a Covid-19.

NUMERO DO PROCESSO: 25351.933587/2020-38

RELATORIA: Alessandra Soares

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia (GESEF/GGMED)
SITUAGCAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Formaliza¢é@o da abertura do Concluida

processo

Andlise de Impacto

= de AIR
Regulatério (AIR) ispensa de

Dispensa de AIR

Dispensa de CP Dispensa de CP

Elaboragdo de
Instrumento

Regulatoério concluida
Elaboragéo da minuta

Deliberagao Final Pauta e Deliberagdo em Dicol Concluida

Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 123 de 24/11/2020

Processo dispensado de AIR e de CP por alto grau de urgéncia e gravidade:
e Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa para as
dispensas de AIR e de Consulta Publica

Processo dispensado de AIR e de CP por alto grau de urgéncia e gravidade:
e Parecer complementar com motivacao da proposta e justificativa para as
dispensas de AIR e de Consulta Publica

Processo concluido com a publicacéo da:
Instrucdo Normativa - IN n® 77 de 17/11/2020: Dispde sobre o procedimento de
submissao continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439069
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439069
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6118549/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/cac133a0-72a1-4eee-ae62-c20712ee2573
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6118549/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/cac133a0-72a1-4eee-ae62-c20712ee2573
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6118549/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/cac133a0-72a1-4eee-ae62-c20712ee2573
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6118549/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/cac133a0-72a1-4eee-ae62-c20712ee2573
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/437269
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