TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos p MEmc AMENTUS
(atualizado em 14/07/20)

Para a concesséao de registro de medicamentos, bem como para sua manutengdo no mercado, faz-se necessario que esses comprovem eficacia e
seguranca.

A fim de comprovar esses dois requisitos imprescindiveis, podem ser realizados estudos néo clinicos e clinicos ou estudos de comparabilidade
(equivaléncia terapéutica). Nesse interim, a Anvisa € 6rgdo responsavel por estabelecer os critérios que devem ser atendidos tanto no pré quanto no pés
mercado.

Considerando que o uso de medicamentos traz riscos a populacdo, ao garantir sua eficacia e seguranga a Anvisa cumpre com a sua misséo
institucional de promover e proteger a saude da populagao.

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

p p || PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
-@- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E‘

PROCESSOS EM ANDAMENTO
Processo 25351.516730/2011-94: Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE)
Processo 25351.548852/2009-10: Isenc¢éo e Substituicdo de Estudos de BD/BE
Processo 25351.330126/2009-55: Equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolu¢do comparativo
Processo 25351.279848/2015-90: Guia “Documento Técnico Comum” (CTD)
Processo 25351.815930/2016-75: Guia de Estudos ndo Clinicos para fitoterapicos
Processo 25351.564543/2016-41: Guia de métodos de dissolucdo
Processo 25351.328191/2012-64: Norma + Guia de estudos de estabilidade

= Ha lacunas no arcabouco regulatério sobre os critérios que
devem ser atendidos para a comprovacao de seguranca e
eficacia de medicamentos mais complexos, o que reduz o
acesso da populacdo a esses medicamentos.

= Falta de clareza nos critérios jA estabelecidos para a
comprovacao de eficacia e seguranga de medicamentos, o
gue pode impactar na viabilidade de alguns medicamentos

durante o processo de desenvolvimento por parte da PROCESSOS CONCLUIDOS _ . . _ . .
indtstria farmacéutica, além do maior tempo de andlise e Processo 25351.118478/2016-45: Equivaléncia terapéutica de inalatorios orais e med.nasais

esclarecimento de ddvidas por parte da Agéncia o Processo 25351.902513/2017-54: Guia para estudos comparativos com azacitadina
Reguladora.

O 0O O O O O O

@)

PROCESSOS ARQUIVADOS
o Processo 25351.324802/2017-17: Certificacdo de Boas Praticas para estudos de BD/BE

= O aprimoramento do arcabouco regulatério sobre
seguranca e eficacia de medicamentos é necessario para a

harmonizacéo global das regulamentacgdes, o que estimula OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
o registro no Brasil de medicamentos ja registrados em = Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacio a medicamentos e
outros paises. insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficAcia, em tempo oportuno,

promovendo seu uso racional

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Provas de biodisponibilidade RELATORIA: Antonio Barra

relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboracdo de Relatério AREA RESPONSAVEL: Coordenagéo de Equivaléncia Terapéutica (CETER/GESEF/GGMED)
Técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.516730/2011-94 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

(voltar para 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 CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 3° trim 2020 (jul-

Concluida Concluida Em andamento set)

<Y Consulta Publica

Concluida

Relatério de Mapeamento de

Ponaria d¢ Inciativa Impactos (REMAI), de 03/09/2019
Consulta Publica n° 760,

de 27/12/2019
(aberta a contribuicfes
de 09/01 a 07/04/2020)



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.516730_2011-94+-+Requisitos+m%C3%ADnimos+para+estudos+de+BD_BE.pdf/456b88b9-ccf8-483a-a8d4-9446bfc21674
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.516730_2011-94+-+Requisitos+m%C3%ADnimos+para+estudos+de+BD_BE.pdf/456b88b9-ccf8-483a-a8d4-9446bfc21674
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412682
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412682

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Formalizar o inicio do processo CONCLUIDA Processo Portaria de Iniciativa n°® 1312/2011
Processo
Anali Im . . : ori
alise d’e . pacto Anlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 03/09/2019
Regulatério (AIR)
Elaboracdo de minuta prévia CONCLUIDA
Consulta Publica n® 760, de 27/12/2019 - recebeu a contribuicbes de 09/01 a
07/04/2020
Realiza¢gdo de Consulta Publica CONCLUIDA NOEE (EEERTEet:
Elaboragdo de e Consulta aborda biodisponibilidade e bioeguivaléncia (09/01/2020)
Instrumento
Regulatério Andlise das Contribuicdes da Em andamento Em fase de andlise das contribui¢des que deve ser concluida até setembro,
Consulta Publica ao fim do 3 trimestre de 2020.

Prevista para 3°
Elaboragdo da minuta final trim 2020 (jul-set)

Prevista para 3°

Deliberagao Final Deliberagéo final trim 2020 (jul-set)


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.516730_2011-94+-+Requisitos+m%C3%ADnimos+para+estudos+de+BD_BE.pdf/456b88b9-ccf8-483a-a8d4-9446bfc21674
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412682
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-aborda-biodisponibilidade-e-bioequivalencia/219201?p_p_auth=OeySVwss&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DOeySVwss%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S

(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Isencdo e Substituicdo de Estudos de RELATORIA: Sob conducédo do GG ou equivalente

bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa AREA RESPONSAVEL: Coordenagéo de Equivaléncia Terapéutica
NUMERO DO PROCESSO: 25351.548852/2009-10 (CETER/GESEF/GGMED)
(voltar para lista processos) SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)

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

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO %
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
- Prevista para 2° trim 2020 (abr- Prevista para 3° trim 2020 (jul- ~ Prevista para 4° trim 2020 (out-
Concluida ,
jun) set) dez)

<Y Consulta Publica
Prevista para 3° trim 2020
(jul-set)

Despacho de Iniciativa n2 40, de

13/05/2015



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24354
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24354

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Al;‘:;t:::c’ Formalizar o inicio do processo CONCLUIDA Processo iniciado pelo Despacho de Iniciativa n® 40, de 13/05/2015
Comeiz (Dl el [PXITE) CSHeD ¢l CONCLUIDA Edital de Chamamento n° 4, de 03/07/2015
impacto regulatério
Andlise de Impacto Em andamento
Regulatorio (AIR ori Ali
g (AIR) Relatorio dsegaﬂgerzige Impacto Prevista para 2° trim
2020 (abr-jun)
~ . L Prevista para 3° trim
Elaboracéo de minuta prévia 2020 (jul-set)
. . Prevista para 3° trim
Realizac&o de Consulta Pablica .
Elaboragdo de E 2020 (jul-set)
Instrumento i i
- Lo Prevista para 3° trim
Regulatério Analise das Contribuicbes da —
& Consulta Publica 2020 (jul-set)
~ : . Prevista para 3° trim
Elaboragcédo da minuta final 2020 (jul-set)
. 0 tri
Deliberacao Final Deliberagao final FUENEIE [Pl A T

2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24354
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/26214

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de RELATORIA: Sob conducédo do GG ou equivalente

Perfil de Dissolucdo Comparativo AREA R~ESPONSAVEL: Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER/GESEF/GGMED)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.330126/2009-55 SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatorio
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e Consulta Publica (CP)

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

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

. 0 i S . o o e
Concluida Em andamento Prevista para 1° trim 2021 (jan Prevista para 1° trim 2021 (jan
mar) mar)
<Y Consulta Publica
Despacho de Iniciativa n° 30, de Relatério de Mapeamento de Impactos

23/03/2016 (REMAI), de 08/06/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24591
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24591
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.330126_2009-55+-+Estudos+de+Equival%C3%AAncia+Farmac%C3%AAutica+e+Perfil+de+Dissolu%C3%A7%C3%A3o+Comparativo.pdf/74cf0ccc-a19e-48cc-a886-49e631c8bbce
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.330126_2009-55+-+Estudos+de+Equival%C3%AAncia+Farmac%C3%AAutica+e+Perfil+de+Dissolu%C3%A7%C3%A3o+Comparativo.pdf/74cf0ccc-a19e-48cc-a886-49e631c8bbce

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos

(atualizado em 14/07/20)

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberacao Final

& MEDICAMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE

Formalizag&o do inicio do
processo

Analise de Impacto Regulatério

Elaborag¢é@o da minuta, realizacdo
de CP e instrumento final

Deliberagéo final

STATUS/PREVISAO

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

DETALHAMENTO

Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n° 30, de 23/03/2016

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 08/06/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24591
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%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%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=4918781

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia para Avaliagdo de Seguranca e Eficacia RELATORIA: Alessandra Soares

de Medicamentos Sintéticos: Formatacdo de documento para AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
apresentacao de estudos néo clinicos para fins de registro e pos-registro SITUACAO: Vigente e em processo de revisio

de medicamentos sintéticos CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Guias

NUMERO DO PROCESSO: 25351.279848/2015-90

(voltar para lista processos)

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

ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Concluida Concluida Em andamento

Processo iniciado com a publicacdo do J@w Consulta do Guia

Despacho de Iniciativa n® 86 de
31/08/2015

Concluida

Guia n°® 24, versédo 1, de 14/08/2019

Consulta para revisdo do Guia
encerrada em 14/02/2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24299
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24299
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403914

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos

& MEDICAMENTOS

(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia de estudos n&o clinicos necessarios ao
desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais

fitoterapicos

NUMERO DO PROCESSO: 25351.815930/2016-75

(voltar para lista processos)

RELATORIA: Alessandra Soares
AREA RESPONSAVEL: Coordenacgéo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos

Biol6gicos (COPEC/GESEF/GGMED)

SITUACAO: Concluido (a confirmar)

CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Guias

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

ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO

CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Concluida Concluida

Processo iniciado com a publicacdo do ‘@M Consulta do Guia

Despacho de Iniciativa n® 99, de
12/09/2016

Concluida

Guia n°® 22, versdo 1, de 17/06/2019

Consulta para revisdo do Guia
encerrada em 03/01/2020

Concluida

O Guia n? 22, Versdo 1, ndo recebeu
contribuicdes por meio da Consulta do
Guia e desta forma pode ser dado por

concluido em sua primeira versao,
mas conclusdo aguarda confirmacdo
final da area.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/325847
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/325847
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/399912

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S

(atualizado em 14/07/20)
PROCESSO REGULATORIO: Guia sobre desenvolvimento de métodos de RELATORIA: Alessandra Soares

dissolucdo aplicaveis a medicamentos novos, genéricos e similares AREA R~ESPONSAVEL: GQMED
NUMERO DO PROCESSO: 25351.564543/2016-41 SITUACAO: Vigente e aberto a contribuicoes
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Guias

¥7 "\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ELABORA(;AO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 3° trim 2020 (jul-

Concluida Em andamento
set)

<Y Consulta do Guia

Processo iniciado com a publicagéo do Concluida

Despacho de Iniciativa n°® 27, de
11/04/2017

Guia n°® 14, versao 1, de
08/02/2018

(prazo para contribuicdo encerrado em
15/05/2019)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/344037
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/344037
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375095
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375095

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos p MED'GAM EN“]S

(atualizado em 14/07/20)
PROCESSO REGULATORIO: Guia para realizagdo de estudos de RELATORIA: Alessandra Soares

estabilidade AREA R~ESPONSAVEL: GQMED
NUMERO DO PROCESSO: 25351.328191/2012-64 SITUACAQO: Vigente e aberto a contribui¢es
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Guias

¥7"\  CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

. o eei i
Concluida Em andamento HIETRE para;lezt)rlm AN (I

Processo iniciado com a publicacéo do @\“ Consulta do Guia

Despacho de Iniciativa n® 132
27/09/2013

Concluida

Guia n°® 28, versédo 1, de 08/11/2019

Consulta para revisdo do Guia
disponivel até 18/05/2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24550
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24550
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409543
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409543

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia para realizacdo de estudos de RELATORIA: Alessandra Soares

estabilidade e Norma que estabelece os critérios para a realizacdo de AREA RESPONSAVEL: GQMED

Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e SITUACAO: Vigente e aberto a contribuices
medicamentos, exceto bioldgicos CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Guias
NUMERO DO PROCESSO: 25351.328191/2012-64

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia para realizagdo de estudos de estabilidade e Norma que estabelece os critérios para a realizagdo de
Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto biolégicos

ATIVIDADE STATUS/ PREVISAO DETALHAMENTO

Abertur izacs infci . N

SR Formalizacdo do inicio do CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n® 132, de 27/09/2013

Processo processo

Analise de Impacto . . . , .
e Andlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatorio de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 01/08/2016
Regulatério (AIR)
Consulta Publica CONCLUIDA Consulta Publica n® 453, de 28/12/2017
- Audiéncia Publica CONCLUIDA Aviso de Audiéncia Publica n® 5, de 15/01/2018 - realizada em 05/02/2018
Elaboragdo de
Instrumento Audiéncia Publica CONCLUIDA Aviso de Audiéncia Publica n® 8 de 30/07/2019 — realizada em 05/09/2019
Regulatdrio ) Guia n° 28, versdo 1, de 08/11/2019
Publicacdo de Guia CONCLUIDA

Consulta para revisdo do Guia disponivel até 18/05/2020

Resolucdo RDC n° 318, de 06/11/2019 - Guia para realizacdo de estudos de
Pauta e deliberacédo de norma . estabilidade e Norma que estabelece os critérios para a realizacao de Estudos de
o ) CONCLUIDA = 2 == 2 : ==
em reunido da Dicol Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos, e
da outras providéncias

Deliberacao Final

Conclusao do . . o Andlise das contribui¢des recebidas para o Guia n2 28, versao 1, e avaliacao
Revisdo do Guia 4° Trim 2020 . e . . o
processo da necessidade de revisao do Guia e publicacdo de uma nova versao.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24550
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%2F4917177%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=4918813
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/364652
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/366071
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/403462
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409543
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409543
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409542

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Critérios para demonstracéo de equivaléncia RELATORIA: Alessandra Soares

terapéutica de medicamentos inalatorios orais e medicamentos nasais AREA R~ESPONSAVEI7: Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER/GESEF/GGMED)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.118478/2016-45 SITUACAO: CONCLUIDO
(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Formalizagdo do inicio do CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n° 122, de 10/11/2016
Processo processo
A [EECE i RED Analise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 12/07/2017

Regulatoério (AIR)

Consultas abertas a contribui¢cdes entre 09/04/2018 a 07/06/2018
B e Consulta Publica n° 490, de 26/3/2018 - Proposta de RDC que dispde sobre os
Elaboragdo de Elaboracdo da proposta, ensaios para comprovacdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos

realizagéo da Consulta Publica e , nasais e inalatorios orais
Instrumezn.to consolidagéao do instrumento final CONCLUIDA
Regulatoério

e Consulta Publica n°® 491, de 26/3/2018 - Proposta de Instrucdo Normativa que
dispbe sobre os ensaios de desempenho in vitro de medicamentos nasais e
inalatérios orais

Instrumentos de conclusao do processo:
e Resolucdo RDC n° 278, de 16/04/2019 - Dispbe sobre os ensaios para
comprovacdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos inalatérios
orais e sprays e aerossois nasais.

Pauta e deliberacdo do processo

em reunido da Dicol CONCLUIDA e Instrucdo Normativa IN n° 33, de 16/04/2019 - Dispde sobre os ensaios de

desempenho in vitro de medicamentos nasais e inalatérios orais, nos termos
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 278, de 16 de abril de 2019,
relativa aos ensaios para comprovacao de egquivaléncia terapéuticas para
medicamentos inalatérios orais e sprays e aerossois nasais.

Deliberacao Final



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336289
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.118478_2016-45+-+Equival%C3%AAncia+terap%C3%AAutica+de+inalat%C3%B3rios+orais+e+med.+nasais.pdf/41598953-7d32-4f40-8876-7d7112349eab
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/371634
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/371635
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394067
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394068

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,
seguranca e eficacia de medicamentos

(atualizado em 14/07/20)

& MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Guia para estudos comparativos com

azacitadina

NUMERO DO PROCESSO: 25351.902513/2017-54

(voltar para lista processos)

ATIVIDADE

RELATORIA: Fernando Mendes

AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Guias

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Conclusdo do
processo

Formalizar o inicio do processo

Publicacéo da verséo 1 do
Guia
Consulta para revisdo do Guia

Andlise das contribuicdes

Deliberacao final

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA
CONCLUIDA

CONCLUIDA

Despacho de Iniciativa n2 68, de 28/08/2017

Guia n®11, versdo 1,de 29/11/2017

ContribuicBes recebidas entre 14/12/2017 e 12/01/2018

Planilha de Contribuicdes recebidas ao Guia n® 11, versao 1

Guia n2 11, vers3o 2, de 26/06/2018



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/356633
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/363061
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/461058/Guia+11+v1+Planilha+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+Recebidas/ce9a9618-14df-4d12-88c3-96eb39f93103
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/378060

TEMA 7.9 — Metodologias de controle de qualidade,

seguranca e eficacia de medicamentos ‘) MED'GAMENI“S
(atualizado em 14/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Certificacdo de Boas Praticas para a RELATORIA: Renato Porto

realizacdo de estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia de AREA RESPONSAVEL: Coordenacéo de Equivaléncia Terapéutica (CETER/GESEF/GGMED)
medicamentos SITUACAO: ARQUIVADO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.324802/2017-17 CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e Consulta Pablica (CP)

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
GLEGHE CE Formalizar o inicio do processo CONCLUIDA Despacho de Iniciativa n® 96, de 16/11/2017
Processo
Analise de Impacto FiElise 6 s Fesilas CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 12/07/2017

Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento = = =
Regulatério

Despacho de Arguivamento n°® 286, de 26/11/2018
Decis3o pelo arquivamento do ) Justificativa do arquivamento: Devido a necessidade de reprogramacéo de
Deliberacao Final P q CONCLUIDA atividades internas para o atendimento dos prazos estipulados pela Lei n°
processo ~
13.411, de 2016, o processo de regulamentacéo deve ser retomado no
segundo semestre de 2020.

r

ANVISA

J L


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/361661
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.324802_2017-17+-+Certifica%C3%A7%C3%A3o+de+Boas+Pr%C3%A1ticas+para+a+realiza%C3%A7%C3%A3o+de+estudos+de+Bioequival%C3%AAncia.pdf/b951b411-3f87-4d63-b56c-19423224336c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3741342/Despacho+de+Arquivamento+n%C2%B0+285-2018.pdf/44db5f9a-2965-49be-8878-c8a1f93b5b46

