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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

* MINUTA DE DOCUMENTO

Estabelece as medidas sanitdrias para adogdo do procedimento
extraordindrio e excepcional para avaliagdo abreviada das petigdes de
registro e pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos
protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n? 13.411, de 28 de
dezembro de 2016

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA , no uso das competéncias que lhe confere o art. 72, inciso lIl, aliado ao
art. 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme
deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segdo |
Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos e condigBes sanitdrias para adogdo do procedimento extraordinario e excepcional para avaliagdo
abreviada das petigdes de registro e pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n? 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.
Pardagrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as peti¢Ges de:

| - registro de vacinas;

Il - medicamentos e produtos bioldgicos protocoladas com relatério de seguranca e eficacia constituido por estudos clinicos concluidos até a fase Il
ou com fase Il em andamento, ainda sem os resultados dos desfechos primarios.

Art. 22 O procedimento de avaliagdo abreviada pode ser aplicado aos expedientes de registro ou pos-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos que estdo em analise ou aguardam analise e aos que serdo protocolados na Anvisa, na vigéncia desta Resolugdo.

§12 O procedimento previsto no caput pode ser aplicado para a parte do dossié de registro ou pds-registro que ainda ndo foi objeto de exigéncia
técnica.

§29 Para as peti¢Ges que tiveram a analise pelo rito ordindrio iniciada e antes do peticionamento do aditamento estabelecido nesta Resolugdo, o
gestor deve avaliar se a adog¢do do procedimento de avaliagdo abreviada terd menor custo administrativo.

§32 Na situagdo prevista no §2°, quando ndo for adotado o procedimento de avaliagdo abreviada, a empresa serd comunicada.
Secao ll

Defini¢oes
Art. 32 Para efeito desta Resolu¢do sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:
| - avaliagdo abreviada: é o procedimento de analise da Anvisa focado nas informagdes administrativas, em dados técnicos essenciais e na avaliagdo
do relatério de autoridades reguladoras listadas e organismos internacionais estabelecidos nesta Resolugdo, quando pertinente a petigdo de
registro ou de pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos.
Il - autoridades reguladoras listadas ou organismos internacionais: sdao consideradas autoridades reguladoras listadas ou organismos internacionais
para fins desta regula¢do a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos, a European Medicines Agency (EMA), ou a Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) do Reino Unido, e, para fins de insumos farmacéuticos ativos sintéticos, a Organizagdo Mundial da

Saude (OMS) ou a European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM).

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS PARA ADOCAO DO PROCEDIMENTO EXTRAORDINARIO E EXCEPCIONAL PARA AVALIACAO ABREVIADA DAS PETICOES

Art. 42 Para fins da avaliagdo e decisdo do registro e de pds registro de medicamentos e produtos bioldgicos, a Anvisa adotara procedimento
extraordinario e excepcional para avaliagdo abreviada e serdo considerados:

| - ofs) relatério(s) de avaliagdo(bes) da(s) autoridade(s) reguladora(s) listada(s) ou organismo internacional referenciado nesta regulamentagao,
quando aplicavel;
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Il - a responsabilizagdo legal e o relatério da avaliagdo técnica elaborado pela empresa, e

1l - as demais condigBes sanitdrias estabelecidas nesta Resolugdo.

Art. 52 O relatdrio da avaliagdo técnica elaborado pela empresa sera classificado como publico.

§12 Nos termos da Lei n° 12.527 de 18 de novembro de 2011, a requerente pode indicar e justificar qual a parte do seu relatério ndo é publico.

§22 O modelo de relatério de avaliagdo técnica elaborado pela empresa sera disponibilizado pelas a’re;as técnicas subordinadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos e Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, no

Portal da Anvisa, conforme especificidades da qualidade, eficacia e seguranga referente a cada categoria regulatéria de medicamento.

§32 O relatdrio da avaliagdo técnica da empresa deve ser apresentado em portugués, em peticionamento eletrénico, em formato editavel, de modo
a permitir a realizacdo de busca textual e cdpia.

Art. 62 E permitida a adogdo do procedimento extraordinario e excepcional para avaliacdo abreviada das peti¢des de registro e pds-registro de
medicamentos e produtos biolégicos que aguardam analise ou estdo em andlise pela Anvisa, desde que se enquadrem nos seguintes requisitos:

| — a petigdo esteja instruida com toda a documentagdo exigida nas regulamentagdes sanitarias aplicaveis a categoria do medicamento ou produto
bioldgico;

Il - a peticdo contenha o relatério da avaliagdo técnica realizada pela empresa, no tocante a garantia da qualidade, eficacia e seguranga do
medicamento ou produto bioldgico;

IIl - o medicamento ou produto bioldgico, nos Ultimos trés anos, ndo tenha sido objeto de recolhimento nos paises onde o registro é valido,
conforme declaragdo em ANEXO;

IV- 0 medicamento ou produto biolégico seja aprovado por pelo menos uma das autoridades reguladoras listadas;

V- 0 medicamento ou produto biolégico ndo tenha sido reprovado pela pré-qualificagdo da Organizagdo Mundial da Satide (OMS) ou por alguma das
autoridades reguladoras listadas;

VI- o relatério da avaliagdo técnica emitido pela autoridade reguladora listada seja publico e sustentado com informag&es técnicas e cientificas;

VII- o medicamento ou produto bioldgico a ser registrado ou objeto da petigdo pds-registro conforme esta Resolugdo deve ter as mesmas condigdes
aprovadas pela(s) autoridade(s) que atende(m) a(s) condigdo(des) do inciso 1V;

VIII - os fabricantes ndo tenham histérico de interdicdo por descumprimento de requisitos sanitdrios por parte da autoridade sanitaria do seu pais
ou medidas restritivas por parte da Anvisa ou por nenhuma das autoridades reguladoras listadas, nos uUltimos 3 (trés) anos.

Paragrafo Unico. Caso a analise de qualidade do produto ja tenha sido aprovada pela Anvisa, os incisos Ill e VIII serdo dispensados.

Art. 72 Para fins de avaliagdo de registro e de pds-registro de medicamentos ou produtos biolégicos, as condigdes apresentadas para avaliagdo da
Anvisa devem ser as mesmas das aprovadas pelas autoridades reguladoras listadas.

§12 Consideram-se as mesmas condi¢des quando houver coincidéncia de:

| - formulagdo qualitativa e quantitativa;

Il - processo de produgdo, com 0s mesmos equipamentos;

11l - local(is) de fabricagao;

IV —indicagdo(0es), populagdo alvo, posologia(s), via de administragdo e condigdes de uso;
V — limites de especificagdo;

VI — prazo de validade.

§ 22 Os limites de especificagdo previstos no inciso V podem ser mais restritivos para o registro ou pos-registro no Brasil, tanto para controle de
qualidade quanto para estabilidade, conforme previsto em regulamento especifico expedido pela ANVISA.

§ 32 O prazo de validade do produto previsto no inciso VI, a ser estabelecido pela Anvisa, inclusive apds reconstituicdo ou apds aberto, pode ser
menor, conforme previsto em regulamento especifico expedido pela ANVISA.

§ 42 O medicamento ou produto bioldgico deve ter cuidados de conservagdo equivalentes aos aprovados pela autoridade reguladora listada.
§ 52 O disposto nos incisos I, 11, 1l, V, VI do §12 sera dispensado caso a andlise de qualidade do produto ja tenha sido finalizada pela ANVISA.

§ 62 O procedimento de avaliagdo abreviada pode ser aplicado para a parte do dossié de registro ou pds-registro que ainda ndo foi objeto de
exigéncia técnica.
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Art. 82 Para petigdes pds registro de qualidade de produtos bioldgicos, o relatério de avaliagdo técnica emitido pela autoridade pode ser
substituido pela carta de aprovagdo, quando ndo houver relatério disponivel.

Art. 92 Ainda que ndo atendam os requisitos do Art. 62, é permitida adogdo do procedimento extraordinario e excepcional para avaliagdo abreviada
das peticGes de registro e pds-registro de medicamentos especificos, fitoterdpicos, genéricos e similares, que aguardam andlise ou estdo em analise
pela Anvisa °, desde que as petigdes se enquadrem nos seguintes requisitos:

| - a petigdo esteja instruida com toda a documentagdo exigida nas regulamentagdes sanitarias aplicaveis a categoria do medicamento;

Il - a peti¢do contenha o relatério da avaliagdo técnica realizada pela empresa, no tocante a garantia da qualidade, eficacia e seguranga do
medicamento;

IIl - o medicamento nos ultimos trés anos ndo tenha sido objeto de recolhimento nos paises onde o registro é valido, conforme declaragdo em
ANEXO;

IV - 0 dossié do insumo farmacéutico ativo sintético (DIFA) esteja aprovado pela Anvisa, pela OMS ou pelo European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare (EDQM); e

V - o fabricante do produto acabado ndo tenha histérico de interdicdo por descumprimento de requisitos sanitarios por parte da Anvisa ou da
autoridade sanitaria do seu pais, ou medidas restritivas por parte da Anvisa e de nenhuma das autoridades reguladoras listadas, nos ultimos 3 (trés)
anos.

Paragrafo Unico. Ainda que n3o cumpra o inciso IV, é permitida a ado¢do do procedimento de avaliacdo abreviada, considerando o relatério da
avaliagdo da empresa, quando a petigdo de registro e pds-registro for de um medicamento especifico, fitoterapico, genérico ou similar isento de
prescrigdo.

CAPITULO Il
DA AVALIAGAO PELO PROCEDIMENTO EXTRAORDINARIO E EXCEPCIONAL PARA AVALIACAO ABREVIADA

Segdo |
Dos medicamentos e produtos biolégicos que atendam as condigées do artigo 62

Art. 10. Para fins da adogdo do procedimento extraordinério e excepcional para avaliagdo abreviada da petigdo de registro ou pds-registro dos
medicamentos produtos bioldgicos que atendam as condigbes do artigo 62, além de analisar o(s) relatério(s) de avaliagdo da autoridade
reguladora listada, relatério de avaliagdo da empresa, a Anvisa deve avaliar, quando aplicavel ao assunto da peti¢do, os seguintes documentos:

| - formularios de petigdo;
Il - resultado dos estudos de estabilidade;

1l - certificado de boas praticas de fabricagdo do produto acabado e do IFA, conforme estabelecido nas regulamentagdes da Anvisa de registro e
pos-registro;

IV - validagdo da cadeia de transporte, no caso de produtos bioldgicos;
V - plano de gerenciamento de riscos, conforme a regulamentagdo e defini¢do da farmacovigilancia, quando aplicavel ao tipo de petigdo;

VI - DIFA, mediante solicitagdo de CADIFA, se aplicavel, quando o IFA n3o for autorizado pela OMS ou EDQM ou ndo constar as informag&es no
relatério das autoridades reguladoras listadas;

VII - texto de bula proposto;
VIII - relatdrio de comparabilidade completo, incluindo a parte clinica, para biossimilares.

Paragrafo Unico. Quando o medicamento ou produto biolégico for aprovado em mais de uma autoridade reguladora listada, a Anvisa deve
considerar a bula com a(s) indicagdo (6es) mais restritiva (s) e as informag¢des mais atualizadas de seguranga.

Secdo

Dos medicamentos classificados como especificos, genéricos e similares que ndo atendem as condicGes do artigo 62

Art. 11. Para fins da adogdo do procedimento extraordinario e excepcional para avaliagdo abreviada da peticdo de registro ou pds-registro dos
medicamentos classificados como especificos, genéricos e similares que ndo atendem as condigdes do artigo 62, além de considerar o relatério de
avaliagdo da empresa, a Anvisa deve avaliar, quando aplicével ao assunto da petigdo, os seguintes documentos:

| - formuldrios de petigdo;
Il - resultados dos estudos de estabilidade;

Il - certificado de boas praticas de fabricagdo do produto acabado e do IFA, conforme estabelecido nas regulamentagées de registro e pos-
registro;

IV - DIFA, mediante solicitagdo de CADIFA, se aplicavel, quando o IFA ndo for autorizado pela OMS ou EDQM ou ndo constar as informag&es no
relatério das autoridades reguladoras listadas ou quando, aplicavel nos termos desta Resolugdo, o relatério de avaliagdo da empresa;

V - nome comercial;

VI - certificado de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugdo; e
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VIl - estudo de bioequivaléncia/biodisponibilidade, farmacodindmica ou de bioiseng3o;

VIII - Relatdrio de desenvolvimento do método de dissolugdo, para as formas farmacéuticas as quais ele se aplica;

IX - Estudo do perfil de degradagdo, conforme previsto na Resolugdo RDC 53/2015;

X - Avaliagdo da compatibilidade da embalagem primaria com o produto, incluindo extraiveis e lixividveis para parenterais e inalatérios;

Xl - Documentagao de comprovagdo da funcionalidade (eficacia) dos sulcos no caso de comprimidos sulcados e justificativa/racional para a
presenga de sulco;

XII - Bula, para medicamentos especificos.

§12 Nos termos previstos no inciso IV, o relatério de avaliagdo da empresa deve ter robustez técnica na parte do insumo farmacéutico, conforme
modelo a ser divulgado no portal eletrénico da Anvisa pela area responsavel.

§22 Os documentos e testes previstos na norma de registro e ndo avaliados pela ANVISA, nos termos deste Artigo, devem estar claramente
referenciados no relatério de avaliagdo da empresa, e fard parte da andlise do dossié a avaliagdo do referido relatério.

§32 Na avaliagdo do relatério técnico emitido pela empresa, caso ndo seja encontrada mengdo a teste ou resultado necessario para a aprovagdo
da peticdo, sera realizada analise técnica completa da documentagdo enviada no dossié.

Secao
Do aditamento especifico
Art. 12. Para fins da adogdo do procedimento extraordinario e excepcional para avaliagdo abreviada e decisdo da Anvisa quanto as petigGes de
registro e pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos ja protocolados e que aguardam anadlise da Anvisa, a empresa deve peticionar
aditamento especifico ao processo de registro ou a peti¢cdo de pds-registro, com os seguintes documentos:
| - relatério da avaliagdo técnica realizada pela empresa;

Il - declaragdo de responsabilidade, conforme ANEXO; e

Il - relatério(s) de avaliagdo da(s) autoridade (s) reguladora(s) listada(s) ou carta de aprovagdo nas condigdes aceitas nesta Resolugdo e seu
respectivo link, quando aplicavel.

§12 A carta de aprovagdo deve ser apresentada no aditamento especifico da petigdo de registro ou pds-registro, sempre que emitida pela
(s) autoridade (s) listada (s).

§22 Quando o medicamento ou produto bioldgico for aprovado em mais de uma autoridade reguladora listada, prevista nesta Resolugdo, deve ser
apresentado o relatério de avaliagdo e a carta de aprovagdo emitidos por cada uma das autoridades onde o produto foi aprovado.

§32 quando o relatério de avaliagdo da(s) autoridade(s) reguladora(s) listada(s) ndo estiver publico, a empresa podera enviar o relatério para a
Anvisa, o qual sera avaliado apds a confirmacgdo da autenticidade por esta Agéncia.

Art. 13. A empresa deverd peticionar no prazo de até 120 (cento e vinte) dias, ap6s a publicagdo desta Resolugdo, o aditamento especifico vinculado
as peticGes de registro ou pos-registro ja protocoladas.

§19 A lista das petigdes contendo os aditamentos sera publicada mensalmente.

§292 As filas de analise manterdo a transparéncia ja estabelecida, mas poderdo ser estratificadas considerando a ordem cronoldgica, complexidade,
riscos e a otimizagdo dos processos.

Art. 14. As peti¢Oes de registros e pds-registros, elegiveis para adog¢do do procedimento de avaliagdo abreviada, protocolados na vigéncia desta
Resolugdo, devem conter o (s) aditamento (s) especificos no momento do peticionamento da petigdo.
CAPITULO IV

DO ACOMPANHAMENTO
Art. 15. As areas da Anvisa responsaveis pelo registro, inspegdo e fiscalizagdo e farmacovigilancia de medicamentos e produtos biolégicos podem
adotar estratégias adicionais para monitoramento dos medicamentos e produtos bioldgicos aprovados pelo procedimento extraordindrio e
excepcional da avaliagdo abreviada.
Art. 16. As petigdes de registro e alteragdes ou mudangas pds-registro objeto do procedimento da avaliagdo abreviada poderdo ser avaliadas ou
reavaliadas integralmente pela Anvisa a qualquer tempo, podendo resultar em alteragdo da decisdo, solicitagdo de provas adicionais, recolhimento
de lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou comercializagdo e o cancelamento de registro do medicamento ou produto biolégico, bem como outras
medidas legais cabiveis.
Art. 17. As medidas administrativas citadas nesta Resolu¢do poderdo ser aplicadas nas seguintes situagdes:
| - descumprimento dos requisitos previstos em regulamentos sanitarios;
II - falsificagdo, adulteragdo ou alteragdo injustificada da informacgdo prestada;

Il - falhas relativas a seguranga, a eficacia ou a qualidade do medicamento ou do produto bioldgico; ou

IV - auséncia ou reprovagdo de estudo ou teste obrigatdrio para a peti¢do de registro ou pds-registro.
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Art. 18. Havendo interposi¢cdo de recurso administrativo contra decisdo que cancelou o registro ou suspendeu cautelarmente a fabricagdo do
medicamento a avaliagdo do efeito suspensivo do recurso devera ser apreciada no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados da data de protocolo
do recurso.

Paragrafo Unico. A autoridade que decidiu sobre o cancelamento do registro ou a suspensdo cautelar da fabricacdo do medicamento ou produto
bioldgico, quando ndo reconsiderar sua decisdo, em face da interposigdo de recurso, como medida de prevengdo de risco sanitdrio, suscitar a
imediata apreciagdo da retirada do efeito suspensivo do recurso.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19. O descumprimento das determinagdes desta Resolugdo constitui infragdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades
penal e civil cabiveis

Art. 20. Findo o prazo estabelecido para o protocolo do aditamento especifico, ou nos casos de reprovagao do fluxo de andlise, a Anvisa ndo acatara
o aditamento e avaliara as petiges de registro e pos-registro pelo rito ordinario.

Paragrafo Unico. As peti¢des que tiverem os aditamentos especificos protocolados na vigéncia desta Resolucdo serdo analisadas conforme previsto
neste regramento.

Art. 21. No relatério de avaliagdo da Anvisa deve constar que a petigdo de registro ou pds-registro dos medicamentos ou produtos biolégicos foram
avaliados pelo procedimento extraordinario e excepcional da avaliagdo abreviada.

Art. 22. Quando ultrapassar os prazos e as prorrogacdes de prazo estabelecidos na Lei 13.411 de 28 de dezembro de 2016 e ndo houver
manifestagdo da Anvisa, em 90 (noventa) dias, nos processos que receberam o aditamento especifico e que ndo incorrerem nas vedagdes da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 219 de 27 de fevereiro de 2018, as areas deverdo publicar aprovagdo condicional da petigdo de pds-
registro dos medicamentos ou produtos bioldgicos.

Art. 23. A andlise abreviada estabelecida nesta Resolugdo mantém preservada a autonomia deciséria da Anvisa, cujas decisdes podem ser tomadas
de maneira independente das decisdes e condigdes aprovadas nas Autoridades Reguladoras Listadas.

Art. 24. As areas de registro de medicamentos e produtos bioldgicos devem publicar Resolugdo com a relagdo dos expedientes e assuntos decididos,
conforme previsto nesta Resolugdo.

Art. 25. Serdo analisadas segundo o procedimento extraordinario e excepcional para avaliagdo abreviada das peti¢des de registro e pds-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos previsto nesta Resolugdo as petigdes protocoladas durante a sua vigéncia e que atendam aos requisitos para

tanto.

Art. 26. Esta Resolugdo entra em vigor em 22 de agosto de 2022.

DIRETOR PRESIDENTE

eil ) Documento assinado eletronicamente por Patricia Oliveira Pereira Tagliari, Diretor(a) Adjunto(a), em 05/08/2022, as 22:59, conforme horario
el fj oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura
: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrénica

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1989984 e
= 0 cédigo CRC FEO1834F.

ANEXO |
DECLARACAO

Numero do processo de registro:
Numero do expediente:
Assunto da peticdo:
Nome do produto:
Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA):
Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° xx de xx de xxx de 2022, a empresa

, CNPJ , declara no Quadro 1 o(s) numero(s) do(s) expediente(s) das

peticdes de registro ou pds-registro relacionadas ao produto supracitado para o qual estd sendo solicitada a andlise pelo procedimento
extraordinario e excepcional da avaliagdo abreviada.

A empresa declara ainda ter cumprido o disposto nas regulamentagdes sanitarias de medicamentos e produtos bioldgicos, conforme a categoria
regulatéria estabelecida no Brasil, no que se refere a documentacgdo e a realizacdo dos estudos e provas requeridas a época do protocolo da
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peticdo, bem como ter compromisso de manter a farmacovigildncia e o monitoramento continuo no tocante a garantia da manutengdo dos
atributos de qualidade, eficacia e seguranga do medicamento.

Adicionalmente, a empresa também declara que o medicamento ou produto bioldgico, nos ultimos trés anos, ndo foi objeto de recolhimento
devido a desvios da qualidade e/ou seguranca nos paises onde o registro é valido, bem como a(s) empresa(s) responsével (eis) pela fabrica¢do do
insumo farmacéutico ativo e produto acabado ndo passou(aram) por interdigdo ou medida cautelar devido a descumprimentos de requisitos de
qualidade estabelecidos nos regulamentos sanitérios.

Quadro 1 - expediente(s) objeto(s) aplicavel o procedimento extraordinario e excepcional da avaliagdo abreviada

1 .
. registro

Descrigdo do

. Assunto - objeto
N de da peticdo de || pat d
. ata e
expediente registro ou pos- protocolo

O medicamento teve estudo
clinico conduzido no Brasil?
Se sim, qual a fase e quando
o estudo foi realizado.

Autoridade(s)
Reguladora(s) que
aprovou o registro
ou o0 pos- registro
/pais(es)

Em quais paises o medicamento
ou o Produto bioldgico ja é
comercializado na
peticionada no registro ou pds
registro

condi¢dao

L Expediente no qual o procedimento extraordinario e excepcional da avaliagdo abreviada é passivel da aplicagdo.
Para as peti¢Oes de pds-registro de medicamentos ou produtos bioldgicos, o Quadro 2 deve ser preenchido as linhas, conforme aplicado a categoria
do medicamento ou produto biolédgico, podendo ser incluidas informagdes adicionais a critério da empresa ou por solicitagdo da Anvisa.

Quadro 2 - Descrigdo entre condigdes aprovadas na(s) autoridade(s) listada(s) e propostas para o produto

Caracteristicas

Como esta
aprovado na
autoridade
listada3

Como esta sendo

na ANVISA

solicitado nesta peticao

Caso seja uma mudanca poés-
registro, condicio aprovada na
ANVISA 3

Compromissos adotados
com a(s) autoridade(s)
listada(s)

Apresentagoes do
medicamento

Composiciao/formulacio

Prazo de validade

Cuidados de conservagao

Acondicionamento/embalagem
(composi¢ao, forma e
conteudo)

Forma(s) farmacéutica(s)

Concentracio (oes)

Local(is) de fabricacio do
medicamento 2

Lista de etapas do processo de
producio do medicamento

Lista de equipamentos

Tamanho de lote:

Lista de testes e limites de

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2207902&infra_sis...
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especiifcacao’

Indicacéio terapéutica

Posologia

Populacio-alvo

Restricoes de seguranca
(Gravidas, idosos, criancas)

L Além de listar os testes e limites de especificagdo, a empresa confirma que os métodos de analise pleiteados na ANVISA sdo os mesmos aprovados
na agéncia listada

2. pescrever todos os locais de fabricagdo aprovados com nome, CNPJ (se aplicavel) e enderego completo.

3 Informar as condigBes aprovadas na agéncia listada que aprovou o medicamento. Caso ele tenha sido aprovado em mais de uma agéncia listada,
deve ser incluida uma coluna para descrigdo de como ele foi aprovado em cada uma das agéncias.

Quadro 3 - Descrigdo entre condigdes do IFAs sintéticos

Condigdo aprovada na Anvisa
(quando aplicavel para a petigdo de
pos-registro)

Condigao Condigdo solicitada na petigdo de
Caracteristicas ' aprovada na registro ou pés registro protocolada
agéncia listada ||na Anvisa®

Material de partida utilizado H

Lista de intermedidrios e reagentes utilizados na
sintese

Prazo de validade

Cuidados de conservacdo

Local(is) de fabricaggo do IFA 2

Paises que utilizam o IFA nas mesmas condigdes
solicitadas para o Brasil, se pertinente

Autoridade(s) Reguladora(s) que aprovou a
condicdo do IFA objeto da petigdo pds-registro
/pais(es)

Autoridade ou organismo Internacional, que
comprovou as boas praticas de fabricagdao do IFA
Se aplicavel.

Colocar o link, se disponivel

1 No caso de solicitagdo de registro ou pds-registro contendo varios DIFAs, a empresa deve apresentar um quadro para cada DIFA
2 pescrever todos os locais de fabricagdo aprovados com nome, CNPJ (se aplicavel) e enderego completo.

3 Informar as condigBes aprovadas na agéncia listada que aprovou o medicamento. Caso ele tenha sido aprovado em mais de uma agéncia listada,
deve ser incluida uma coluna para descrigdo de como ele foi aprovado em cada uma das agéncias.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informacgdes
aqui prestadas, estando ciente de que é responsavel pela qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos por ela registrados, assegurando que
sejam adequados aos fins a que se destinam, cumpram com os requisitos estabelecidos em seu registro e ndo coloquem os pacientes em risco por
apresentarem seguranga, qualidade ou eficacia inadequadas, e que eventuais inconsisténcias entre as informagdes aqui prestadas e o processo de
registro do medicamento podem ocasionar alteragdo da decis&o, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou comercializagio,
cancelamento de registro e demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagdes, sem prejuizo de outras
penalidades previstas em Lei.

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO

ANTONIO BARRA TORRES
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