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mudancas do tipo 2
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1. Relatoério

Trata-se de proposta de consulta publica para alterar pontualmente a RDC n®
73, de 7 de abril de 2016, que dispbe sobre mudancgas pds-registro e cancelamento de
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, no que se refere
exclusivamente as mudancas do tipo 2. Estas mudancas pés-registro do tipo 2 sao
relacionadas aos testes, limites de especificacbes e métodos analiticos do controle de
qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e do medicamento.

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob o numero 7.25 - Registro e
pos registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos) e
teve sua iniciativa publicada por meio do Termo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacéo (TAP) n® 23, de 26 de marco de 2020 (0960947).

Esta proposta de alteracao pontual da RDC n? 73/2016 tem o objetivo de reduzir
0 numero de protocolos de mudancas pos-registro do tipo 2, classificando estas mudancas de
menor risco sanitario como de implementacdo imediata e eliminando a exigéncia de
documentos supérfluos ou repetitivos. A proposta esta alinhada a agéncia europeia (EMA) e
ao Guia Q12 do ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use).

Esta alteracdo é justificada pela necessidade de otimizar o processo de analise
para que a forga de trabalho atual da Geréncia de Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos
Sintéticos (GQMED) deixe de analisar as peticbes de mudancas pds-registro de menor risco e
se concentre nas de maior risco, cumprindo os prazos de analise estabelecidos pela Lei n®
13.411, de 28 de dezembro de 2016 e evitando a aprovacao condicional destas mudancas de
maior risco pela RDC n® 219, de 27 de fevereiro de 2018.

2. Analise

O processo de consulta publica foi corretamente instruido pela GQMED/GGMED


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
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
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/european-medicines-agency-post-authorisation-procedural-advice-users-centralised-procedure_en.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/Q12_Guideline_Step4_2019_1119.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13411.htm
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=357096

com o Formulario de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo (0949434), o
Formulario de AIR Simplificada (0962790), a Justificativa da Consulta Publica (0962791) e a
Minuta de Consulta Publica (0962793). Com base no preenchimento do Formulario de AIR
Simplificada pela GQMED, a GGREG elaborou o Relatério de Mapeamento de Impactos —
REMAI (0968721).

Conforme dados da GQMED, as mudancas do tipo 2 (relacionadas ao controle
de qualidade) representam cerca de 63% das mudancgas que aguardam analise protocoladas
desde que a RDC n® 73/2016 entrou em vigéncia (fevereiro de 2017). Portanto, trata-se de um
namero expressivo que impacta diretamente na capacidade da area técnica de cumprir 0s
prazos de analise estabelecidos pelalei n® 13.411/2016. Em 2019, 490 peticbes de
mudancgas pos-registro de medicamentos foram aprovadas condicionalmente, de acordo com
a RDC n®219/2018, devido ao ndo cumprimento do prazo legal de 180 dias.

A alteragéo proposta, juntamente com outras medidas de otimizag&o, classificara
17% das peticdes de pds-registro como de implementagao imediata, tendo como base o baixo
risco sanitario envolvido. Com isso, a expectativa é de que nao haja mais aprovagdes
condicionais de peticoes de mudancas pés-registro de medicamentos sintéticos nos termos
da RDC n?219/2018.

Esta alteracdao tem impacto positivo tanto para o setor regulado como para os
cidadaos. O setor regulado ndo precisara protocolar uma mudanga pos-registro classificada
como de baixo risco e nem aguardar a aprovagao da Anvisa para a sua implementacao. O
cidadao nao correra mais o risco de ser exposto a uma mudanca pds-registro de maior risco
aprovada condicionalmente. Além disso, espera-se também que as mudancgas sejam
implementadas com maior celeridade, aumentando a disponibilidade dos medicamentos para
os cidadaos.

Sendo assim, a proposta esta alinhada com os objetivos estratégicos da Anvisa,
buscando ampliar o acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, aprimorar o marco regulatério em Vigilancia Sanitaria e aprimorar as acgdes de
cooperacao e convergéncia regulatéria no ambito internacional.

Para disponibilizacdo da minuta as contribuicbes da sociedade, a GQMED
sugeriu o prazo de 30 (trinta) dias por se tratar de uma alteracao pontual na RDC n® 73/2016.
Entretanto, o Artigo 32 da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, diz que
o periodo de Consulta Publica tera duragdo minima de 45 dias. Por isso, o prazo da Consulta
Pulblica deve ser de 45 dias.

3. Voto

Por todo o exposto e considerando que a presente proposta de alteracéo
alinha a regulacdo da Anvisa com a praticada internacionalmente e otimiza o processo de
trabalho diminuindo os riscos para o cidaddo, VOTO pela APROVACAO da proposta de
Consulta Publica para alteracdo pontual na RDC n® 73, de 7 de abril de 2016, que dispde
sobre mudancas poOs-registro e cancelamento de registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, no que se refere exclusivamente as mudancgas do tipo 2,
para o recebimento de contribui¢des pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13411.htm
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=357096
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1741_2018_COMP.pdf/4eebfd28-eafc-43d0-a4c7-1fdecf9e860e
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

Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
12/05/2020, as 14:56, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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2 CRC 5DA10607.
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