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1. Relatério

Trata-se de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que altera o
ltem 2 do Anexo | da RDC n® 73, de 7 de abril de 2016, para reclassificar as mudancas
relacionadas aos testes, limites de especificacoes e métodos analiticos do controle de
qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento e prevé regras de
reenquadramento de peti¢cdes protocoladas anteriormente.

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob o numero 7.25 “Registro e
pds 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
Regulacao (TAP) n? 23, de 26 de margo de 2020 (SEI0960947).

Em 2019, 490 peticoes de mudancas pos-registro de medicamentos sintéticos
e semissintéticos foram aprovadas condicionalmente pela RDC n® 219, de 27 de fevereiro de
2018, devido ao fato da Anvisa nao ter cumprido o prazo de analise de 180 dias
estabelecido pela Lei n® 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

Dentre estas mudancas aprovadas condicionalmente estdo mudancas de maior
risco, mas também ha mudancas do tipo 2relacionadas ao controle de qualidade e
estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento que sao avaliadas como de
menor risco, pois ndo representam uma alteragdo no medicamento em si, mas na forma
como ele é analisado. Além disso, as mudancas do tipo 2 tém o menor indice de
indeferimento e representam cerca de 63% das mudancas que aguardam analise desde
fevereiro de 2017.

Neste contexto, a proposta de alteracdo tem o objetivo de reduzir o numero de
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protocolos destas mudancas pds-registro do tipo 2, classificando as de menor risco
sanitariocomo de implementacao imediata e eliminando também a exigéncia de
documentos supérfluos ou repetitivos. A proposta esta alinhada aos procedimentos adotados
pela agéncia europeia (EMA) e ao Guia Q12 do ICH (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).

2. Analise

Conforme Art. 41 dalei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o registro de
medicamentos podera ser objeto de regulamentacdo pela Anvisa visando a
desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique em
riscos a saude da populagdo ou a condi¢do de fiscalizacdo das atividades de producgéo e
circulagao.

Conforme Art. 52 da RDC n® 73/2016, as mudancas pés-registro sao
classificadas de acordo com o seu potencial impacto na qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento, podendo ser de implementacao imediata, com ou sem protocolo individual,
ou depender de aprovagao prévia da Anvisa.

A alteragdo proposta classificara em torno de 17% das peticoes de pos-
registro como mudanca de implementacao imediata sem a necessidade da aprovacao
prévia da Anvisa. Esta alteragao trara uma maior responsabilizagdo das empresas em relagao
as mudancgas de qualidade de seus medicamentos, sendo que todas as provas satisfatorias
requeridas para a modificagao terdo que ser incluidas no Histérico de Mudanga do Produto
(HMP) ou na peticéo protocolada individualmente.

Com isso, a expectativa é de que a area técnica se concentre na analise das
mudancas poés-registro de maior risco e nao haja mais aprovacoes condicionais de
peticbes de mudancas pos-registro, diminuindo assim os riscos a saude da populagao.
Além disso, espera-se também que as mudangas sejam implementadas com maior
celeridade, aumentando a disponibilidade dos medicamentos para os cidadaos. Cabe
destacar que a implementacdo imediata das mudancas nao impede a analise, a qualquer
tempo, da documentagéo exigida, podendo ser ratificada ou indeferida.

Sendo assim, a presente proposta esta alinhada a necessidade de racionalizar e
simplificar o processo regulatério de medicamentos para que os esforcos da Agéncia sejam
melhor direcionados. Quer dizer, para que o foco seja nas mudancgas pdés-registro que, de
fato, sdo de maior risco e que tém sido aprovadas condicionalmente sem andlise, expondo a
populagéo a potenciais riscos.

A construcao da proposta de alteragao foi pautada na transparéncia, tendo sido
submetida a Consulta Pudblica n® 812, de 12 de maio de 2020, pelo prazo de 45 dias.
Conforme Relatério de Analise de Contribuicdes - RAC (SEI1119499), foram recebidas 97
contribuicdes, sendo 90% consideradas validas. Dentre as contribui¢des validas, 56% foram
aceitas ou aceitas parcialmente.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa foi consultada e se manifestou por meio
do Parecer n. 00131/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI1126325), no qual concluiu
que nao foi verificada nenhuma irregularidade juridica no conteudo da proposicao, a qual
se encontra em harmonia com o ordenamento juridico vigente. Opinou favoravelmente ao
prosseguimento do processo regulatdrio, com consideracdes acerca dos aspectos juridicos da
minuta, as quais foram totalmente acatadas.
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Com base nas contribuicées recebidas na Consulta Publica e da Procuradoria
Federal, foi alterada a ordem de alguns textos, dada maior clareza aos tipos e critérios das
mudancas e foram realizados alguns ajustes na redacao, tendo destaque:

| - inclusdo no Art. 2° de que as mudancas decorrentes de atualizacdes
de monografias em Farmacopeia ja utilizada ndo sdo mudancas pds-registro;

Il - inclusdo no Art 4° do regime de transicdo: 1) para peticdo em analise,
deve ser analisada conforme Resolugdes vigentes a época do protocolo; 2)
para peticao cuja analise ainda nao foi iniciada, deve ser realizado aditamento
especifico para ser analisada conforme esta alteracéo; e 3) antes do inicio da
analise técnica, a Anvisa pode reenquadrar as mudangas independente da
solicitacdo da empresa; e

Il - inclusdo no Anexo de texto para que seja deixado claro na justificativa
da mudanca se ela se refere a fabricante e/ou importador e de que é
permitido o protocolo concomitante de mudancas de controle de qualidade,
prevalecendo o enquadramento da mudanga de maior risco.

A minuta ora em apreciagdo consta do processo em referéncia, conforme
documento (SEI 1130369).

3. Voto

Por todo o exposto e considerando que a presente proposta de alteracdo
alinha a regulagdo da Anvisa com a praticada internacionalmente e otimiza o processo de
trabalho diminuindo os riscos para o cidaddo, VOTO pela APROVAGCAO da presente
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que altera o ltem 2 do Anexo | da
RDC n® 73, de 7 de abril de 2016, para reclassificar as mudancas relacionadas aos testes,
limites de especificagcdes e métodos analiticos do controle de qualidade e estabilidade do
insumo farmacéutico ativo e medicamento e prevé regras de reenquadramento de peticoes
protocoladas anteriormente.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
27/08/2020, as 14:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=k hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1131948 e o cédigo
«4; CRC BD4734BF.
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