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Continuação do Parecer Técnico
Expediente(s): 0000000/00-0; 0000000/00-0
SIGLA DO RESPONSÁVEL PELA ANÁLISE
Roteiro para preenchimento do Parecer: 
Orientações são apresentadas em azul e devem ser excluídas. 
Letras e números são indicados por “X” e “0” e devem ser substituídos pelas informações da petição. 

Orientações para elementos a serem preenchidos pela Anvisa estão indicadas com (Preenchimento Anvisa). A empresa deve desconsiderar essas orientações. 

Pontos específicos de discussão, como pontos relevantes da avaliação, cumprimento ou não dos requisitos para a alteração pleiteada ou a opinião do avaliador que levou à necessidade de itens de exigência, devem ser identificados com a expressão "Comentário do avaliador”, destacado em negrito e itálico, seguido por texto em itálico, e podem ser inseridos em qualquer parte do parecer que envolvem análise. Os itens de exigência precisam ser mencionados e/ou discutidos no parecer, acompanhados da resposta da empresa, assim como sinalizado de forma clara se o item foi superado ou não. 
 
Exemplos são fornecidos em laranja e devem ser excluídos. 
Exemplos de elementos a serem preenchidos pela Anvisa estão indicados com (Preenchimento Anvisa). A empresa não deve inserir informações relativas a estes elementos. 

PARECER TÉCNICO
	Empresa - CNPJ 
	XXXXXXXX XX XXXXX - 00.000.000/0000-00

	Petição 
Um conjunto de 2 linhas por petição
	 (Preenchimento Anvisa)
Expediente: 0000000/00-0

	
	Assunto: Assunto do sistema de peticionamento

	Petição
	 (Preenchimento Anvisa)
Expediente: 0000000/00-0

	
	Assunto: 11881 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. Alteração de instalação de fabricação da substância ativa - Maior

	Petição
	Expediente: 0000000/00-0

	
	Assunto: 00000 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 0. Xxxxxxxx - Xxxx

	Número do processo
	25351.000000/0000-00

	Princípio Ativo
	XXXXX

	Nome Comercial
	XXXXX

	Vencimento do Registro
	00/0000




À Gerência de Avaliação de Produtos Biológicos,

1. DO OBJETO
Trata-se do(s) pedido(s) de alteração pós-registro para o produto XXXXX, indicado(s) na tabela abaixo.

	Alteração
	Assunto IN 65/2020
	Expediente

	- Relatar objetivamente e de forma suscinta o que está sendo alterado no registro do produto.
- Alterações “Menores” também devem ser relatadas nesta tabela em linhas individuais
- Quando um conjunto de mudanças for enquadrado como uma única alteração (ver orientações específicas), o conjunto deve ser indicado em uma única linha, correspondendo a um mesmo assunto e expediente.
	Indicar o assunto correspondente da IN 65/2020 utilizando o número e a alínea da alteração (quando aplicável); seguida pela descrição por extenso do nível mais específico da alteração (texto do número ou da alínea da IN, conforme o caso); e pela categoria (Maior, Moderada ou Menor)
	(Preenchimento Anvisa)
Indicar a qual expediente está relacionada a alteração

	- Inclusão de Xxxx Xxxx como fabricante da Substância Ativa 
	1. a. Substituição ou inclusão de uma instalação de fabricação da substância ativa ou qualquer intermediário da substância ativa – Maior
	Preenchimento Anvisa:
0000000/00-0

	- Xxxx
	0. x. Xxxx – Xxxx 
	0000000/00-0



1. CONSIDERAÇÕES INICIAIS
(Preenchimento Anvisa) Relatar o cumprimento de regras de priorização ou análise de expediente extra, peticionado recentemente (por exemplo, quando um expediente adicional for solicitado para ajuste de taxas e atendimento a normas).
(Preenchimento Anvisa) Relatar se houve aprovação condicional anterior para a petição objeto do parecer. Caso tenha ocorrido, inserir o seguinte texto: "Considerando que a empresa protocolizou o aditamento de expediente 0000000/00-0, solicitando a aprovação condicional e tendo ocorrido o decurso de prazo de 180 dias estabelecido pela Lei nº 13.411, de 28 de dezembro de 2016, esta petição de pós-registro foi aprovada condicionalmente de acordo com a Resolução RDC nº 219/2018."
(Preenchimento Anvisa) Relatar o contexto da avaliação da petição informando se a avaliação ocorreu dentro de algum projeto específico (por exemplo, parcerias com outras agências, orientações de serviço, procedimentos de priorização). 
(Preenchimento Anvisa) Relatar petições espelho e outros fatos técnicos ou administrativos relevantes. 

(Preenchimento Anvisa) O expediente de número 0000000/00-0, incluído nesta avaliação, foi peticionado em cumprimento à solicitação da Anvisa. 
(Preenchimento Anvisa) A documentação técnica do expediente 0000000/00-0 corresponde à mesma documentação do expediente 0000000/00-0 da empresa XXXXX.
(Preenchimento Anvisa) As alterações objeto deste parecer foram analisadas durante o projeto xxxx (SEI processo nº 0000000), realizado junto à requerente no período de 00/00/0000 a 00/00/0000. Esclarecimentos sobre a documentação foram prestados ao longo deste período, sendo apresentados os documentos pertinentes. Assim, também foram avaliados os documentos do aditamento de expediente n° 000000/00-0.
(Preenchimento Anvisa) Para este pedido, foi concedida a priorização de análise por atendimento ao disposto no art. 3º, inciso I, da RDC nº 204/2017.

1. DA DOCUMENTAÇÃO SUBMETIDA À ANÁLISE
Os documentos abaixo foram apresentados pela requerente.
Essa tabela representa um checklist dos documentos requeridos para o conjunto de alterações peticionadas. Documentos apresentados devem ser assinalados por “Sim”. Documentos não requeridos para o caso específico devem ser assinalados por “Não aplicável”. Outras situações podem ser relatadas, conforme o caso.
	Documento
	Observação

	I - folha de rosto;
	Sim

	II - índice dos documentos com numeração das respectivas páginas;
	xxx

	III - formulários de Petição de Medicamentos - FP1 e FP2, devidamente preenchidos seguindo as orientações específicas;
	xxx

	IV - Guia de Recolhimento da União (GRU) relativa à Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS) acompanhada do respectivo comprovante de pagamento, ou isenção, quando for o caso;
	Sim ou Peticionamento eletrônico, conforme o caso

	V - declaração do detentor do registro de que as condições para a classificação da alteração pós-registro foram atendidas, no caso das alterações de qualidade;
	xxx

	VI - justificativa do requerimento, contemplando descrição e razões de ordem técnica da alteração ou cancelamento do registro, de acordo com Anexo da RDC n° 413/2020;
	xxx

	VII - justificativa técnica para o enquadramento da petição em categoria prioritária, conforme Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 204, de 27 de dezembro de 2017, e suas atualizações, se aplicável, incluindo a documentação pertinente de acordo com o(s) critério(s) de priorização do produto;
	Sim ou Não aplicável, conforme o caso

	VIII - código de barras GTIN para as apresentações, se aplicável;
	xxx

	IX - cópias das perguntas e respostas recebidas via Central de Atendimento, e-mail, atas de reunião ou ofícios relacionados ao produto ou assunto peticionado e qualquer documentação complementar, se aplicável; e
	xxx

	X - minuta do parecer de pós-registro em língua portuguesa, preenchido conforme modelo e orientações disponíveis no sítio eletrônico da Anvisa, exceto para alterações administrativas e cancelamentos de registro, conforme Anexo III da IN n° 65/2020;
	xxx

	XI - documentos conforme a descrição da alteração, de acordo com IN n° 65/2020.
	xxx



1. CERTIFICADOS DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO
Completar a tabela com as informações sobre os CBPFs válidos emitidos pela Anvisa relacionados às alterações pós-registro relatadas no parecer. Excluir esta seção em caso de petição de eficácia e segurança.
Os Certificados de Boas Práticas de Fabricação válidos emitidos pela Anvisa para os fabricantes xx xxxx (inserir “da substância ativa”, “do intermediário” e/ou “do produto terminado”, conforme o caso) estão indicados na tabela abaixo. 

	Nome/Endereço
	Operação
	CBPF

	Xxxxx, S.A.
Endereço completo
	Insumos farmacêuticos ativos biológicos: xxxxx
	RESOLUÇÃO - RE Nº 000, DE 00 DE XXX DE 0000
DOU DE 00/00/0000

	Xxxx
Xxxx
	Xxx: xxxx
	RESOLUÇÃO - RE Nº 000, DE 00 DE XXX DE 0000
DOU DE 00/00/0000



1. AVALIAÇÃO
5.1.	Justificativa
Relatar a motivação das alterações, incluindo os argumentos técnicos para sua solicitação e para a sua classificação como Maior, Moderada ou Menor.
Complementar as descrições das alterações indicadas no Item 1 deste parecer, se necessário.
Deve ser informada a situação anterior, já aprovada, e a situação proposta pela alteração pós-registro. Utilizar tabelas quando houver múltiplas alterações.

5.2.	Resumo dos dados e documentos requeridos pela IN n° 65/2020 para cada alteração
Esta seção deve ser iniciada com uma tabela individual para cada alteração proposta, onde devem ser listados os documentos requeridos na IN nº 65/2020 e sua localização no dossiê. A referência à localização de um mesmo documento pertinente a mais de uma alteração pós-registro deve ser repetida.
Os documentos requeridos pela IN nº 65/2020 para a(s) alteração(ões) pós-registro propostas foram apresentados conforme tabela(s) abaixo.

	Indicar a alteração conforme a primeira coluna da tabela do Item 1 do parecer (Alteração) seguida apenas pelo número e alínea (quando aplicável) do assunto da alteração na IN nº 65/2020 e sua classificação

	Documento IN nº 65/2020
	Observação

	Indicar o documento previsto na IN abreviando o enunciado quando o texto do regulamento for muito extenso ou trouxer orientações. 
	Inserir item CTD, página do dossiê, nome do arquivo ou outro endereçamento relevante.
Caso esse campo não venha preenchido pela empresa, é possível informar somente se a empresa apresentou ou não o item, colocando “sim” ou “não”.



	Inclusão de Xxxx Xxxx como fabricante da Substância Ativa: 1. a – Maior

	Documento IN nº 65/2020
	Localização

	Certificado de Boas Práticas de Fabricação
	1.6.1

	Nome, endereço e etapas de fabricação do novo local proposto
	3.2.S.2.1

	Estudos e resultados da validação de processo
	3.2.S.2.5

	Comparabilidade da substância ativa pré e pós-alteração
	3.2.S.2.6

	Descrição dos lotes e resumo dos resultados dos testes de controle em processo e liberação em um formato tabular comparativo
	3.2.S.4.4

	Resultados comparativos de estabilidade pré e pós-alteração
	3.2.S.7.3

	Lista com a relação do(s) local(is) de fabricação da substância ativa
	3.2.S.2.1



	Xxxx: 0.x – Xxx  

	Documento IN 65/2020
	Localização

	Xxxx
	0.0.X.0.0

	Xxxx
	0.0.X.0.0



O texto desta seção deve trazer a avaliação da(s) alteração(ões) relatada(s) acima, na forma de um tópico para cada alteração, seguida pelos respectivos documentos requeridos pela IN nº 65/2020 para essa alteração na forma de subtópicos.
Os documentos requeridos pela IN nº 65/2020 devem ser discutidos brevemente incluindo:
· descrição que permita verificar o atendimento da IN, incluindo informações suficientes para compreensão do conteúdo do documento, demonstrando que atende a regulamentação vigente;
· no caso de documentação não clínica e clínica, espera-se a inclusão de um resumo dos estudos apresentados, com a correta identificação de cada um e com os dados que embasaram a avaliação de benefício-risco.
· informação sobre cumprimento de normas, guias e orientações específicas para o documento (por exemplo, RDC Anvisa, Guia OMS, Guia ICH);
· conclusão, quando aplicável (por exemplo, em casos de demonstração de comparabilidade de produtos, validações, estudos clínicos e não clínicos)
· (Preenchimento Anvisa) comentários do avaliador em destaque (itálico), informando pontos relevantes da avaliação e o cumprimento ou não dos requisitos para a alteração pleiteada.
Quando o parecer tratar de várias alterações, estas devem ser indicadas na mesma ordem da tabela do Item 1 do parecer. Nestes casos, quando um mesmo documento requerido pela IN nº 65/2020 já tiver sido relatado para uma alteração anterior, indicar apenas “relatado acima”.

[bookmark: _Hlk165046351]Inclusão de Xxxx Xxxx como fabricante da Substância Ativa: 1. a – Maior
Certificado de Boas Práticas de Fabricação 
Os Certificado de Boas Práticas de Fabricação válidos emitidos pela Anvisa para os fabricantes da substância ativa foram apresentados.
(Preenchimento Anvisa) Comentários do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Nome, endereço e etapas de fabricação do novo local proposto. 
O nome, endereço e etapas de fabricação do novo local proposto foram incluídos no documento CTD 3.2.S.2.1. 
(Preenchimento Anvisa) Comentário do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Estudos e resultados da validação de processo
A validação do processo de fabricação da substância ativa em Xxxx Xxxx (novo local) foi realizada por meio da xxxx (relatar informações gerais da validação incluindo o procedimento aplicado; número e identificação dos lotes fabricados em escala comercial; e resumo dos resultados da validação). 
Os resultados da validação demonstram que o processo é bem controlado, reprodutível e produz substância ativa atendendo aos critérios de liberação definidos. 
(Preenchimento Anvisa) Comentários do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Comparabilidade da substância ativa pré e pós-alteração 
Os lotes Xxxx (pré alteração) e Xxxx (pós alteração) foram analisados quanto aos atributos xxx (listar os testes). 
Os resultados da avaliação de xxxx indicam xxxx (resumir os dados de comparabilidade para cada teste)
A substância ativa produzida em Xxxx (novo local) se mostrou comparável à substância ativa fabricada em xxxx (local já aprovado).
(Preenchimento Anvisa) Comentários do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Descrição dos lotes e resumo dos resultados dos testes de controle em processo e liberação em um formato tabular comparativo, 
A descrição dos lotes e resumo dos resultados dos testes de controle em processo e liberação em um formato tabular comparativo para três lotes consecutivos fabricados em escala comercial da substância ativa pré e pós-alteração estão indicados na tabela abaixo (inserir tabela com as informações).
O processo de fabricação da substância ativa em Xxxx (novo local) se mostrou comparável ao processo de fabricação do local já aprovado.
(Preenchimento Anvisa) Comentários do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Resultados comparativos de estabilidade pré e pós-alteração 
Estão disponíveis resultados comparativos de estabilidade pré e pós-alteração para três lotes de substância ativa produzidos em escala comercial com as alterações propostas e armazenados sob condições de estresse e/ou aceleradas por 00 meses. 
Resultados de estabilidade de longa duração de 00 meses também foram fornecidos.
O fabricante se compromete a realizar estudos de estabilidade de longa duração completos para confirmar o prazo de validade da substância ativa e relatar à Anvisa qualquer falha nesses estudos.
Os estudos de estabilidade atendem à RDC nº 412/2020.
(Preenchimento Anvisa) Comentários do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada
Lista com a relação do(s) local(is) de fabricação da substância ativa
[bookmark: Study_EFC12619_synopsis]A lista atualizada com a relação dos locais de fabricação da substância ativa foi atualizada no documento CTD 3.2.S.2.1.
(Preenchimento Anvisa) Comentário do avaliador: a documentação atende os requisitos para a alteração pleiteada

Xxx: 0. x – Xxx
Xxxxxxx
Xxxx
Comentário do avaliador: xxxxx.

1. [bookmark: _Hlk165382099]CONSULTORIA EXTERNA
Não aplicável.
OU
A avaliação por consultoria externa foi solicitada pela Gerência e o Parecer Técnico Científico foi encaminhado à Anvisa em XX/XX/XXXX. 
Discorrer sobre as principais conclusões e recomendações direcionadas por cada consultoria e se houve necessidade de emissão de exigência por parte da Anvisa em decorrência dessa avaliação, bem como a conclusão após cumprimento de exigências.
OU
Não houve disponibilidade de consultores externos ad hoc para o pleito em questão.
OU
O presente pedido de XXXXXX (ex: inclusão de nova indicação terapêutica) não foi encaminhado a consultores ad hoc, visto que não foram identificadas questões de segurança ou de eficácia significativas para esse tipo de produto ou para a população-alvo, nem foram identificadas questões controversas que necessitariam de discussão adicional com expertos.
Em caso de discordância com a análise do consultor Ad hoc, discorrer nesta seção os pontos de não concordância e sua justificativa e remeter para a análise de benefício-risco.

1. AVALIAÇÃO DE BENEFÍCIO-RISCO
Petições de qualidade
No caso de petições de qualidade deve ser feito um resumo e conclusão sobre o impacto da(s) alteração(ções) na qualidade do produto.
Xxxx
Petições de eficácia e segurança e textos de bula
No caso de petições de eficácia e segurança e textos de bula a avaliação benefício-risco deve incluir, quando aplicável, breves descrições sobre:
· O pleito;
· benefícios/resultados de eficácia;
· incertezas sobre os efeitos benéficos;
· riscos/achados de segurança;
· questões de imunogenicidade, caso aplicável;
· incertezas sobre os riscos;
· alterações relevantes no texto de bula em decorrência da alteração pós-registro;
· conformidade da bula proposta com a legislação brasileira;
· conclusão sobre a relação benefício-risco da alteração solicitada;
· nova indicação aprovada; 
· nova posologia aprovada; e/ou
· nova condição de eficácia e segurança aprovada
Xxxx
Considerando os dados disponíveis conclui-se que o benefício-risco é xxxxx (favorável ou desfavorável). 

1. TERMO DE COMPROMISSO
[bookmark: _Hlk165382054]Não aplicável.
OU
Para o presente pedido de alteração pós-registro foi protocolado termo de compromisso por meio do expediente nº. 0000000/00-0, o qual foi anuído com os seguintes itens:
Se aplicável, deve ser informado neste campo o expediente em que foi firmado termo de compromisso e os itens acordados devem ser listados, acompanhados das datas para submissão das informações.

1. CONCLUSÃO
9.1.	Recomendação do responsável pela análise
A documentação apresentada xxxx (atende ou não atende) aos dispositivos legais: Lei nº. 6.360/1976, Decreto nº. 8.077/2013, Resolução RDC nº. 412/2020, Resolução RDC nº. 913/2024, IN nº. 65/2020 e outros regulamentos complementares.
Ante o exposto, sugiro o XXXXXXXXXX (DEFERIMENTO ou INDEFERIMENTO) da petição, para a seguintes apresentações: 
Listar as apresentações conforme cadastro no Datavisa
· XXXX



9.2.	Conclusão do Revisor do Parecer - – somente para petições de nova indicação terapêutica e ampliação de uso. Apagar esta parte se necessário.
Este parecer foi revisado por mim e emito a seguinte conclusão:
☐ DE ACORDO COM O PARECER, referente ao expediente 0000000/00-0 GPBIO/GGBIO. 
☐ EM DESACORDO COM O PARECER, conforme despacho:
Clique ou toque aqui para inserir o texto.




	


9.3.	Conclusão do Gestor
☐ APROVADO, Parecer técnico referente ao expediente 0000000/00-0 GPBIO/GGBIO. 
☐ NÃO APROVADO, conforme despacho:  
Clique ou toque aqui para inserir o texto.



LISTA DE EXIGÊNCIAS E TEXTOS DE OFÍCIOS 
Listar as exigências a serem realizadas. Incluir o texto a ser enviado por ofício para a empresa, se for o caso. Apagar este item ao final da análise.
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