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Consulta Pablican® 1.136, de 26 de dezembro de 2022
D.O.U de 28/12/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolug¢édo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 22 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e
sugestbes ao texto da minuta de Resolucdo que define as diretrizes gerais do piloto de
implementacdo do procedimento otimizado de andlise, baseado em critérios de risco, para
confirmacgédo da adequacao aos requisitos sanitarios da documentacdo submetida a Anvisa em
peticdes de registro e de mudancas poés-registro de medicamentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/121997?lang=pt-BR.

8§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua péagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGMED, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

promovera a analise das contribuig8es e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

ALEX MACHADO CAMPOS


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/121997?lang=pt-BR

Diretor- Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25351.935242/2022-81

Assunto: Define as diretrizes gerais do piloto de implementacdo do procedimento otimizado de
analise, baseado em critérios de risco, para confirmacdo da adequacdo aos requisitos
sanitarios da documentacdao submetida a Anvisa em peticbes de registro e de mudancas pos-
registro de medicamentos.

Agenda Regulatoria 2021-2023: N&o esta previsto.

Area responsavel: GGMED

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Define as diretrizes gerais do piloto de implementacao
do procedimento otimizado de andlise, baseado em
critérios de risco, para confirmacéo da adequacdo aos
requisitos sanitarios da documentacdo submetida a
Anvisa em peti¢cdes de registro e de mudancas pos-
registro de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias
que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e 88 1° e 3°, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XXXX de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Esta Resolucdo tem por objetivo definir as diretrizes gerais do piloto de
implementacao do procedimento otimizado de analise baseado no risco sanitério para
confirmacédo da adequacao aos requisitos técnicos da documentacao submetida a Anvisa
em peticdes de registro e pos-registro de medicamentos.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secdao |

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos Centros de Equivaléncia Terapéutica e as empresas
responsaveis pela pesquisa e desenvolvimento de medicamentos que comercializam ou
pleiteiam comercializar seus medicamentos em territdrio nacional.



Secéo Il

DefinigBes

Art. 3° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes definicbes:

| — Triagem qualificada: admissibilidade e verificacao da presenca dos documentos
aplicaveis e da averiguacdo da existéncia de pendéncia classificada como de alto risco
sanitario.

Il — Triagem: verificacdo da presenca dos documentos aplicaveis a peticao.

IIl — Andlise ordinaria: avaliacdo de uma peticdo de registro ou de modificacdes pos-registro
baseado nos requisitos previstos nas Resolu¢des da Diretoria Colegiada — RDC aplicaveis,
sem o uso sistematizado de critérios de risco.

IV — Andlise otimizada baseada em critérios de risco: abordagem tecnicamente fundamente
em critérios de risco para acelerar a conclusédo da analise de peti¢cdes de registros e de
modifica¢Bes pds-registro de medicamentos, em que € reduzida a conferéncia de
informacgdes ja avaliadas e consideradas satisfatérias durante uma IPQ ou conforme
publicado em um Guia Produto Especifico.

V — Guia Produto-Especifico (GPE): documento de natureza publica que traz orientacdes
especificas para andlise otimizada baseada em risco de peti¢cdes de registro e pos-registro
medicamentos.

VI — Inspe¢des de Pré-Qualificacao (IPQ): inspegdes realizadas pela Anvisa para verificar se
determinada empresa é capaz de cumprir de forma consistente os regulamentos sanitarios
gue tratam dos requisitos para registro e modificacdes pds-registro de medicamentos.

VIII — Pendéncias de risco alto: Inconsisténcias ou descumprimento de requisitos técnico
sanitérios identificados pela Anvisa no dossié técnico que trazem alto risco a qualidade,
seguranca ou eficacia do medicamento;

IX — Pendéncias de risco baixo: Inconsisténcias ou descumprimento de requisitos técnicos
identificadas pela Anvisa na documentagéo peticionada que trazem um risco baixo a
qualidade, seguranca ou eficacia do medicamento;

X — Pendéncias de risco médio: Inconsisténcias ou descumprimento de requisitos técnicos
identificadas pela Anvisa na documentacgéo peticionada que ndo se enquadram como de
risco alto nem baixo.

CAPITULO Il
DOS CRITERIOS DE RISCO

Secéo |

Das etapas de avaliagcdo

Art. 4° As peticdes de registro e de mudancas pés-registro de medicamentos podem passar
pelas seguintes etapas de avaliagéo:

| — triagem ou triagem qualificada; e
Il - avaliagao otimizada baseada em critérios de risco ou avaliagao ordinaria.

Art. 5° A triagem qualificada serd aplicada a partir da vigéncia de Procedimento Operacional
Padrdo que estabelece as diretrizes para analise e tomada de decisdo a partir de critérios de
risco.



81° A andlise de admissibilidade qualificada levara em consideragao a versao vigente, no
momento do protocolo da peticdo, do Procedimento Operacional Padrdo de que trata
0 caput aplicavel a unidade organizacional responsavel pela analise da peticéo.

§2° O Procedimento Operacional Padrao de que trata o caput sera implementado de acordo
com o Sistema de Gestao da Qualidade instituido no &mbito da Politica de Governanca
Organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pela Portaria PT n° 60,
de 24 de janeiro de 2022, ou outra que vier a lhe substituir.

Art. 6° A andlise otimizada baseada em critérios de risco é aplicada em substituicdo a
analise ordinaria de partes ou da totalidade do contetido da peticdo de registro ou da
modificacdo pds-registro nos seguintes casos:

| - Informag6es apresentadas estiverem em conformidade com os aspectos abordados no
GPE; ou

Il - A abordagem usada pela empresa para geracao de informac6es tiver sido considerada
satisfatoria durante uma IPQ.

§1° A andlise otimizada baseada em critérios de risco estabelecida nesta Resolu¢do nédo
impede que a Anvisa proceda a andlise ordinaria, a qualquer momento, da documentacao
enviada.

§2° A andlise otimizada baseada em critérios de risco ndo impede que seja realizada, ainda
que de forma amostral, analises de aspectos abordados pelo GPE ou avaliados em IPQ.

Secéo Il

Das decis8es sobre os peticionamentos de registro e de modificacdes pds-registro de
medicamentos quando identificadas pendéncias

Art. 7° As peticdes em que forem identificadas pendéncias apds anélise ordinaria ou anélise
otimizada baseada em critérios de risco serdo tratadas das seguintes formas:

| - Indeferimento sem exigéncia, se houver ao menos uma pendéncia de alto risco;

Il - Exigéncia, se ndo houver pendéncia de alto risco e se houver ao menos uma pendéncia
de risco médio;

Il - Aprovacédo com pendéncias, se ndo houver pendéncia de alto risco ou de risco médio.

81° A aprovacao com pendéncias de baixo risco sera informada & empresa peticionante por
meio de oficio eletrdnico e sera determinado prazo para que seja protocolada resposta junto
a Anvisa.

§2° Quando houver aprovacéo de peticdo de registro ou de inclusdo de nova concentracdo
com pendéncia, a comercializagdo do produto ou da concentragdo objeto da aprovacao s6
deve ser iniciada ap6s adequacéo integral da pendéncia, independentemente de a peticao
em resposta ao oficio eletrdnico ter sido analisada pela Anvisa.

§3° Quando houver aprovacéo das demais peticdes de modificacdes pos-registro com
pendéncias, a implementacdo da mudanca pode ocorrer apos o protocolo da peticdo em
resposta ao oficio eletrénico e desde que seja respeitado 0 prazo maximo para
implementacao estabelecido em regulamento especifico.

Art. 8° A adogédo da aprovagdo com pendéncia sera suspensa para todas as peticdes da
empresa que descumprir 0 previsto nos 88 2° e 3° do artigo 7°.

Paragrafo Gnico. A retomada da adogéo do procedimento de aprovagao com pendéncias
poderé ocorrer depois de nova avaliagdo de cumprimento dos oficios, que se dara com
periodicidade anual.

Secao Il

Da Inspecéo de Pré-Qualificacdo (IPQ) de Empresas



Art. 9° S&o elegiveis para fins de IPQ, as empresas que cumprirem 0s seguintes requisitos:

| — realizar atividades de fabricacdo, pesquisa e desenvolvimento de medicamentos ou
realizacdo de estudos de equivaléncia terapéutica em territério nacional h4 mais de 10 anos;

Il — ndo ter linha produtiva interditada ou ter sido impedida de realizar estudos de
equivaléncia terapéutica, nos ultimos 5 anos, por descumprimento das regras sanitarias;

Il — ndo ter tido registro de medicamento cancelado pela Anvisa, nos ultimos 5 anos, por
motivos de desvios de qualidade, eficacia ou seguranca;

IV — ndo estar inscrita na divida ativa da Unido em funcéo de sancéo sanitaria imposta pela
Anvisa;

V — ter implementado sistema de farmacovigilancia capaz de identificar, avaliar e
monitorar as queixas técnicas e rea¢des adversas de medicamentos;

VI — ser capaz de demonstrar o envolvimento da alta gestdo da empresa na politica da
qualidade; e

VII — ndo ter sido classificada com insatisfatéria em IPQ nos ultimos 24 (vinte e quatro)
meses.

Art. 10. A IPQ sera realizada com o objetivo de verificar a qualidade e a assertividade com
gue séo gerados os documentos que compdem os dossiés de registro ou de mudancgas pos-
registro.

81° A IPQ podera ser realizada de forma presencial ou remota, a critério da Anvisa, nas
seguintes empresas:

| — Centro de Equivaléncia Terapéutica;

Il — responsaveis pelo peticionamento de pedidos de registro ou de mudancgas pds-registros;
ou

Il — estabelecimento fabricante de medicamentos.

83° A realizacdo da IPQ ser& precedida de um comunicado da Anvisa & empresa a ser
inspecionada com, no minimo, 1 (um) més de antecedéncia.

Art. 11. O cronograma de Inspec¢des de Pré-Qualificagédo sera elaborado, a critério da
Anvisa, considerando os seguintes aspectos:

| — NUmero de protocolos da empresa pendentes de andlise na Anvisa,

Il — Historico de aderéncia da empresa as regras sanitérias de registro e de mudancgas de
pos-registro; e

11l — Capacidade operacional da Anvisa.

Art. 12. O resultado da IPQ sera informado a empresa inspecionada por meio de relatorio de
inspecao, que descrevera minimamente:

I — O escopo inspecionado pela equipe da Anvisa;

Il — As ndo conformidades identificadas e os respectivos requisitos normativos
descumpridos, se houverem; e

Il — Concluséo da equipe de inspec¢éo sobre o enquadramento da empresa como
satisfatoria, parcialmente satisfatdria ou insatisfatéria.

§1° A concluséo do relatério indicara os requisitos técnico sanitarios que poderdo ser objeto
da analise otimizada de que trata o inciso Il do Art. 6°.

§2° A empresa considerada como parcialmente satisfatoria tera um prazo de até 120 dias,
improrrogaveis, para apresentar as corre¢des de todas as nao conformidades identificadas.

§3° Caso as correcdes de que trata o §2° do caput forem consideradas adequadas, a
empresa sera reenquadrada como satisfatoria.



84° Caso as correcdes de que trata o §2° do caput forem consideradas inadequadas ou nédo
for cumprido o prazo para apresentar as devidas correcdes, a empresa sera reenquadrada
como insatisfatéria e o processo de inspecéo encerrado.

85° A empresa considerada insatisfatoria podera ser objeto de nova IPQ, desde que esteja
enquadrada nos requisitos previstos no Art. 9°.

86° A empresa satisfatéria sera reenquadrada como insatisfatoria, a qualquer momento, em
decorréncia do resultado de nova IPQ ou se identificado descumprimentos dos normativos
vigentes que acarretem a exclusdo da empresa dos critérios de elegibilidade previstos no
Art. 9°.

Art. 13. A peticdo de registro e de modificacdes pds-registro de produtos de empresas que
tiveram resultados satisfatorios em IPQ deve ser instruidas com todos os documentos e
informacdes estabelecidos pelo regulamento especifico vigente para sua respectiva
categoria regulatoria.

Secdo IV

Dos critérios e requisitos para incluséo de medicamentos no guia produto-especifico (GPE)
para fins de andlises baseadas em risco de peti¢cdes de registro e de modificacdes pds-
registro de medicamentos

Art. 14. Sao critérios para inclusdo de um medicamento no GPE:

| — ingredientes de baixo risco, com um alto nivel de conhecimento e experiéncia adquirido
pela Anvisa,

Il — avaliag&o da biodisponibilidade, bioequivaléncia ou outros dados clinicos ndo serem
necessérios para registro do medicamento;

Il — possuir monografia na Farmacopeia Brasileira ou em cédigos farmacéuticos
considerados admissiveis pela Anvisa nos termos da Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC N° 511, de 27 de maio de 2021, ou de outra regulamentacéo que vier a lhe substituir; e

IV — os atributos de qualidade puderem ser suficientemente assegurados por meio dos
controles descritos no GPE.

Paragrafo Unico. Os critérios de inclusdo previstos nos incisos do caput poderao ser
afastados quando ser tratar de medicamento com risco de desabastecimento ou para
tratamento de doencas negligenciadas.

Art. 15. As informacdes que podem ser incluidas em GPE para fins de avaliagdo pelo
procedimento otimizado baseado em risco sao:

| — ingrediente(s) ativo(s) e concentracdo(bes);

Il — excipientes;

Il — forma farmacéutica,;

IV — indica¢Bes terapéuticas;

V —instru¢des de uso;

VI — rotulagem e mensagens de alerta;

VIl — padrBes de qualidade e especificacdes do produto acabado;
VIl — métodos de andlise;

IX — tipos de etapas do processo aplicaveis, como a esterilizagéo;
X — controles em processos necessarios; e

Xl — estudos de estabilidade e prazos de validade.



Art. 16. A peticdo de registro e de modificag8es pos-registro de produtos previstos no GPE
devem ser instruidas com todos os documentos e informacgdes estabelecidos pelo
regulamento especifico vigente para sua respectiva categoria regulatoria.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 17. Para fins de analises otimizadas baseado em risco, poderao ser considerados os
resultados das inspec¢des realizadas nos Centros de Equivaléncia Terapéutica anteriores a
vigéncia dessa Resolucao.

Art. 18. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais
san¢des de natureza civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Esta Resolugdo entra em vigor no dia 1° de XXX de 20XX.

DIRETOR PRESIDENTE



