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Consulta Publican® 1.188, de 3 de agosto de 2023
D.0.U de 4/08/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuices que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, 8 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 2 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentérios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 73, de 7 de abril de 2016, para dispor de
requisitos sanitérios de seguranca e eficacia para alteragbes pos registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos classificados como novos ou inovadores, conforme Anexo.

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

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/5595467lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sédo 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 piblica, em sua pagina 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 usuario para
localizar a sua propria 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 cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para 0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/[Area responsavel —
SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicdes 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 contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta pablica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.933454/2021-42

Assunto: Proposta de Consulta Publica de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC para alterar
a RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, para dispor de requisitos sanitarios de seguranca e eficacia
para alteracdes poés registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados como
novos ou inovadores.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n°® 8.23 - Requerimentos para a comprovacao de
seguranca e eficacia de peticdes de pds registro de medicamentos sintéticos (Revisdo da
Resolucéo de Diretoria Colegiada -RDC n° 73/2016).

Area responsavel: GGMED/DIRE2

Diretora Supervisora: Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

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

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

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
73, de 7 de abril de 2016, que dispbe sobre
mudancas poés-registro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e 1V, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e 8§ 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 73,de 7 de abril de 2016, passa a vigorar
com as seguintes alteragdes:

" ANEXO |

10. INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
Modificagdes Condicgbes Documentos  Tipo de peticionamento

Refere-se a inclusdo de nova
concentragao para um 1,2,3,4,5,6
medicamento novo ou inovador
registrado, na mesma forma

a. inclusdo de nova
concentracao para
medicamentos novos

Requer protocolo individual.
Deve aguardar manifestacao
favoravel da Anvisa para



10. INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO

e inovadores

b. inclusdo de nova
concentracao para
medicamentos

genéricos e similares

Documentacao

farmacéutica. implementacao.

Refere-se & inclusédo de nova
concentracado ja registrada no pais
para um medicamento genérico ou 7
similar registrado, na mesma forma
farmacéutica.

Requer protocolo individual.
Deve aguardar manifestacao
favoravel da Anvisa para
implementacao.

Documentacédo descrita nas secdes Il e Il do Capitulo Ill da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022, que dispde sobre o registro de
medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares. Caso o DIFA seja o
mesmo aprovado para a concentracao ja registrada, fica dispensada a apresentacao
da documentacao descrita na Subsecéo | da Secao Il do Capitulo Il da Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 753/2022

Racional clinico de desenvolvimento, apresentando o embasamento cientifico do
programa de desenvolvimento conduzido e uma discussdo da relevancia clinica da
alteracdo proposta frente as condicdes de uso atualmente aprovadas para o produto e
as opcOes terapéuticas registradas.

Contextualizagdo da condi¢éo clinica a qual o produto se destina, incluindo as opc¢fes
terapéuticas existentes no Brasil, discussdo da pratica clinica e dados epidemioldgicos
nacionais, quando disponiveis.

Caracterizacdo clinica biofarmacéutica, farmacol6gica, de seguranca e eficacia,
conforme guia especifico. Se aplicavel, devem ser apresentadas ainda caracterizagdo
nao clinica farmacolégica e toxicolégica, conforme guia especifico.

A caracterizacdo clinica de seguranca e eficdcia pode ser subsidiada por literatura
cientifica ou dados técnicos, conforme guia especifico.

Nos casos em que as evidéncias principais de seguranca e eficacia sejam baseadas
em dados provenientes da literatura cientifica ou dados técnicos, a solicitagdo deve
ser acompanhada de estudos ponte entre 0 medicamento objeto da solicitagéo e um
medicamento comparador, além de comprovagdo de experiéncia atual de
comercializagdo, demonstrando o uso estabelecido do IFA no exterior sob condi¢des
similares de uso, com eficicia reconhecida e nivel aceitavel de seguranca.

A aceitabilidade de submissdes baseadas em literatura cientifica e dados técnicos
sera avaliada conforme as caracteristicas de cada submissdo, considerando a
necessidade de conducédo de estudos clinicos confirmatorios, a classe terapéutica e o
risco sanitario.

O medicamento comparador a ser utilizado nos estudos ponte deve possuir eficacia,
seguranca e qualidade comprovadas cientificamente junto a autoridade sanitaria
competente, podendo ser o medicamento de referéncia nacional ou outro acordado

com a Anvisa.

Avaliacdo da relagdo beneficio-risco, com uma andlise critica integrada para o
medicamento proposto nas condi¢cdes de uso pleiteadas, considerando os dados de
seguranca e eficacia apresentados.

Plano de Gerenciamento de Risco adequado a alteragdo proposta, elaborado de
acordo com a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020,
e suas atualizacoes.



10. INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO

Documentacdo descrita nas secfes Il e Ill do Capitulo Ill e no Capitulo IV (DOS
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O REGISTRO DE MEDICAMENTO GENERICO
E SIMILAR) da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de
2022, que dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e
similares. Caso o DIFA seja o mesmo aprovado para a concentragao ja registrada, fica
dispensada a apresentacdo da documentacdo descrita na Subsecédo | da Sec¢éo Il do
Capitulo Il da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 753/2022

11. MUDANCAS RELACIONADAS A POSOLOGIA, AMPLIACAO DE USO, INCLUSAO DE NOVA VIA DE
ADMINISTRACAO, NOVA INDICACAO TERAPEUTICA

Modificacdes

a. alteragcdo de
posologia para
medicamentos novos
e inovadores

b. ampliagdo de uso
para medicamentos
novos e inovadores

c. inclusdo de nova
via de administracéo
para medicamentos
novos e inovadores

d. inclusédo de nova
indicacdo terapéutica
para medicamentos
novos e inovadores

Documentacéo

Condicdes

Refere-se a alteracdo de posologia para
um medicamento novo ou inovador ja
registrado na mesma concentragéo, forma
farmacéutica, indicacdo terapéutica e
populacdo alvo. A alteracéo de posologia
aplica-se a empresa detentora do registro
inicial.

Refere-se ao aumento da populagéo alvo
para um medicamento novo ou inovador
ja registrado na mesma indicagao
terapéutica. A ampliacéo de uso aplica-se
somente a empresa detentora do registro
inicial.

Refere-se a inclusdo de nova via de
administragdo no pais para um
medicamento novo ou inovador ja
registrado na mesma forma farmacéutica,
mesma concentra¢cdo e mesma indicacéo
terapéutica. A inclusdo de nova via de
administragcdo aplica-se a empresa
detentora do registro inicial.

Refere-se a inclusdo de nova indicacao
terapéutica  no pais, para um
medicamento novo ou inovador ja
registrado na mesma forma farmacéutica
e mesma concentracdo. A inclusdo de
nova indicagdo terapéutica aplica-se a
empresa detentora do registro inicial.

Documentos

=
»
w
»
o

Tipo de
peticionamento

Requer protocolo
individual. Deve
aguardar manifestacéo

favoravel da Anvisa para
implementacéo.

Requer protocolo
individual. Deve
aguardar manifestacéo

favoravel da Anvisa para
implementacéo.

Requer protocolo
individual. Deve
aguardar manifestacéo

favoravel da Anvisa para
implementacéo.

Requer protocolo
individual. Deve
aguardar manifestacéo

favoravel da Anvisa para
implementacao.

Racional clinico de desenvolvimento, apresentando o embasamento cientifico do
programa de desenvolvimento conduzido e uma discussao da relevancia clinica da
alteragdo proposta frente as condi¢g6es de uso atualmente aprovadas para o produto e

as opcoes terapéuticas registradas.



11. MUDANGAS RELACIONADAS A POSOLOGIA, AMPLIAGAO DE USO, INCLUSAO DE NOVA VIA DE
ADMINISTRAGAO, NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA

" (NR)

Contextualizacdo da condicéo clinica a qual o produto se destina, incluindo as opcdes
terapéuticas existentes no Brasil, discussao da pratica clinica e dados epidemiolégicos
nacionais, quando disponiveis.

Caracterizacdo clinica farmacologica, de seguranca e eficacia, conforme guia
especifico. Se aplicavel, devem ser apresentadas ainda caracterizagdo nao clinica
farmacoldgica e toxicoldgica, conforme guia especifico.

A caracterizagdo clinica de seguranca e eficacia pode ser subsidiada por literatura
cientifica ou dados técnicos, conforme guia especifico.

Nos casos em que as evidéncias principais de seguranca e eficicia sejam baseadas
em dados provenientes da literatura cientifica ou dados técnicos, a solicitagdo deve ser
acompanhada de estudos ponte entre o medicamento objeto da solicitagdo e um
medicamento comparador, além de comprovacdo de experiéncia atual de
comercializagdo, demonstrando o uso estabelecido do IFA no exterior sob condi¢des
similares de uso, com eficicia reconhecida e nivel aceitavel de seguranca.

A aceitabilidade de submissfes baseadas em literatura cientifica e dados técnicos sera
avaliada conforme as caracteristicas de cada submissao, considerando a necessidade
de conducdo de estudos clinicos confirmatérios, a classe terapéutica e o risco
sanitario.

O medicamento comparador a ser utilizado nos estudos ponte deve possuir eficécia,
seguranca e qualidade comprovadas cientificamente junto a autoridade sanitaria
competente, podendo ser o medicamento de referéncia nacional ou outro acordado
com a Anvisa.

Avaliacdo da relacdo beneficio-risco, com uma analise critica integrada para o
medicamento proposto nas condi¢cdes de uso pleiteadas, considerando os dados de
seguranca e eficacia apresentados.

Texto de bula atualizado.

Plano de Gerenciamento de Risco adequado a alteracdo proposta, elaborado de
acordo com a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020,
e suas atualizacdes.

Art. 3° As peticdes de pds-registro enquadradas nos itens 10 e 11 da Resolucédo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016 protocoladas antes da data de vigéncia desta
Resolucdo, ou que ja se encontram em andlise na Anvisa, serdo analisadas conforme as
Resolugbes vigentes a época do protocolo.

Paragrafo Gnico. As peticdes que atendam os requisitos desta Resolucdo e tenham sido
protocoladas anteriormente a sua vigéncia poderdo ser avaliadas nos termos desta Resolugéo.

Art. 4° Para os medicamentos em desenvolvimento na data de entrada em vigor desta
Resolucao, sera aceito o desenvolvimento previamente acordado, conforme o prazo definido
no instrumento de formaliza¢cdo do acordo.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor em 01 de XXXX de 2023.

DIRETOR PRESIDENTE



