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Assunto:

. Pés-Registro de Medicamentos

Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

A revisdo da RDC n 48/2009, que trata do pds registro de medicamentos, foi uma solicitacdo do setor regulado. O grupo avaliou e
discutiu os documentos apresentados pelas entidades representativas ALANAC ; SINDUSFARMA; INTERFARMA, ABIQUIF, Pro
Genéricos, entre outras.

De forma geral, as contribuigdes das entidades representativas sdo comuns e refletem, na maioria dos casos, a necessidade de maior
agilidade e eficiencia da Anvisa quanto ao tempo de tramitagao de uma petigao, dessa forma, foram avaliadas as possibilidades de
aumentarmos o numero de peticdes que poderiam ser auto-avaliaveis, ou seja, de implementacdo imediata,desde que atendidos os
critérios estabelecidos em norma.

A elaboragdo dessa minuta esta baseada na avaliacdo ou reavaliacao
dos Guias internacionais , principalmente das seguintes Agéncias: FDA; EMA e Health Canada.r

Além do exposto, foram considerados nesta proposta:

U - regulamentagdo do Histdrico de Mudanca do Produto (HMP) na prdpria RDC, com maiores esclarecimentos. Essa agao consolidara
o HMP como documento formal e trard maior transparéncia de como e quando esse documento deve ser preenchido. Atualmente, a
maior parte das informag0es relacionadas ao HMP consta no sitio eletronico da Anvisa.

0 O- revisdo de documentos solicitados de cada peticdo que viabilizem a possibilidade de insercdo de assuntos de implementagdo
imediata e a0 mesmo tempo sejam coerentes com os Guias internacionais estudados. O impacto dessa decisdo imprimira ao setor
regulado maior responsabilidade e para alguns casos aumento de testes e ou documentos a serem apresentados para uma mudanga
pos registro;

1L - revisdo de documentos solicitados de cada peticdo, coerentes com os Guias internacionais. Nesta revisdo foram retirados alguns
documentos e inseridos outros documentos. Acreditamos que ndo haja um impacto significativo, uma vez que o principal documento
que esta sendo exigido a mais em relacdo a norma anterior ¢ a validacdo de processo produtivo, que ja € exigido pela Boas Praticas
de Fabricacgdo e pela norma de registro de medicamentos;

- criacdo de novos assuntos, mas a maioria de implementagdo imediata. A subdivisdo de assuntos € para viabilizar a divisdo das
complexidades de alterac0es e viabilizar as que podem ser de implementacdo imediata.

[ [J- aumento de assuntos que serdo anexados ao HMP (assuntos novos,
como por exemplo, algumas alteragdes de farmaco e local de fabricacdo e assuntos ja existentes como producdo e equipamentos em
situagGes especificas);

De forma geral, a proposta da minuta é viabilizar que mais assuntos e situagdes sejam tratados de implementacdo imediata e
atualizar os requerimentos de acordo com os principais Guias internacionais.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitéria (Direg)

Diretoria de Autorizagao e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacdo?

A tendéncia é agravar a situacdo da fila de pos registro e sua desatualizacdo quanto as exigéncias internacionais relacionados aos
documentos requeridos para cada mudanga.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?



Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Estados Unidos (FDA) - Guidance for Industry Nonsterile Semisolid Dosage Forms Scale-Up and Postapproval Changes: Chemistry,
Manufacturing, and Controls; In Vitro Release Testing and In Vivo Bioequivalence Documentation. SUPAC (Immediate Release and
Modified Release Solid Oral Dosage Forms Manufacturing Equipment Addendum; Immediate Release Solid Oral Dosage Forms Scale-
Up and Postapproval Changes: Chemistry, Manufacturing, and Controls, In Vitro Dissolution Testing, and

In Vivo Bioequivalence Documentation; ; SUPAC-MR: Modified Release Solid Oral Dosage Forms Scale-Up and Postapproval Changes:
Chemistry,

Manufacturing, and Controls; In Vitro Dissolution Testing and In Vivo Bioequivalence Documentation

Unido Européia (EMA) - Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 of November 2008;
Canada ( Health Canada) - GUIDANCE DOCUMENT Post-Notice of Compliance (NOC) Changes: Quality Document
O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Provavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

E provave que se a norma nao for alterada a situagdo quanto a fila de pds registro possa se agravar. As alteragées de menor impacto
provavelmente ndo causam risco para o0 medicamento, dessa forma podem ser auto-avalidveis pela empresa detentora do registro.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nao se aplica

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Internacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

As mudancas pos registro impactam em todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil. Esses medicamentos podem
ser produzidos ou ndo nacionalmente. Dessa forma, qualquer medicamento registrado e que requeira uma mudanga pos registro esta
condicionado a essa norma.

Quanto a exposicdo, em relagdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Maioria

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Dificilmente um registro ndo sofre mudancas pds registro.

Analise da Atuagdo Regulatdria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

1- Desburocratizar a norma;

2- Permitir que mais assuntos sejam de implementagdo imediata;

3- Revisar e atualizar os documentos solicitados para cada mudanga;

4 - Normatizar os assuntos novos.

5- Diminuir os tempos que a empresa aguarda a aprovacdo da mudanga pos registro.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Nenhuma das anteriores

Indique o potencial de cada opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.



Deixar a situagdo como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

Baixo

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
NA

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
Baixo

Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislacdo vigente.

NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Revisar ato normativo existente.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

E necessario revisar 0 ato normativo para atingir os objetivos, com a finalidade de desburocratizar, reavaliar os niveis de
alteracdo e rever os documentos que sdo solicitados para cada mudanca pos registro. As vantagens contemplam maior agilidade
nos asuntos possiveis de serem tratados com implementacdo imediata e atualizagdo dos documentos condizentes com as
alteragdes pos registros.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

RDC n° 48/2009 e IN n° 11/2009.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

Patricia Fernandes Nantes de Castilho (Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria - COPRE) ; Rejane Rocha Franca
(Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria - COPRE); Claudiosvam Martins Alves Souza ( Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria - COPEM ); Daniela Barros Rocha (Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria - CRMED).

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Estao previstos quantos meses para adaptacao?

1

Justifique o prazo proposto.

O prazo devera ser discutido com o setor regulado. Entendemos que sera do interesse do setor regulado que essa norma entre
em vigéncia imediatamente apds sua publicacdo, uma vez que trata de pedidos de pds registro novos, ou seja, que ainda ndo
foram protocolados e que muitos assuntos que atualmente devem aguardar a manifestacdo favoravel da Anvisa, passardo a ser
de implementagdo imediata. Sugerimos um més com a finalidade de adequarmos os procedimentos administravos que couber
com a publicagao da norma.

Impactos Operacionais para a Anvisa



Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?
N&o

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Desconhego

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Os sistemas de informacdo ja trabalham com o pds registro e, dessa forma, ndo sdo necessarios novos equipamentos e
sistemas, mas pode-se avaliar o aumento das possibilidades de peticionamento excluvivamente eletronico, em especial para as
peticOes que serdo de protocolo e de implemementacdo imediata. Para essas peticdes a informagdo atualizada no sistema é
importante, pois as mesmas sao utilizadas frequentemente na importagdo dos medicamentos, por exemplo. Além disso, sera
necessario atualizar o formulario eletronico do Histdrico de Mudanca do Produto (HMP), uma vez que aumentardo os assuntos
que serdo tratados pelo HMP.

O aumento ou diminuigdo da arrecadacdo dependera do mercado. Nao é possivel precisar quais mudancas as empresas irdo
realizar. Se as empresas realizarem mudancas exclusivas de HMP pode haver redugao no recolhimento de taxas de fiscalizacdo,
por outro lado, se as mesmas realizarem mudancas que anteriormente ndo estavam no escopo da RDC n° 48/20009 pode haver
aumento na arrecadagdo.

Impactos para Outros C’)rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Ndo

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos orgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

N&o

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdo dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
N&o

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?

Nao



Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?
Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Desconhego

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

N&o
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Desconhego

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

[1- revisdo de documentos solicitados de cada peticdo . O impacto dessa decisdo imprimira ao setor regulado maior
responsabilidade e para alguns casos aumento de testes e/ou documentos a serem apresentados para uma mudanca pds
registro. Essa tomada de decisdo viabilizara que mais mudancas possam ser de implementacgdo imediata. Nesta revisdo foram
retirados alguns documentos e inseridos outros documentos. Acreditamos que ndo haja um impacto significativo, uma vez que o
principal documento que esta sendo exigido a mais em relacdo a norma anterior € a validacdo de processo produtivo, que ja é
exigido pela Boas Praticas de Fabricacdo e pela nova norma de registro de medicamentos;

- criagdo de novos assuntos, sendo a maioria de implementagao imediata. A subdivisdo de assuntos visa classificar as alteragoes
por complexidade e viabilizar as que podem ser de implementagdo imediata. Dessa forma, podera haver impacto positivo nos
tempos que as empresas aguardam a manifestacdo da Anvisa.

- aumento de assuntos existentes que serdo anexados ao HMP. Dessa forma, podera haver impacto positivo nos tempos que
as empresas aguardam a manifestacdo da Anvisa.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementagdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao



Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Atualizagdo das provas condizentes com cada mudancga pds registro. Maior previsibilidade do setor regulado quanto a maior parte das
mudangas pos registro no que se refere a implementagdo de uma mudanca pos registro.

Ha previsdo de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?
Sim
Descreva os indicadores que serdo utilizados.

Andlise das filas de pos registro.

Lei de Acesso a Informacdao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excecdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura
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