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RDC n2 60/2014

Medicamentos novos, genéricos e similares

Categorias fixas, inflexiveis:

* Medicamento Novo

* Nova Associacao

* Nova Associacao em Dose Fixa

* Nova Forma Farmacéutica

* Nova Concentragao

* Nova Via de Administracao

*  Medicamento com Mesmo(s) IFA(s) de Medicamento Novo ja Registrado

e @Genérico
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RDC n2 60/2014

N3ao permitia contemplar:
* Formulacao com perfil farmacocinético propositalmente diferente - mas nao necessariamente liberacdao modificada.
* Novas posologias: anticoncepcionais com e sem placebo na cartela.
* |Impossibilidade do registro por comparabilidade:
* Novo sal, isdbmero, mistura de isomeros, éster, complexo ou derivado diferente.
* Contrastes radioldgicos = nao pode ser genérico.
* Peptideos sintéticos para os quais ja se dispde de produto bioldgico registrado no pais.

Requerimento de desenvolvimento clinico completo para muitos dos casos
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RDC n 60/2014

Lei n? 13.411/2016

Prazos rigidos para a avaliacao de registro e pds-registro de medicamentos
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RDC n2200/2017

Revisdo sumaria da RDC n2 60/2014
Regime regulatdrio especial: apoio da casa para esta revisao

Medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares

Flexibilizacao para provas

Medicamento novo # ) .
requeridas para registro:

Medicamento inovador

Medicamento com Mesmo(s)
IFA(s) de Medicamento Novo
ja Registrado

novos sais, isomeros, ésteres,
éteres, complexos, derivativos
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Inovacgao Diversa
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Correta avaliacao do risco e evitar fila de processos incompletos

Protocolo contendo o Racional Clinico para Provas de Seguranca e Eficacia — 11305
* Beneficio do produto
* Provas clinicas
* Categoria regulatéria

Mandatodrio para Inovacao Diversa e Medicamento com Mesmo(s) IFA(s) de Medicamento Novo ja Registrado

{ 54 protocolos avaliados j
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n2 200/2017
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Estudos clinicos de Fase 3 nem sempre trazem todas as respostas sobre seguranca e eficacia

* Toxicidade local para uma nova via de administracao

e Estudos de farmacocinética populacionais (popPK) para a investigacdao de covariaveis

* Estudos in vitro e in silico para avaliacao de interacao farmacocinética para registro de nova associacao

as provas clinicas necessarias para o
registro em uma RDC?

\\ Atualizo a RDC?

/Seré gue devemos continuar descrevendo\

E se o mundo/ciéncia/tecnologia evoluir?
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Proposta do Grupo FarmaBrasil

Minuta proposta em 10 de dezembro de 2017, elaborada com base na RDC n2 60/2014
PropOe o registro com base em Vias de desenvolvimento, ou seja:
ao inveés da categoria regulatoria definir a prova a ser apresentada,

a prova a ser apresentada define a via de registro.
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Vias de Registro
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Vias de Registro
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Vias de Registro




Vias de Registro

Entender o
racional
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Alinhamento internacional

FDA

Completo: Misto: Cépia:
505(b)(1) 505(b)(2) | 505(j)ANDA
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Completo: Misto: Cépia: Literatura:
Art. 8(3) Annex 1 Art. 10 e 10(3) Art. 10 A
Directive Directive Directive Directive

2001/83/EC 2001/83/EC 2001/83/EC 2001/83/EC
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Completo: Misto: Copia: Literatura:
Conventional Mixed Generic Literature

application application product based
application submission
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Health Canada

Completo:

Conventional
drug
submission

Misto:

Submission
relying on third-
party data
(SRTD)

Cépia:
ANDS
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Cronograma de Trabalho
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Cronograma de Trabalho
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