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ORIENTAGAO DE SERVIGO N° 59/GGMED/ANVISA, DE 13 DE MARGO DE 2019

Dispoe sobre 0s procedimentos
administrativos para protocolo dos
aditamentos referentes as solicitagdes de
registro, renovagcao de registro e alteracao
poOs-registro de medicamentos.

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigcdes que lhe
conferem o art. 44, IV, aliado ao art. 54, I, § 2° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e

considerando a publicagdo da Lei n° 13.411, de 28 de dezembro de 2016, que estabelece
prazos para a decisao final nos processos de registro e pods-registro de medicamentos e
estabelece a necessidade de dar transparéncia e previsibilidade ao processo de concessao e
renovacgao de registro de medicamentos e de alteragao pds-registro;

considerando que o processo de analise para a concesséo e renovagao de registro e de
alteracdo pods-registro de medicamentos requer diferentes areas de conhecimento e
especializacdo, sendo contra produtivo desenvolver todo conhecimento necessario em uma
mesma area, o que torna necessaria a segmentacao da analise entre as diferentes unidades da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED);

considerando que o Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria — DATAVISA
nao é adequado para a realizagdo de mais de uma manifestagdo concomitantemente em um
mesmo numero de expediente, o que inviabiliza a analise simultdnea das diferentes areas da
GGMED acerca de uma solicitagao de registro de medicamento, resolve:

Art. 1° Estabelecer o fluxo administrativo para o protocolo dos aditamentos necessarios a
analise concomitante das peticbes de registro, renovagcao de registro e alteragao pos-registro de
medicamentos pelas diferentes areas da GGMED.

Art. 2° Com vistas a racionalizacdo e agilidade da andlise das peticbes de registro,
renovagdo de registro e alteragdo pos-registro de medicamentos, a avaliagcdo sera
compartilhada entre as diferentes areas de conhecimento da GGMED, levando em consideragao
a expertise técnica de cada uma das areas, a saber:

| - Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED)
— avaliagdo da documentagao relacionada a qualidade e tecnologia farmacéutica para registro
de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;
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I - Geréncia de Avaliagcdo de Tecnologia de Pds-registro de Medicamentos Sintéticos
(GEPRE) — avaliagdo da documentagao relacionada a qualidade e tecnologia farmacéutica para
poOs-registro de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;

Il - Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia (GESEF) — avaliagdo da
documentagcdo relacionada a comprovacdo de seguranca e eficacia para registro de
medicamentos novos e pds-registro de medicamentos novos e inovadores, além da avaliagdo de
estudos de qualificacdo de impurezas de medicamentos novos, inovadores, genéricos e
similares;

IV - Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biolégicos (GPBIO) — avaliagdo da documentagao
relacionada a qualidade, tecnologia farmacéutica e a comprovagao de seguranga e eficacia para
registro, renovagao e pés-registro de produtos bioldgicos;

V - Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e
Gases Medicinais (GMESP) — avaliacdo da documentacao relacionada a qualidade, tecnologia
farmacéutica e a comprovagao de seguranga e eficacia para registro, renovagao e pds-registro
de medicamentos especfficos, fitoterapicos e dinamizados;

VI - Coordenagdo de Inovagdo Incremental (COINC) - avaliagcdo da documentacdo
relacionada a comprovagao de seguranga e eficacia para registro de medicamentos inovadores;

VIl - Coordenagao de Equivaléncia Terapéutica (CETER) — avaliagdo de estudos de
biodisponibilidade relativa, bioequivaléncia e interagcdo farmacocinética ou bioisengao;

VIl - Coordenacdo de Registro de Medicamentos de Menor Complexidade, Bula e
Rotulagem (CRMEC) — avaliacdo da rotulagem, bula e nome comercial, quando aplicavel, de
medicamentos genéricos e similares; avaliacdo de rotuagem e nome comercial de
medicamentos novos, inovadores, radiofarmacos e produtos biologicos; e avaliagdo do nome
comercial de medicamentos especifficos, fitoterapicos e dinamizados;

IX - Coordenacdo de Pods-registro de Menor Complexidade (CPMEC) — avaliacdo de
alteragdes poés-registro de menor complexidade de medicamentos sintéticos e semissintéticos
novos, inovadores, genéricos e similares.

Art. 3° Para viabilizar a manifestagcdo simultanea das diferentes areas envolvidas na
avaliacado das solicitagbes de registro, renovagdo de registro e alteragdo poOs-registro de
medicamentos descritas no art. 2°, faz-se necessario o protocolo de um expediente especffico
destinado a cada uma das areas.

Paragrafo unico. Para medicamentos sintéticos e semi-sintéticos, a fim de evitar
duplicidade de documentos, racionalizando a submissao para o setor regulado e a analise pelas
areas técnicas, fica dispensada a apresentacdo na peticdo inicial da documentagdo a ser
apresentada nos aditamentos especificos de cada area, devendo ser apresentada na peticao
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inicial apenas a documentacao pertinente a analise da GRMED, conforme checklist da peticao
inicial disponivel na pagina eletrénica da Anvisa.

Art. 4° Observados os cédigos de assunto de cada categoria regulatoria, os aditamentos a
serem protocolados para as peticdes de registro de medicamentos, a fim de possibilitar o envio
de toda a documentagdo necessaria ao protocolo do registro sao:

| -10470 — SIMILAR - Aditamento a solicitacdo de registro, com o Formulario de
Informagdes relativas a Documentacdo de Registro (FIDR), enderegado a GRMED e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para os casos de solicitacdo de registro de
medicamentos similares;

Il -10471 — GENERICO - Aditamento & solicitacdo de registro, com o Formulario de
Informagdes relativas a Documentacdo de Registro (FIDR), enderecado a GRMED e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para os casos de solicitacdo de registro de
medicamentos genéricos;

Il -10474 — MEDICAMENTO NOVO - Aditamento a solicitagdo de registro, com o
Formulario de Informagbes relativas a Documentagdo de Registro (FIDR), enderecado a
GRMED e protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para os casos de solicitagdo de
registro de medicamentos novos e inovadores;

IV - 11212 — GENERICO/SIMILAR - Aditamento para a CRMEC de bula, rotulagem e nome
comercial, enderecado a CRMEC e protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para
avaliagaéo de bula, rotulagem e nome comercial, quando aplicavel, de medicamentos genéricos e
similares;

V -11213 — NOVO - Aditamento de rotulagem e nome comercial, endere¢cado a CRMEC e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliagdo de rotulagem e nome comercial
de medicamentos novos e inovadores;

VI -1384 — MEDICAMENTO NOVO - Aditamento de avaliagdo de seguranca e eficacia,
enderecado a GESEF, para apresentagdo dos dados de seguranga e eficacia das peticdes de
registro de medicamento novo. Deve ser protocolado fisicamente na Anvisa;

VIl - 11485 — MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento para avaliagdo de seguranga e
eficacia, enderecado a COINC, para apresentagdo dos dados de seguranga e eficacia das
peticdes de registro de medicamento inovador. Deve ser protocolado fisicamente na Anvisa;

VIl -10717, 10718, 10719, 10720, 10721, 10722, 10723, 10724, 10725 — Plano de
Farmacovigilancia / Plano Minimizagcdo de Risco - para registro de medicamentos, conforme
cada categoria regulatéria especifica, endere¢cado a GFARM e protocolado exclusivamente por
via eletrénica;
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IX -11402 — PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento de rotulagem e nome comercial,
enderecado a CRMEC e protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliacdo de
rotulagem e nome comercial de produtos bioldgicos;

X - 11403 — RADIOFARMACO - Aditamento de rotulagem e nome comercial, enderegado a
CRMEC e protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliagdo de rotulagem e nome
comercial de radiofarmacos;

Xl - 11404 — DINAMIZADO - Aditamento de nome comercial, enderegcado a CRMEC e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliagdo do nome comercial de
medicamentos dinamizados;

XIl - 11405 — ESPECIFICO - Aditamento de nome comercial, enderecado & CRMEC e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliagio do nome comercial de
medicamentos especificos;

XIll - 11406 — FITOTERAPICO - Aditamento de nome comercial, enderecado 8 CRMEC e
protocolado exclusivamente por via eletrbnica, para avaliacgio do nome comercial de
fitoterapicos.

§ 1° Na folha de rosto de cada aditamento, no campo observacgdes, devera ser informado a
que produto se refere o aditamento, com nome comercial, principio ativo, forma farmacéutica e
concentragao, citando o numero de expediente e o assunto da peticéo inicial.

§ 2° Mesmo nos casos de registro de medicamentos novos e inovadores cujo
desenvolvimento clinico tenha sido baseado em estudos de biodisponibilidade relativa, conforme
previsto na regulamentacdo vigente, ha a necessidade de avaliagdo do racional clinico do
produto proposto e do texto de bula, devendo ser apresentado a area pertinente o aditamento
para avaliagdo de seguranga e eficacia.

§ 3° Os documentos a serem apresentados na submissdo dos assuntos constantes no
caput devem estar de acordo com os checklists de cada codigo de assunto, disponiveis na
pagina eletrénica da Anvisa.

Art. 5° Observados os codigos de assunto de cada categoria regulatéria, a requerente deve
avaliar a necessidade do protocolo dos seguintes aditamentos:

| - 557 — MEDICAMENTO NOVO - Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou
Bioisencdo — enderegcado a CETER, para os casos em que existam estudos realizados para fins
de ponte entre o lote clinico/biolote e os lotes comerciais (alteragdes de formulagéo, alteragéo
dos locais de fabricacao, etc.) para peticdes de registro e pds-registro de medicamentos novos;

Il - 11487 — MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento de estudo de biodisponibilidade
relativa ou Bioisencdo, enderecado a CETER, para os casos em que existam estudos de
biodisponibilidade relativa realizados para fins de ponte entre o lote clinico/biolote e os lotes
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comerciais (alteragdes de formulagdo, alteragdo dos locais de fabricagdo, etc.) ou para as
peticdes de registro de nova forma farmacéutica, registro de nova concentragéo e registro de
nova via de administracdo, nos casos em que os estudos clinicos fase 2 e 3 forem substituidos
por estudos de biodisponibilidade relativa, nas peticbes de registro de medicamentos
inovadores;

Il - 10416 — GENERICO - Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou
Bioisencao enderecado a CETER, para apresentagdo dos estudos de bioequivaléncia para
peticdes de registro de medicamentos genéricos;

IV - 10415 — SIMILAR - Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou Bioisengao
enderecado a CETER, para apresentagdo dos estudos de bioequivaléncia para peticoes de
registro de medicamentos similar;

V - 11304 — MEDICAMENTO NOVO - Aditamento de estudo de qualificacdo de impurezas
e produtos de degradacao, enderegcado a GESEF, para os casos em que as especificacbes de
impurezas/produtos de degradagcdo de medicamentos novos ultrapassem os limites de
qualificagdo previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 53, de 4 de dezembro de
2015;

VI - 11314 — MEDICAMENTO GENERICO/ SIMILAR - Aditamento de estudo de
qualificacdo de impurezas e produtos de degradagao, enderecado a GESEF, para os casos em
que as especificacbes de impurezas/produtos de degradagcdo de medicamentos genéricos e
similares ultrapassem os limites de qualificagao previstos na Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 53, de 2015;

VIl - 11486 — MEDICAMENTO INOVADOR - Aditamento de estudo de qualificacdo de
impurezas e produtos de degradacdo, enderegado a GESEF, para os casos em que as
especificagbes de impurezas/produtos de degradagdo no controle de qualidade/estudo de

estabilidade de medicamentos inovadores ultrapassem os limites de qualificacdo previstos na
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 53, de 2015;

VIl - 10846 — PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento de estudos de farmacocinética, para
apresentacdo dos estudos de farmacocinética para o registro de produtos bioldgicos pela via de
desenvolvimento por comparabilidade;

IX - 1385 — PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento do material destinado a consulta ad-hoc,
para apresentacdo da documentagcdo referente a eficacia e seguranga para o registro de
produtos bioldgicos;

X - 10705, 10706, 10707, 10708, 10709, 10710, 10711, 10712, 10713, 10714, 10715 e
10716 — RPF/Sumario — relatério periddico de farmacovigilancia ou sumario executivo, conforme
cada categoria regulatoria especifica, endere¢cado a GFARM e protocolado exclusivamente por
via eletrbnica, de acordo com a regulamentagao vigente.
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§ 1° Os aditamentos previstos nos incisos de | a VIl devem ser protocolados apenas
guando os respectivos estudos tenham sido conduzidos e sejam prova necessaria ao registro do
medicamento. Caso os aditamentos ndo sejam aplicaveis, ndo deve ser realizado protocolo para
a apresentagao de justificativa de auséncia da documentagao.

§ 2° Na folha de rosto de cada aditamento, no campo observacdes, devera ser informado a
que produto se refere o aditamento, com nome comercial, principio ativo, forma farmacéutica e
concentragao, citando o numero de expediente e o assunto da peti¢ado vinculada.

§ 3° Os documentos a serem apresentados na submissdo dos assuntos constantes no art.
5° devem estar de acordo com os checklists de cada cédigo de assunto, disponiveis na pagina
eletrbnica da Anvisa.

Art. 6° O protocolo dos aditamentos pertinentes a solicitagdo de registro, renovagao de
registro ou alteracdo pos-registro devera ser realizado imediatamente apds a geragcdo do
numero do expediente da peticao inicial.

§ 1° A previsdo constante no caput advém do entendimento de que a peticdo deve ser
instruida com a documentacdo completa no ato do protocolo inicial. Entretanto, em razdo de
limitagdes administrativas, ndo € possivel que a requerente protocole os aditamentos juntamente
com a petig¢ao inicial.

§ 2°Na eventualidade de ocorréncia de erro de sistema comprovado que impossibilite o
peticionamento dos assuntos exclusivos de protocolo em meio eletrbnico no prazo previsto no
caput deste artigo, podera ser realizada a submissédo da peticado assim que o sistema permitir,
devendo a documentagdo obrigatoria se fazer acompanhar do documento que comprove o erro
no sistema eletrénico.

§3° Os aditamentos vinculados a peticdes secundarias, como renovacdes de registro e
alteragdes pos-registro, devem ser protocolados como petigdes terciarias.

Art. 7° Na distribuicdo para analise técnica sera respeitada a ordem cronolégica da data de
entrada da peticdo inicial, e ndo a data de entrada dos aditamentos especificos de cada area,
ressalvados os casos de priorizagao de analise, conforme regulamentagao vigente.

Art. 8° Cada area técnica envolvida na andlise dara manifestacdo no expediente do
aditamento especifico a ela direcionado, com excecéo das areas delegadas como responsaveis
pela publicacdo da decisdao da peticdo, as quais se manifestardao no expediente inicial da
solicitacao de registro ou de alteragao pos-registro.

Paragrafo unico. A requerente podera acompanhar o andamento da analise de cada area
por meio do status de cada aditamento especifico.
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Art. 9° Esta Orientacdo de Servigo entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALESSANDRA BASTOS SOARES



