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Informacoes Relacionadas

Numero do processo:

Area responsidvel: GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Tema ndo previsto na Agenda Regulatdria.

Porém, o Art. 22 da RDC 750 (Reliance), de 6/7/2022, estabeleceu que a
“"Geréncia-Geral de Medicamentos deve, no prazo de até 60 dias, adotar
iniciativa para andlise, baseada em critérios de risco, de peticdes de registro e
pos-registro de medicamentos inovadores, genéricos, similares, fitoterdpicos e
especificos”.




Proposta

Piloto de implementacdo do procedimento otimizado de
andlise, baseado em critérios de risco, para confirmacdo da
adequacdo aos requisitos sanitarios da documentacdo
submetida a Anvisa em peticdes de registro e de mudancas
\pés—regis’rro de medicamentos. Y




Propostas e motivagoes




Propostas e motivagoes

N\

Foc nos achados de andlise (qualqguer tipo de andlise)
—reducdo 30% das exigéncias da GQMED/GGMED.

Apos andlise, qual decisdo tomar?e



Propostas e motivagoes

Foco nos produtos dos quais a ANVISA ja tem
iINformacado
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Antecipar itens mais criticos

Incenftivar / facilitar registro de produtos em “phase out” que sdo
importantes para o SUS

Antecipar exigéncias repetitivas para o produto




Propostas e motivagoes

Foco na(s) empresa(s) geradora(s) dos documentos

Relacdo com Operador Econdmico Autorizado
Qualificar dados “na fonte” = andlise efetiva mais célere
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Aceitas
(17; 10%)

Contribuicdes
validas:
(78; 46%)

TOTAL DE CONTRIBUICOES '(ngf'flr;‘;nte aceltas D O d O S
RECEBIDAS SOBRE O TEXTO :
DA MINUTA
[ }
Contribuicdes invalidas e rl O S
(0; 0%)

Nao aceitas
(42; 25%)

(167; 100%)

Duvidas dos participantes
(55; 33%)

Sem sugestoes
(34; 20%)




Resposta a

duvidas

Realizadas 3 reunides publicas.

O documento de perguntas e resposta foi
atualizado 3 vezes desde a publicacdo da CP,
sendo que a Uultima atualizacdo foi para
contemplar as duvidas informadas no
formulario.

Procedimento para o enguadramento de
pendéncias foi tornado publico.

Novos documentos foram tornados publicos
(NT e RAC).




Ponto relevante!

O escopo das Inspecoes
de Pré-Qualificacao
(IPQs) nao vem para
substituir o conceito
anterior de Inspecoes
Pds-Registro.

As IPQs também nao
estao relacionadas as
inspecoes de BPF.

Diferente das inspecdes pods-registro realizadas pela Anvisa e, fambém,
das inspecodoes de BPF. NGo € mandatoria.

Uma Nota Técnica com esclarecimentos adicionais sobre a diferenca
entre IPQ e inspecdes de BPF foi preparada e estard disponivel na
pdgina da CP.

Foco da IPQ: desenvolvimento analitico, farmacotécnico e dos
processos de producdo

Objetivo: entender como sdo definidos critérios, métodos e
especificacdes que irdo compor a documentacado para fins de
regularizacdo de medicamentos

Verificacdo da confiabilidade das decisdes da empresa

Essa avaliagcdo da “politica de decisdes” da empresa serd usada para
reduzir o tempo gasto na avaliacdo da documentacdo que subsidia
0s pedidos de regularizacdo



Obrigado!
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