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Processo n? 25351.937049/2022-84

Analisa a abertura de processo
regulatério e proposta e de
Consulta Publica de Resolucao
da Diretoria Colegiada para
alteracago do art. 22 da
Resolucao RDC n? 413/2020,
gque dispde sobre alteracoes
pés registro de produtos
bioldgicos,a fim de otimizar o
processo de protocolo das
modificacdes pods-registro e da
sua analise pela Anvisa.

Area responséavel: GGBIO

Agenda Regulatéria: nao é tema da agenda
Diretora Supervisora: Meiruze de Sousa Freitas
Diretor Relator: A ser sorteado

1. Relatdrio

Trata-se da Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao e de Consulta Publica de Resolucao da Diretoria
Colegiada para alteracao do art. 22 da Resolucao RDC n?@
413/2020, que dispde sobre alteracdbes pods registro de
produtosbioldégicos, com o objetivo de otimizar o processo de
protocolo das modificacdes pds-registro e da sua analise pela
Anvisa.

Em relacao a condicao processual, a GGBIO/DIRE2
solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por
reducao de exigéncias, e dispensa de Consulta Publica (CP) em
razao de processo com circunstancias em que a realizacao de CP



se mostra improdutiva, considerando a finalidade e os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Para melhor contextualizacao da tematica, relembro
gue com a implementacao da nova regulamentacao de pos-
registro de produtos bioldgicos, RDC n? 413/2020 e da IN n¢®
65/2020, os entendimentos sobre o peticionamento de peticdes
de qualidade associadas ou simultaneas(paralelas
ouconcomitantes) de produtos biolégicos sofreram algumas
mudancas em relacao a regulamentacao anterior, a RDC n?
49/2011.

Estas mudancas tém ocasionado duvidas e
questionamentos por parte do setor regulado quanto ao
peticionamento e os assuntos necessarios de serem protocolados
para as alteracoes pdés-registro de produtos bioldgicos.

Ademais, tem se tornado frequente as solicitacdes de
alteracdes pés-registro complexas que demandam o
peticionamento de diversos assuntos de peticao com expedientes
simultaneos para que se efetue uma alteracao no produto.

Como exemplo disso, cito a inclusao de produto em
nova forma farmacéutica, fabricado em uma nova instalacao,
com alteracdes no processo de fabricacao da substancia ativa.
Essa alteracao, pela normativa atual demandaria o protocolo de
pelo menos 3 expedientes, porém, a sua avaliacao técnica é
conjunta.

Segundo o art. 22 da RDC n2 413/2020, nos casos de
alteracoes simultaneas de qualidade moderadas e maiores de um
dado produto, a empresa devepeticionar cada alteracao
individualmente.

Contudo, entende-se que ha situacdes em que nao
fica caracterizada a necessidade de protocolos adicionais a uma
alteracao principal ou conjunto de alteracdes, sendo elas: i)
gquando as alteracbes sao consideradas intrinsecas, ou seja, a
alteracao principal leva a outras alteracdes inevitaveis ou
decorrentes; e ii) um conjunto de alteracdées de mesmo assunto e
que envolvem um mesmo conjunto de dados.

Assim, a fim de dar mais racionalidade e
transparéncia, esta proposta normativa visa otimizar o protocolo
das peticdes de alteracdes pds-registro de produtos bioldgicos na
Anvisa.

Esse é o relatério, passo a analise.



2. Analise

Inicialmente relembro que o protocolo de peticdes de
alteracdes pos-registro de medicamentos sintéticos ja foi
otimizado de forma bem semelhante por meio da implementacao
da Resolucao RDC 73/2016, que dispde sobre mudancas pos-
registro, cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos.

Desta forma, a proposta trazida a baila pela Geréncia-
Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Orgdos e Produtos de Terapia Avancada - GGBIO, visa a
harmonizacao entre as normativas vigentes para medicamentos
sintéticos com a normativa de produtos biolégicos.

Neste processo de regulamentacao a GPBIO emitiu a
NOTA TECNICA N2 15/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2240556),
contendo os entendimentos e orientacdes para alteracdes pos-
registro associadas e simultaneas também chamadas de
paralelas ou concomitantes.

A manifestacao da GPBIO buscou dar alguns
exemplos com base em casos reais ja experimentados pela area,
onde pode-se observar situacdes concretas que demandam varios
protocolos para que se possa implementar uma mudanca pos-
registro no produto.

As mudancas poés-registro para os produtos biolégicos
sao frequentemente complexas e envolvem  diversas
modificacdes de forma conjunta, levando a necessidade de varios
protocolos por parte da empresa, bem como sobrecarregando a
area técnica com anecessidade de avaliacao e manifestacaoem
diversos expedientes, de forma contraproducente.

O impacto dos varios protocolos é observado
tambémnas filas de analise, que apontam um grande numero de
expedientes aguardando analise, sendo que muitos destes estao
relacionados as peticdes simultaneas, oriundas de um mesmo
controle de mudancas dentro da rotina do fabricantes e que se
mostram desnecessarios em algumas situacoes.

Segundo o art. 22 da RDC n? 413/2020, nos casos de
alteracoes simultaneas de qualidade moderadas e maiores de um
dado produto, a empresa deve peticionar cada alteracao
individualmente. Contudo, em muitas situacoes as alteracdes sao
consideradas intrinsecas, ou seja, a alteracao principal leva a



outras alteracdes inevitaveis ou decorrentes, e um mesmo
conjunto de dados esta envolvido, ficando caracterizada a
possibilidade de dispensa de protocolos adicionais a uma
alteracao principal ou conjunto de alteracdes.

O que se espera com essa proposta normativa é a
otimizacaodas analises técnicas, racionalizando o passivo da
area tornando-o mais transparente com a realidade.

No decorrer da construcao desta proposta normativa
avaliou-se também o impacto no recolhimento de taxas da
Anvisa, para tanto, o presente processo teve avaliacao da
Geréncia de Gestao e Arrecadacao - GEGAR que emitiu uma
primeira manifestacao por meio do DESPACHO N©
1387/2023/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (2438124) e outra
manifestacao, apds esclarecimentos da GPBIO, por meio do
DESPACHO N© 1889/2023/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA
(2532377).

Acerca dos apontamentos feitos pela GEGAR,
esclareco que a presente proposta normativa nao tem o condao
de revisar taxas ja pagas pelo setor, ou mesmo concluir e
encerrar expedientes ja protocolados antes da vigéncia da
norma.

E necesséario destacar que a proposta normativa, se
aprovada por esta Diretoria Colegiada, traz a previsao de validade
apenas para peticoes futuras, que venham a ser protocoladas ja
na vigéncia do novo regulamento.

Destaco que a proposta em tela nao abarca as
peticdes ja protocoladas que estao aguardando analise ou que
estao em analise pela area técnica terao o devido tratamento de
acordo com as normas vigentes no momento do peticionamento.

Desta forma, nao ha o que se falar em procedimentos
para revisao ou devolucao de valores ja pagos.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa também se
manifestou neste processo em dois momentos, emitindo o
PARECER n. 00036/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2279416)
e o0 PARECER n. 00162/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(2568791), dos quais destaco:

“(...) Ante o exposto, conclui-se que a pretendida
modificacdo da regra de peticionamento nao afetara, por
si s6 e de forma imediata, o modo como o0s
peticionamentos realizados sob a égide da norma atual,
ainda pendentes de decisdo, serao analisados



administrativamente. Assim, cabera a ANVISA apreciar e
decidir todos os pedidos de alteracdao pos-registro de
produtos bioldgicos protocoladas individualmente antes
da entrada em vigor da nova RDC, ndao havendo que se
falar em “encerramento de peticées”, tampouco em
devolucao de taxa.

Em reanalise juridica da proposta normativa em espeque
nao se identificou irregularidade juridica capaz de eiva-la
de ilegalidade. Opina-se favoravelmente ao
prosseguimento do processo regulatério, com a
observancia das sugestées feitas no corpo deste Parecer,
em especial nos paragrafos 28 e 33.” (griffo nosso)

Assim sendo, de forma a acatar as sugestdes feitas
oportunamente pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, a
GGBIO procedeu adequacao da Minuta de RDC (SEI n© 2590403),
de modo que nao reste duvida sobre o tratamento dos processos
administrativos ainda nao decididos pela Anvisa, tendo sido
inserido o dispositivo que enuncia, de forma clara e objetiva, que
as analises técnicas das peticdes ja protocoladas antes do inicio
da vigéncia da norma nao sofrerao nenhum impacto com a
alteracao do art. 22 da RDC n?413/2020.

A Assessoria de Regulamentacao - ASREG também se
manifestou neste processo, emitido o PARECER N@
11/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2270934), que
avaliou a adequacao da instrucao processual da abertura do
processo regulatério, bem como a condicao processual que a
GGBIO solicitou a dispensa de andlise de impacto regulatério
(AIR), pela proposta culminar em reducao de exigéncias e
obrigacoes, e, dispensa de consulta publica (CP), por se mostrar
improdutiva considerando o0s principios da eficiéncia e
razoabilidade.

Os apontamentos feitos pela ASREG em seu parecer
foram devidamente sanados pela GGBIO com a emissao do novo
Formulario de Abertura de Processo de Regulacao (2282256).

Desta forma, considero que a proposta em tela
tornard o cenario das peticoes de mudancas pos-registro de
produtos bioldgicos mais realista, pois, a exigéncia de diversos
protocolos individuais no contexto de alteracdes associadas ou
simultaneas reflete uma quantidade de peticobes acima da
realidade pratica e pode resultar no pagamentode taxas de pés-
registro superiores aoproprio registro do produto bioldgico, o que
entende-se que nao é razoavel.

A alteracao da RDC413/2020 para o caso de



protocolos de peticdes de qualidade associadas ou simultaneas,
representa dbviasimplificacao do processo, das obrigacdes e dos
custos regulatérios para as empresas.

Relembro novamente que a proposta em questao tem
também o objetivo de harmonizacao regulatdria com a normativa
vigente para alteracdes pés-registro de medicamentos sintéticos,
a Resolucao RDC 73/2016, que ja definiu o conceito de mudancas
multiplas concomitantes, conforme:

“Mudancas mdltiplas  concomitantes: = mudancas
decorrentes de uma mudanca principal prevista nesta
Resolucdo.”

Ainda, cabe ressaltar que a RDC 73/2016 prevé em
seu artigo 10, o peticionamento apenas da mudanca principal,
para as situacdes em que ocorrem mudancas multiplas
concomitantes.

Conforme previsto naPortaria n?2 162/2021, os
processos regulatorios poderao ser dispensados da realizacao da
AIR, a critério da Diretoria Colegiada, na hipétese processo para
reducao de exigéncias, obrigacodes, restricoes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios.

Desta forma, considerando o atendimento aos
requisitos dispostos no art. 42, VII, do Decreto n? 10.411, de
2020, e no art. 18, VI, da Portaria n®? 162, de 2021, concordo com
o pedido de dispensa de Analise de Impacto Regulatoério,
conforme solicitado pela area técnica.

Por outro lado, ainda que seja um ato normativo com
0 propdsito de reducao de exigéncias, em que a consulta publica
pode se caracterizar como improdutiva, entendo ser necessaria a
abertura de Consulta Publica, por pelo menos de 45 dias, para
recebimento de possiveis contribuicdes, seguindo os principios
da transparéncia e previsibilidade, de modo a prover o tempo
necessario para que o setor regulado tome conhecimento e envie
manifestacdes, caso necessario.

Por fim, acredito que a proposta em tela tem o
potencial de promover diretrizes técnicas e claras ao setor
regulado, especialmente as empresas e instituicbes que
desenvolvem produtos bioldgicos, alinhada as melhores praticas
regulatérias, atendendo ao objetivo estratégico mais nobre desta
Anvisa que é promover e ampliar o acesso seguro da populacao
aos medicamentos.

Assim, considerando que o processo esta adequado


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 10.411-2020?OpenDocument
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

as diretrizes e aos procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria, e que a Procuradoria Federal junto a Anvisa
manifestou pela juridicidade da minuta de RDC, encaminho o
processo para deliberacao colegiada.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pelaAPROVACAO da
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao e Proposta
de Consulta Publica de 45 dias, com dispensa de AIR, da
Resolucao de Diretoria Colegiada, que altera a Resolucao RDC n¢
413 de 20 de agosto de 2020, que dispde sobre alteracdes pos-
registro e cancelamento de registro de produtos bioldgicos.

Este € o voto que submeto a decisdao por esta
Diretoria Colegiada.

MEIRUZE DE SOUSA FREITAS
Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa

Freitas, Diretora, em 27/09/2023, as 18:28, conforme
JEI' j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°

do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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