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~.L ANVISA

I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 7/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

-

Processo n2 25351.903884/2023-00

DispGe sobre a apresentacdo de CBPF em peticOes
pés-registro de lagrimas artificiais/lubrificantes
oftalmicos.

1. Relatdrio

A Resolugdao RDC n2 458, de 25 de dezembro de 2020, dispde sobre o enquadramento para
fins de regularizacdo sanitaria de lagrimas artificiais e lubrificantes oculares e altera a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

A Resolucdo em questdo prevé o enquadramento das ldgrimas artificiais e lubrificantes
oculares como dispositivos médicos (produtos para saude) ou medicamentos, a depender da indica¢do
de uso do produto, conforme previsto no Art. 22 da RDC 458/2020.

A Resolucdo estabelece que:

Art. 32 Para o enquadramento na categoria de produtos para saude, os produtos dispostos nesta
Resolucdo deverdo ser enquadrados na classe lll, Regra 15, conforme Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizagGes.

§ 192 Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigéncia do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos para Saude emitido pela Anvisa, disposta na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, pode ser substituida pela apresentacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, valido, para a forma farmacéutica
analoga a do produto para saude que se pretende registrar.

Ressaltamos que a RDC n? 185, de 2001, foi substituida pela RDC n2 751, de 2022, e esta
nova resolucdo classifica as lagrimas artificiais e os lubrificantes oftdlmicos, quando enquadrados como
dispositivos médicos, na regra 16 e Classe lll.

A area recebeu questionamentos sobre a aplicabilidade do § 12 do Art. 32, no sentido de
buscar esclarecimentos a respeito da possibilidade de aceitacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, valido, para a forma farmacéutica analoga a do produto para saude,
somente em peticdes de registros novos, ou se seria aplicavel para petices secunddrias (alteracGes),
também denominadas peti¢cdes pds-registro.

Diante da necessidade de esclarecimentos, tal questionamento foi submetido a Diretoria
Supervisora da area - Terceira Diretoria.

2. Analise

A Terceira Diretoria (DIRE3) realizou avaliacdo do caso em questdo, consultando todas as
areas da Agéncia relacionadas ao tema, e emitiu o VOTO N2 308/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, o qual foi
deliberado no Circuito Deliberativo — CD 1.275/2022.

Conforme deliberado em Circuito Deliberativo — CD 1.275/2022, a Diretoria Colegiada
decidiu, por unanimidade, APROVAR a possibilidade de aceitacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, valido, para forma farmacéutica analoga a do produto para a saude
(lagrimas artificiais/lubrificantes oftdlmicos) para o qual se pretende realizar a alteracdo de pos-
registro, nos termos do voto do relator — Voto n2 308/2022/SEI/DIRE3/Anvisa.
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O Voto n? 308/2022/SEI/DIRE3/Anvisa apresenta as seguintes consideragcbes para
corroborar com a conclusdo:

Assim, considerando:

i) a analogia, que consiste em método de interpreta¢do juridica utilizado quando, diante da
auséncia de previsdo legal especifica, aplica-se uma disposicdo legal que regula casos idénticos
ou semelhantes;

ii) a interpretac3o teleoldgica da RDC n2 458/2020, bem como o embasamento técnico e regulatério
utilizado na elaboragdo do referido normativo;

iii) a avaliagdo de risco incremental na apresentagdo de CBPF de medicamentos vélido para forma
farmacéutica andloga a do produto para saude, a fim de subsidiar altera¢des pds-registro das
lagrimas artificiais/lubrificantes oftdlmicos; e

iv) o principio da razoabilidade na aplicagdo de regras convergentes para alteragdes pos-registro, de
menor complexidade, e para o registro do produto, de maior complexidade.

Verifica-se que o CBPF de Medicamentos vélido para forma farmacéutica analoga a do produto
para saude é suficiente para que os fabricantes oferegam produtos com qualidade no mercado e,

nos termos da RDC n2 458/2020, pode ser aceito para subsidiar pedidos de alteracdo pds-registro
de lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos.

Por fim, ressalto que o entendimento aqui expresso aplica-se exclusivamente as lagrimas
artificiais/lubrificantes oftalmicos, produtos ditos como "fronteira" e que possuem normativo
préprio para fins de sua regularizacdo sanitaria.

3. Conclusao

Diante do exposto, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, valido,
para a forma farmacéutica analoga a do produto para saude que se pretende registrar, podera ser
apresentado tanto para peticbes de registros novos quanto para peticdes de alteracdo de registro
de lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos.

.» 1 Documento assinado eletronicamente por Priscilla Nogueira Consigliero, Gerente de Tecnologia de
JEI! lil’ Materiais de Uso em Saude, em 28/02/2023, as 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 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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.= 1 Documento assinado eletronicamente por Augusto Bencke Geyer, Gerente-Geral de Tecnologia de
JEI! Lll! Produtos para Saude, em 28/02/2023, as 15:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
> informando o cddigo verificador 2245092 e o cédigo CRC 0C4828AB.
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