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RESOLUGAO - RDC Ne 750, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

Estabelece procedimento otimizado tempordrio de
analise, em que se utiliza das analises conduzidas
por Autoridade Regulatdria Estrangeira Equivalente
para analise verificada das petices de registro e
pés-registro de medicamentos, de produtos
biolégicos e seus insumos, e de carta de adequagao
de dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA),
protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n?
13.411, de 28 de dezembro de 2016.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 79, inciso Ill, aliado ao art. 15, incisos Il e IV, da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI
e §§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme
deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de setembro de 2022, e eu,
Diretor- Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Dos objetivos e abrangéncia

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece critérios e procedimentos tempordrios para
fins de analise e decisdo de peticdes de registro e pos-registro de medicamentos e de
produtos bioldgicos e suas substancias ativas, e de carta de adequagdo de dossié de
insumo farmacéutico ativo (CADIFA), por meio do aproveitamento de andlises realizadas
por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) e protocoladas na Anvisa apos
a vigéncia da Lei n° 13,411, de 28 de setembro de 2016.

Art. 22 O procedimento otimizado tempordrio de andlise é aplicavel a IFA,
medicamentos e a produtos biolégicos aprovados por uma AREE.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as peti¢cdes de:

| - registros de vacinas;

Il - medicamentos e produtos biologicos e suas substancias ativas
protocoladas com relatério de seguranca e eficacia constituido por estudos clinicos
concluidos até a fase Il ou com fase lll em andamento, ainda sem analise final dos
desfechos primarios;

Art. 32 O procedimento otimizado temporario de analise é aplicavel aos
pedidos de registro e pos registro de medicamentos e de produtos bioldgicos e suas
substancias ativas e de CADIFA Associada que estdo em andlise ou aguardam andlise e
aos que serdo protocolados na Anvisa na vigéncia desta Resolugdo.

§12 O procedimento previsto no caput é aplicavel a parte do dossié de
registro ou pds-registro que ainda ndo foi objeto de exigéncia técnica.

§2° Para as peti¢des que tiveram a andlise iniciada antes do peticionamento
do aditamento estabelecido nesta Resolugdo, a Anvisa podera adotar o procedimento
otimizado temporario de andlise para a parte do processo que ainda ndo teve a analise
iniciada.

§32 Na situagdo prevista no §22, quando ndo for adotado o procedimento
otimizado tempordrio de anadlise, o pedido sera analisado pela via ordinaria de
analise.

Segao |l

Definigbes

Art. 42 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade
reguladora estrangeira ou entidade internacional que possua praticas regulatdrias
alinhadas as da Anvisa, responsavel por garantir que os produtos autorizados para
distribuicdo foram adequadamente avaliados e atendem a padrdes reconhecidos de
qualidade, seguranca e eficacia, e que serd considerada pela Anvisa em prética de
confianga regulatdria;

Il - Analise verificada: avaliagdo de um pedido de regularizagdo baseado na
verificagdo da aplicabilidade dos resultados da avaliagdo de uma AREE, para a tomada de
decisGes regulatérias, no contexto nacional, incluindo andlises relacionadas a
configuragdes legais e regulatdrias, avaliagdio de risco-beneficio, comorbidades,
necessidades médicas ndo atendidas, planos de gerenciamento de risco e quaisquer
especificidades de qualidade. Os documentos e estudos que sejam especificos do
contexto nacional, incluindo provas relacionadas a diferengcas de populagdo-alvo,
epidemiologia e outras caracteristicas da doenga, medicamentos usados
concomitantemente e outros fatores que podem afetar substancialmente o perfil
beneficio-risco de um produto, bem como pardametros de qualidade especificos sdo
submetidos a via ordinaria de analise;

Il - Caracteristicas essenciais: atributos do medicamento e do produto
biolégico que abrangem seus fabricantes, composicdo qualitativa e quantitativa,
concentragdo, forma farmacéutica, indicagdes terapéuticas, contraindicagdes, posologia,
populagdo alvo, via de administragdo, modo de uso, especificagbes, processo de
fabricacdo e respectivas plantas produtivas envolvidas, fabricantes de IFAs e graus de
qualidade de IFAs e de excipientes;

IV - Documentacgdo regulatdria: relatérios, informes, pareceres ou documentos
técnicos ou legais de carater decisorio, auxiliar ou opinativos previstos em instrumento
regulatério préoprio da AREE que podem ser utilizados pela Anvisa no procedimento
otimizado temporario de analise;

V - Insumo farmacéutico ativo (IFA): qualquer substdncia introduzida na
formulagdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua
como ingrediente ativo, podendo exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto
no diagndstico, cura, tratamento ou preven¢do de uma doenga, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano;

VI - Procedimento otimizado tempordrio de analise: mecanismo de avaliagdo
técnica facilitado por praticas de confianga regulatéria em que se utiliza a documentagao
regulatéria gerada por uma AREE, estabelecido nesta Resolugdo de forma temporaria, até
que um procedimento otimizado de analise definitivo seja estabelecido;

VIl - Substdncia ativa: insumo farmacéutico ativo bioldgico, que pode ser
subsequentemente formulado para fabricagdo de determinado produto bioldgico;
VIl - Via ordinaria de analise: avaliagdo de um pedido de regularizagao

baseado nos requisitos previstos nas ResolugGes da Diretoria Colegiada - RDC aplicdveis,
sem o uso sistematizado de documentagdo regulatdria gerada por uma AREE;

IX - Regularizagdo: autorizagdo para que um IFA, medicamento ou produto
biolégico possa ser fabricado, distribuido, comercializado, dispensado e consumido. A
regularizagdo sanitaria se dd por registro sanitario ou emissdo de CADIFA e inclui as
alteragbes realizadas posteriormente a autorizagdo.

CAPITULO I

DAS AREE RECONHECIDAS

Art. 52 Para fins de adogdo do procedimento otimizado temporario de analise
sdo consideradas as seguintes AREE:

| - Agéncia Europeia de Medicamentos - European Medicines Agency - EMA
(processos de analises centralizado), aplicavel para medicamentos e produtos
bioldgicos;

Il - Agéncia Canadense de Saude - Health Canada, aplicavel para
medicamentos e produtos bioldgicos;

Il - Organizagdo Mundial da Sadde - OMS, aplicavel para IFA e
medicamentos;

IV - Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude-
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare - EDQM, aplicavel para
IFA;

V - Agéncia Suica de Produtos Terapéuticos- Swissmedic, aplicavel para
medicamentos;

VI - Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude - Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA, Reino Unido: aplicavel para
medicamentos e produtos bioldgicos;

VIl - Agéncia Reguladora dos Estados Unidos - US Food and Drug
Administration - FDA: aplicavel para medicamentos e produtos bioldgicos.
CAPITULO 1l

~ DOS REQUISITOS GERAIS PARA ADOCAO DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO
TEMPORARIO DE ANALISE DAS PETICOES

Art. 62 Para fins da avaliacdo e decisdo da regularizagdo de IFA, medicamentos
e produtos bioldgicos e suas substancias ativas, pode ser utilizado procedimento
otimizado temporario de andlise, desde que:

| - seja apresentada pela empresa peticionante a documentagdo regulatéria
emitida pela AREE, conforme orientado no art. 82 desta Resolugdo;

Il - seja apresentada pela empresa peticionante uma declaragdo assinada
pelos seus responsaveis legal e técnico, nos termos do Anexo | ou do Anexo Il desta
Resolugao;

Il - todas as condigdes estabelecidas nesta Resolugdo e em seus anexos sejam
atendidas.

Art. 72 O procedimento otimizado temporario de andlise de IFA, de
medicamentos e de produtos bioldgicos e suas substancias ativas pode ser aplicado para
pedidos de regularizacdo que se enquadrem nos seguintes requisitos:

| - o IFA, medicamento ou produto bioldgico e suas substancias ativas, nos
ultimos trés anos, ndo deve ter sido objeto de recolhimento, cancelamento de registro
ou regularizagdo, suspensdo de fabricagdo ou suspensdo de comercializagdo nos paises
onde o produto é regularizado, conforme declaragdo apresentada no anexo | ou no
anexo Il desta Resolugdo;

Il - o IFA, medicamento ou produto bioldgico e suas substadncias ativas deve
ter sido aprovado por pelo menos uma das AREE listados no art. 52 desta Resolugao;

IIl - o IFA, medicamento ou produto bioldgico e suas substancias ativas ndo
deve ter sido reprovado em alguma das AREE listadas no art. 52 desta Resolugdo;

IV - a documentagdo regulatéria emitida pela AREE reconhecida deve conter
informacgdes técnicas e cientificas suficientes para avaliagdo do IFA, do medicamento, ou
do produto biolégico e suas substancias ativas nos termos desta Resolugao;

V - os fabricantes ndo devem ter histdrico de interdigdo por descumprimento
de requisitos sanitdrios por parte da autoridade sanitdria do seu pais ou de medidas
restritivas por parte da Anvisa ou das autoridades reguladoras listadas no art. 52 desta
Resolugdo, nos ultimos 3 (trés) anos, conforme declaragdo apresentada no anexo | ou no
anexo |l desta Resolugdo.

Pardgrafo unico. Caso a andlise de qualidade do produto ja tenha sido
aprovada pela Anvisa, o inciso V sera dispensado.

Art. 82 A documentagdo regulatéria da AREE submetida para fundamentar o
pedido de regularizagdo do IFA, do medicamento ou do produto bioldgico e de suas
substancias ativas junto a Anvisa pelo procedimento temporario otimizado de analise
deve:

| - conter dados e informagbes atualizados que assegurem que o
medicamento ou o produto biolégico e suas substancias ativas possua caracteristicas
essenciais equivalentes as aprovadas pela AREE, inclusive quanto aos seus aspectos de
qualidade;

Il - ter sido elaborada de acordo com padrdes equivalentes aos utilizados pela
Anvisa, de modo a garantir que possua 0 mesmo escopo;

IIl - ser capaz de identificar o grau de qualidade do IFA, medicamento ou
produto bioldgico;

IV - ser submetida em sua forma completa, sem que nenhuma informagdo
essencial para andlise da Anvisa seja tarjada ou omitida;

V - ndo estar sujeita a restricdo de uso pela Anvisa;

VI - permitir concluir que o processo de fabricacdo avaliado pela AREE é
equivalente ao que esta sendo submetido a Anvisa;

VIl - descrever os dados das evidéncias ndo clinicas e clinicas que embasaram
a decisdo da AREE, de modo a permitir a conclusdo que se trata das mesmas evidéncias
apresentadas a Anvisa; e

VIII - conter o texto de bula aprovado pela AREE.

§12 Eventuais diferengas entre caracteristicas ndo essenciais do IFA,
medicamento ou produto bioldgico e suas substancias ativas em relagdo ao aprovado
pela AREE devem ser identificadas e tecnicamente justificadas, e os potenciais impactos
na seguranca, eficacia e qualidade do produto devem ser avaliados pela empresa.

§22 Nos casos em que a justificativa que trata o §12 for apresentada, a Anvisa
decidird sobre a aplicabilidade do procedimento otimizado tempordrio de analise ao
pedido.

Art. 92 Nos casos em que o IFA, medicamento ou produto bioldgico estiver
aprovado em mais de uma AREE listada, é facultado a empresa peticionante escolher a
AREE a ser utilizada como referéncia para o procedimento otimizado temporario de
analise.

§12 A documentagdo regulatéria da AREE escolhida deve ser suficiente para
comprovagao do disposto no art. 89.

§2°2 Parte ou a totalidade da documentagdo regulatéria emitida por outra
AREE pode ser submetida a Anvisa para fins de complementagdo da comprovagado de que
trata o §12 do caput.

§39 Caso haja diferengas entre as condigdes de uso (indicagdo, posologia, via
de administragdo e populagdo alvo) aprovadas dentre as AREE, a empresa peticionante
deve discutir tecnicamente as diferencas e justificar a escolha da AREE utilizada como
referéncia. )

CAPITULO IV

DA AVALIACAO PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO TEMPORARIO DE ANALISE

Secdo |

Dos requisitos gerais

Art. 10. A solicitagdo de regularizagdo de IFA, de medicamento ou de produto
biolégico e suas substancias ativas pelo procedimento otimizado temporario de andlise
deve ser instruida com os documentos e informagdes estabelecidos pelo regulamento
especifico vigente para sua respectiva categoria regulatéria.

Art. 11. Nos casos em que ndo possuir permissdo de acesso a documentagdo
regulatéria, a empresa peticionante pode solicitar a AREE que envie a documentagdo
regulatéria pertinente a Anvisa.

§19. As tratativas previstas no caput sdo de responsabilidade exclusiva da
empresa peticionante.

§2°. Na auséncia de envio da documentagdo pertinente pela AREE, a
documentagdo serd avaliada pela via ordindria de analise.

Art. 12. A Anvisa poderd emitir exigéncia técnica contendo pedidos de
esclarecimentos acerca dos documentos e informagdes fornecidos pela empresa
peticionante.

Secgao |l

Do aditamento especifico

Art.13. Para fins da adogdo do procedimento temporario otimizado de andlise,
a empresa deverd anexar aditamento especifico a peticdo contendo:

| - copia preenchida do checklist disponivel no Anexo | dessa Resolucdo,
quando se tratar de medicamentos ou produtos bioldgicos;

Il - cépia preenchida do checklist disponivel no Anexo Il dessa Resolugdo,
quando se tratar de IFA;

Ill- comprovante de regularizagdo concedida pela AREE, vigente no momento
do peticionamento;

IV - lista de todos os documentos submetidos no pleito inicial e no
aditamento especifico, diferenciando-se aqueles que foram previamente avaliados pela
AREE daqueles que foram produzidos para o contexto brasileiro;

V - documentagdo regulatdria que atenda ao disposto no art.89; e

VI - relatério contendo a avaliagdo da documentagdo prevista no art. 82 e,
adicionalmente, demonstrando que o medicamento ou o produto bioldgico e suas
substancias ativas, objeto do pedido de regularizagdo, possui caracteristicas essenciais
equivalentes as aprovadas pela AREE.

§19. O relatério de que trata o inciso VI do caput, elaborado pela empresa,
sera classificado como publico.
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§2° A empresa peticionante deve identificar os trechos do relatdrio de que
trata o inciso VI do caput que contenham informagGes de acesso restrito previstas na Lei
n? 12.527, de 18 de novembro de 2011.

§3 ° O relatério da avaliagdo técnica da empresa deve ser apresentado em
portugués, em peticionamento eletronico, em formato editdvel, de modo a permitir a
realizagdo de busca textual e cdpia.

Art. 14. As petigdes que possuem aditamento especifico para adogdo do
procedimento tempordrio otimizado de andlise e que se enquadram nos critérios
estabelecidos nesta resolugdo serdo submetidas a analise verificada pela Anvisa.

§12 A Anvisa, mediante analise da documentagdo regulatéria emitida pela
AREE, pode optar pelo emprego do procedimento de analise por via ordinaria de parte
dos documentos submetidos ou da totalidade da documentagdo enviada.

§22 As unidades técnicas da Anvisa responsaveis pelas analises, mediante
acesso a documentos e relatérios emitidos pela AREE, podem optar pelo emprego do
procedimento otimizado tempordrio de analise para avaliagdo de petices que ja se
encontram protocoladas, registrando no respectivo processo a adogdo dessa
abordagem.

Art.15. Para pleitear a adogdo do procedimento otimizado temporario de
analise, a empresa deve peticionar aditamento especifico ao pedido de regularizagdo,
contendo os documentos listados no art. 13.

§12 O procedimento otimizado tempordrio de analise sera aplicado a todas as
peticdes que possuirem o aditamento especifico protocolado até a data de encerramento
da vigéncia desta Resolugdo e que atendam aos requisitos para tanto.

§22 A lista dos pedidos de regularizagdo para os quais tenham sido
protocolados os aditamentos especificos de que trata o caput serd publicada
mensalmente.

§32 A adogdo do procedimento otimizado temporario de andlise ndo implicara
em alteragdo da ordem cronolégica das peticdes.

CAPITULO V

DO ACOMPANHAMENTO

Art.16. As dreas da Anvisa responsaveis pela regularizagdo, inspecdo e
fiscalizagdo e farmacovigilancia de medicamentos e produtos bioldgicos podem adotar
estratégias adicionais para monitoramento dos IFA, dos medicamentos e dos produtos
biolégicos e suas substancias ativas aprovados pelo procedimento otimizado temporario
de andlise.

Paragrafo Unico. Considera-se estratégia de monitoramento: auditoria de
processo, acompanhamento das informagoes referentes ao perfil de seguranca, baseadas
em alertas nacionais e internacionais, dentre outras medidas que possam contribuir com
a manutenc¢do das condigdes aprovadas no registro.

Art. 17. As peticOes, objeto deste procedimento otimizado temporario de
andlise, nos termos desta Resolugdo, poderdo ser avaliadas integralmente pela Anvisa a
qualquer tempo, podendo resultar em alteragdo da decisdo, solicitagio de provas
adicionais, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou comercializacdo e o

cancelamento da regularizagdo do IFA ou do registro do medicamento ou produto
biolégico, bem como outras medidas legais cabiveis.

CAPITULO VI )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. O descumprimento das determinagdes desta Resolugdo constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na
Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la,
sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 19. O procedimento temporario de analise otimizada estabelecido nesta
Resolugdo mantém preservada a autonomia deciséria da Anvisa, cujas decisGes podem
ser tomadas de maneira independente das decisdes e condigSes aprovadas nas AREE.

Art. 20. Serd publicada a aprovagdo condicional da petigdo pds-registro
que:

| - tiver o aditamento especifico previsto nesta Resolugdo anuido pela area
técnica;

Il - tiver o prazo e a prorrogacdo de prazo, estabelecidos na Lei 13.411, de 28
de dezembro de 2016, ultrapassados; e

Il - ndo houver manifestagdo da Anvisa em 90 (noventa) dias, apds o
protocolo do aditamento previsto no inciso | deste artigo.

Pardgrafo Unico. A aprovagdo condicional de que trata o caput poderad ser
automaticamente revertida, a qualquer tempo, e em caso de indeferimento da alteragdo
pos-registro.

Art. 21. As areas de registro de medicamentos e de produtos bioldgicos
devem publicar Resolu¢Ges com a relacdo dos expedientes e assuntos decididos nos
termos desta Resolugdo.

Art. 22. A Geréncia-Geral de Medicamentos deve, no prazo de até 60 dias,
adotar iniciativa para andlise, baseada em critérios de risco, de peticbes de registro e
pds-registro de medicamentos inovadores, genéricos, similares, fitoterdpicos e
especificos.

Pardgrafo unico. Os critérios de que trata o caput devem considerar,
minimamente, o risco intrinseco do produto e o histérico de aderéncia da empresa
peticionante as normas sanitarias editadas pela Anvisa.

Art. 23. O procedimento otimizado temporario de analise somente podera ser
aplicado as petigdes que cumprirem os requisitos desta Resolugdo.

Art. 24. Findo o prazo estabelecido para o protocolo do aditamento
especifico, ou nos casos em que ndo for possivel utilizar procedimento otimizado de
anadlise, a Anvisa avaliard as peti¢cdes pela via ordindria.

Art. 25. Esta Resolugdo tem validade de 180 (centro e oitenta) dias contados
da data de sua entrada em vigor.

Art. 26. Esta Resolugdo entrard em vigor em 19 de setembro de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO |

AVALIAGAO DA ELEGIBILIDADE DE ANALISE DE PETIGOES DE MEDICAMENTOS E DE PRODUTOS BIOLOGICOS PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO TEMPORARIO DE ANALISE

INFORMACOES GERAIS

Numero do processo de registro

Numero(s) do(s) expediente(s) que se pleiteia a aplicacdo do procedimento otimizado temporério de analise

Assunto(s) da(s) peti¢do(Ges)

Nome do produto

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA), quando se tratar de medicamentos sintéticos ou semi-sintéticos

Informar a(s) autoridade(s) Reguladora(s) que aprovou(ram) o pedido de regularizagdo que esta sendo submetido

CRITERIO

| CHECKLIST

Informacdes administrativas (Aplicavel a todos os processos)

Geral

A documentagdo regulatéria submetida é de uma autoridade reguladora estrangeira
equivalente (AREE) designada pela Anvisa?

O Sim. Informar o nome da AREE escolhido como referéncia:
Nome da AREE:

0 N3o. O pedido ndo elegivel para o procedimento otimizado tempordrio de andlise.

Ha informagdes complementares juntadas ao pedido que tenham sido emitidos por
outra AREE?

O N3o. Item informativo
[0 Sim. Informar o nome da AREE escolhida como de referéncia:
Nome da AREE:

O solicitante da peticdo pertence ao mesmo grupo empresarial da empresa

responsavel pela documentagdo do registro aprovado pela AREE?

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

[0 N3o. Necessério anexar uma carta de autorizacdo do detentor do registro confirmando que o
requerente estd agindo de acordo com os direitos derivados do titular do registro e que o titular
concorda com a submissdo do pedido de regularizagdo no Brasil.

A documentagdo regulatéria emitida pela AREE refere-se a uma avaliagdo para
aprovacdo definitiva de comercializacdo do medicamento, ou seja, ndo foi aprovado
em carater provisério ou condicionalmente.

O Sim. Elegivel para o procedimento otimizado tempordrio de andlise.

[0 Ndo. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

A documentagdo regulatdria emitida pela AREE atende aos requisitos desta Resolugdo
e esta em portugués, inglés ou espanhol, sem que nenhuma informagdo essencial para
analise da Anvisa tenha sido tarjada ou omitida?

O Sim. Elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

[0 Ndo. O pedido ndo ¢ elegivel para o procedimento otimizado temporério de anélise.

O pedido de registro ou autorizagdo para comercializagdo do medicamento ou produto
biolégico objeto deste peticionamento foi indeferido, negado, rejeitado, recusado ou
retirado ou esta sendo comercializado mediante decisdo judicial em algum pais?

[0 N3o. Elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

[0 Sim. Informar o pais e anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade
para o procedimento otimizado temporario de analise. Pais:

Houve desisténcia de pedido de registro ou autorizagdo para comercializagdo do
medicamento ou produto bioldgico em alguma das AREE designada pela Anvisa?

O N3o. Elegivel para o procedimento otimizado tempordrio de analise.

[0 Sim. Informar a AREE e anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa da elegibilidade
para o procedimento otimizado temporario de analise. Pais:

Alinhamento internacional de diretrizes

A documentagdo regulatdéria de qualidade da AREE cita ou foi elaborada em
observacgdo as diretrizes do ICH ou da OMS?

[0 Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise. Se elegivel, avaliacdo adicional serd realizada.

A documentagdo regulatéria da AREE cita ou foi elaborada em observagao as diretrizes
ndo-clinicas do ICH ou da OMS?

[ Sim. O pedido ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporério de anélise.

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

A documentacdo regulatdria da AREE cita ou foi elaborada em observagdo as diretrizes
de eficicia e de seguranga do ICH ou da OMS?

[0 Sim. O pedido ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise.

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado tempordrio de analise.

O relatédrio faz referéncia a diretrizes ou guias especificos distintos das referéncias do
ICH ou OMS?

[0 N&o. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise.

[0 Sim. Necessario anexar esclarecimentos identificando e justificando as divergéncias entre as
diretrizes ou guias adotados pela AREE e as diretrizes do ICH ou da OMS. Sujeito a avaliagdo, pela
Anvisa, da elegibilidade para o procedimento otimizado temporario de anélise.

Qualidade

Caracteristicas do medicamento e do produto biolégico objeto do peticionamento

O Medicamento ou o Produto Biolégico e objeto do peticionamento possui
caracteristicas essenciais equivalentes ao aprovado pela AREE e descrito na
documentacdo regulatéria da AREE apresentada, em relagdo aos critérios descritos
abaixo?

1 - Dosagem;

2 - Concentragao;

3 - Formulagdo (substdncia ativa e excipientes);

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

[0 Ndo. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporério de anélise.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800071

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
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4 - Fabricantes (IFA, produto intermediario, medicamento e embalagem);

5 - Processo de fabricagdo (produto intermediario e Produto acabado).
6 -Especificagbes do produto acabado de liberagdo e estabilidade do produto
acabado;

7 - Bancos celulares e virais, quando se tratar de produtos bioldgicos.
8 - Caracterizagdo molecular, quando se tratar de produtos bioldgicos.

9 - Especificagdes de liberagdo e de estabilidade da substancia ativa, quando se tratar de
produtos bioldgicos.

0O medicamento genérico/similar foi desenvolvido tendo como base o medicamento de
referéncia eleito pela Anvisa e comercializados no Brasil?

O Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

[0 N3o. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise, porém avaliacdo
adicional sera realizada.

[0 N3o aplicavel. N3o se trata de medicamento genérico.

Locais de fabricagdao adicionais

Locais de fabricagdo adicionais (ou seja, ndo incluidos no dossié enviado a AREE) sdo
indicados nesta submissdo a Anvisa?

[0 N&o. O pedido ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise.

[0 Sim. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

O local adicional é apenas para a realizagdo de etapas de rotulagem, de embalagem
secundaria ou liberagdo de lotes para distribuicdo?

[0 N&o aplicavel. Ndo ha locais de fabricagdo adicionais.
O Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise.

[0 N&o. Outras etapas sdo realizadas nos locais adicionais. Necessdrio anexar esclarecimentos
descrevendo as etapas adicionais. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de andlise. Se elegivel, avaliacdo adicional serd realizada.

Os dados de validagdo, incluindo as analises de lotes, para os locais adicionais foram
fornecidos?

O N3o aplicavel. Ndo hd locais de fabricagdo adicionais.
[0 Sim. O pedido ¢ elegivel para o procedimento otimizado temporério de anélise.
[0 Ndo. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

Nota: avaliacdo adicional pode ser necessaria.

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)

Todos os locais de fabricagdao indicados possuem Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) valida emitida pela Anvisa?

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

[0 Ndo. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise, porém a
conclusdo da analise fica condicionada a publicagdo do CBPF pela Anvisa.

O N3o aplicavel. O CBPF emitido pela Anvisa ndo é requerido pela regulamentagdo vigente.
Necessario anexar documentagdao emitida pela AREE que comprove a regularidade da planta
produtiva quanto as Boas Praticas de Fabricacdo junto a AREE.

Estabilidade, prazo de validade e embalagem

Os estudos de estabilidade avaliados pela ARRE para concessdo de prazo de validade
foram conduzidos de acordo com a zona climatica (IVb)?

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

O N&o, pois o medicamento ou produto biolégico objeto do pedido ndo deve ser armazenado em
temperatura ambiente (ex. armazenamento e transporte em temperatura controlada). O pedido é
elegivel para o procedimento otimizado tempordrio de andlise.

[0 Ndo, mas estdo sendo enviados estudos de estabilidade zona IVb. O pedido é elegivel para o
procedimento otimizado temporario de analise, porém avaliagdo adicional sera realizada

[0 N&o, apesar de o produto ser armazenado em temperatura ambiente. O pedido n3o é elegivel
para o procedimento otimizado temporario de analise.

O prazo de validade proposto, o prazo de validade em uso e as condi¢cBes de
armazenamento sdo idénticos aos aceitos pela AREE?

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

[0 N&o. Necessario anexar esclarecimentos os ao prazo de validade especifico proposto Sujeito a
avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento otimizado temporario de analise. Se
elegivel, avaliacdo adicional serd realizada.

Informagdes sobre a regularizacdo do IFA

[0 N&o aplicavel (marcar essa opg¢do se o produto objeto de andlise ndo possui IFA sintético ou
semissintético passivel de regulariza¢do)

A regularizagdo do IFA serd realizada por procedimento otimizado temporario de
analise?

[0 Sim. O detentor do DIFA deve preencher o Anexo Il e submeté-lo no processo de regularizacdo
do IFA.

[0 N&o. Incluir no processo de registro de medicamento a copia da CADIFA (ou protocolar
"Notificacdo de Processo CADIFA") e as informacgdes adicionais.

Seguranca e eficacia

Indicacbes e instrucdes de uso

As condigGes de uso propostas sdo equivalentes as aprovadas pela AREE, considerando
indicagdes terapéuticas, contraindicagdes, posologia, populagdo alvo, via de
administracdo e modo de uso?

[0 N3o. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

[0 Sim. Informar o hyperlink para acesso ao relatério publico de aprovagdo da AREE:

As indicagbes propostas sdo idénticas as indicagdes aprovados para o medicamento de
referéncia ou produto comparador no Brasil?

[ Sim. O pedido ¢ elegivel para o procedimento otimizado temporério de anélise.

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

[0 N3o aplicavel. N3o se trata de medicamento genérico ou de biossimilar.

Bulas

A documentagdo regulatdria da AREE fornece as informagBes de seguranga e eficacia
necessarias para a elaboragdo do texto de bula nacional, considerando os
requerimentos da RDC 47/2009?

O Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise.

[0 Ndo. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de anélise.

Estudos Clinicos

[0 N3o aplicavel (marcar essa opgdo caso ndo tenham sido realizados estudos clinicos para o
produto objeto de andlise (ex. genéricos e similares))

O medicamento teve estudo clinico ou parte dele conduzido no Brasil?

O Nio.

[0 Sim. Informar qual fase do estudo foi realizado

Existem atualizacGes para estudos principais ou estudos de suporte disponiveis que
nao foram considerados na aprovacdao da AREE que apoiam a indicagdao proposta?

[0 N3o. O pedido ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

[0 Sim. Necessario fornecer detalhes como anotagbes na bula proposta com referéncias a
documentacdo relevante. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento
otimizado temporario de analise.

Existe alguma informacdo adicional disponivel relevante para relagdo beneficio-risco da
indicacdo aprovada na AREE (por exemplo, Relatdrio Periddico de Avaliagdo Beneficio-
Risco adicional ou estudo de seguranca de longo prazo disponivel desde a
aprovacdo)?

[0 N3o. O pedido ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

[0 Sim. Necessédrio submeter as informag&es adicionais. O pedido é elegivel para o procedimento
otimizado temporario de andlise, porém, avaliagdo adicional sera realizada

Novos estudos clinicos foram conduzidos ou novas evidéncias clinicas foram obtidas
desde que o medicamento ou produto bioldgico foi avaliado pela AREE?

[0 N&o. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

O Sim. N3o é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

Ha estudos ponte desenhados para adequagdo do medicamento ou produto biolégico
para populagdo brasileira?

O N3o. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

1 Sim. Apenas os aspectos de qualidade s3o elegiveis para o procedimento otimizado temporario de
analise.

Medicamentos Genéricos e Similares

[0 N3o aplicavel (marcar essa opg¢do se o produto objeto de andlise nio for um medicamento
genérico ou similar)

O medicamento de referéncia utilizado nos estudos de comparabilidade apresentados
a AREE foi o medicamento de referéncia eleito no Brasil?

[ N3o. Item informativo

O Sim. Informar o ndmero de registro no Brasil. NUmero de registro:

O dossié submetido a AREE continha dados de bioequivaléncia e biodisponibilidade
(biofarmacéuticos)?

O Sim. Item informativo

[0 N&o. Necessario
biofarmacéuticos.

anexar esclarecimentos para a ndo submissdio a AREE de dados

Um medicamento de referéncia registrado no Brasil foi
bioequivaléncia e biodisponibilidade (biofarmacéuticos)?

usado para estudos

[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.
[0 Ndo. N3o é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

1 N3o aplicavel. O produto é passivel de biosencdo conforme regulacdo nacional vigente. Necessario

anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento
otimizado temporario de analise.

7/ N\

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800072

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

@



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
financeiro_05
Retângulo


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Segéo 1 ISSN 1677-7042 N2 171, quinta-feira, 8 de setembro de 2022

O N3o aplicavel O medicamento de referéncia considerado pela AREE e o medicamento de
referéncia no Brasil sdo fabricados em um Unico local para distribuicdo global. Necessario anexar
esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento otimizado
tempordrio de andlise. Se elegivel, avaliacdo adicional serd realizada.

Biossimilares [0 N3o aplicavel (marcar essa opc¢do se o produto objeto de andlise ndo for um biossimilar)

O produto comparador é ser representativo do produto nacional? O Sim. Informar o nimero de registro no Brasil. NUmero de registro:

[0 N3o. Nio é elegivel para o procedimento otimizado tempordrio de anélise.

Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) [0 N3o aplicavel (marcar essa opgdo Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) ndo for requerido de
acordo com a regulamentacdo brasileira vigente)

Existem questdes relativas ao gerenciamento de risco especificas ao cenario brasileiro | 0 Ndo. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

submetidas a Anvisa?

[0 Sim. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado tempordrio de analise.

O plano de gerenciamento de risco proposto para o Brasil é equivalente ao aprovado | 0 Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

pela AREE?

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado tempordrio de analise.

O relatério da AREE abrange avaliagdo de um PGR, propondo um sistema de|[ Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
gerenciamento de risco equivalente ao proposto para o Brasil (incluindo atividades
equivalentes de farmacovigilancia e minimizagao de risco e inclui consideragdes sobre
a adequacdo de um resumo equivalente de preocupacdes de seguranca)?

Conclusao

Foi assinalada, em alguma das questdes deste checklist, resposta que indica que o | Sim. O processo ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise?

[0 N3o. Necessario anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

[0 N3o. Responder a préxima questio.

Foi assinalada, em alguma das questdes deste checklist, que informa que avaliacdo |0 Sim. A avaliacido da elegibilidade depende de andlise dos documentos anexados a este
adicional podera ser realizada? checklist.

[0 N3o. O procedimento é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

Com base no checklist acima, solicito analise da(s) petigdo(des) supracitada(s) por meio de procedimento otimizado temporario de analise.

Estou ciente que a Anvisa poderd, de acordo com avaliagdo técnica das informagOes prestadas, adotar a via ordinaria de anélise.

Declaro ter cumprido o disposto nas regulamentagées sanitdrias de medicamentos e produtos bioldgicos, conforme a categoria regulatéria estabelecida no Brasil, no que se refere
a documentagdo e a realizagdo dos estudos e provas requeridas a época do protocolo da peticdo, bem como ter compromisso de manter a farmacovigildancia e o monitoramento continuo
no tocante a garantia da manutengdo dos atributos de qualidade, eficacia e seguranca do medicamento ou produto bioldgico.

Adicionalmente, declaro que o medicamento ou produto bioldgico, nos ultimos trés anos, ndo foi objeto de recolhimento, cancelamento de registro, suspensdo de fabricagdo ou
suspensdo de comercializagdo devido a desvios da qualidade (aplicavel nos casos em que a analise de qualidade ainda nao foi realizada) ou questdes relacionadas a seguranga ou a eficacia
(aplicavel nos casos em que a analise de seguranga ou a eficacia ainda ndo foi realizada) nos paises onde o registro é valido, bem como a(s) empresa(s) responsavel (eis) pela fabricacdo
do insumo farmacéutico ativo e produto acabado ndo passou(aram) por interdi¢do ou medida cautelar devido a descumprimentos de requisitos de qualidade e boas praticas de fabricagdo
estabelecidos nos regulamentos sanitarios. Também informo que o medicamento ou produto bioldgico objeto de anadlise ndo foi reprovado por nenhuma das AREE listados no art. 52 desta
Resolugdo.

Declaro que possuo autorizagdo da(s) AREE(s) para submissdo a Anvisa de toda a documentagdo regulatéria que compdem o presente protocolo.

Ao preencher e assinar este formulario, autorizo a Anvisa, caso necessario, a contatar a AREE e a partilhar informagdo relativa ao meu peticionamento.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagdes aqui prestadas, estando ciente
de que é responsavel pela qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos por ela registrados, assegurando que sejam adequados aos fins a que se destinam, cumpram os requisitos
estabelecidos em seu registro e ndo coloquem os pacientes em risco por apresentarem seguranca, qualidade ou eficacia inadequadas, e que eventuais inconsisténcias entre as informagdes
aqui prestadas e o processo de registro do medicamento podem ocasionar alteragdo da decisdo, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou comercializagdo, cancelamento de
registro e demais penalidades nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto del977 e suas atualizagGes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

Data: _/ /

Nome:

Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):

ANEXO I
AVALIAGAO DA ELEGIBILIDADE DA ANALISE DE PETICOES DE DIFA PELO PROCEDIMENTO OTIMIZADO TEMPORARIO DE ANALISE

INFORMACOES GERAIS

Numero do processo de pedido:

Numero(s) do(s) expediente(s) que se pleiteia a aplicacdo do procedimento otimizado temporario de andlise
Assunto(s) da(s) peticdo(des)

Nome do IFA

Nome do Detentor do DIFA

Critério Checklist
Geral
A documentagdo regulatoria submetida foi emitida por AREE designado pela Anvisa? [0 N3o. O pedido ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

[ Sim. Informe o nome da AREE e a data da sua aprovacdo pela Anvisa.

Nome da AREE:

Caso aplicdvel, apresentar carta autorizando o compartilhamento dos documentos regulatdrios
pela AREE com a Anvisa.

A documentagdo regulatéria de AREE cumpre com os seguintes critérios gerais de | Sim. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
candidatura:

[0 Ndo. Pedido ndo elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
| - Referem-se a uma avaliagdo para regularizagdo definitiva do IFA (ou seja, ndo se trata
de aprovacdo em carater provisério, ou condicional).

Il - Estdo completos, em portugués, inglés ou espanhol, e ndo foram editados ou
tarjados.

O pedido de regularizagdo do IFA objeto deste peticionamento foi indeferido, negado, | 0 Ndo. O pedido é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.
rejeitado, recusado ou retirado ou estd sendo comercializado mediante decisdo judicial
em algum pais?

O Sim. Informar o pais e detalhes a respeito:
Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento otimizado temporario de
analise.

Houve desisténcia de pedido de registro ou autorizagdo para comercializagdo do | OO N&o. Elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
medicamento ou produto bioldgico em alguma das AREE designada pela Anvisa?

1 Sim. Informar a AREE e anexar esclarecimentos. Sujeito a avaliacdo, pela Anvisa, da elegibilidade
para o procedimento otimizado temporario de analise. Pais:

Dossié do Insumo Farmacéutico (DIFA)

O DIFA estd aprovado por AREE? O N3o. O pedido ndo elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

1 Sim. Informe o nome da AREE e a data da aprovac¢3o pela AREE. Informe também a Vers3o do
DIFA submetido a AREE.

Nome da AREE:
Data de aprovacgao:
Versdo do DIFA submetido a AREE:

Estd sendo anexada cépia de: O Sim. Informar a versdo do documento e o seu respectivo emissor.

| - Ultima versdo aprovada do Certificate of Suitability to the monographs of the EuropeanVersdo do documento:
iPharmacopoeia (CEP) valido, emitido pelo EDQM, preenchido pelo seu detentor em nome
do solicitante de registro/pods-registro de medicamento; ou
Il - dltima versdo aprovada da Confirmation of API prequalification (CPQ) vélida, emitida | 0 Ndo. O pedido n3o é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.
pela OMS, preenchida pelo seu detentor em nome do solicitante de registro/pds-registro
de medicamento; ou

Emissor:

[0 Ndo Aplicdvel. O procedimento otimizado temporario de andlise do IFA ndo utilizard tais
documentos.
Il - Documento equivalente que demonstre a aprovacao por AREE.

As informagbes de qualidade do DIFA submetidas a Anvisa (parte 3.2.S) sdo idénticas as | 0 Sim. O pedido e elegivel para o procedimento otimizado temporério de analise
do DIFA atualmente aprovado pela AREE? [0 Ndo. Caso assinale esta opgdo, indique na lista abaixo as se¢des com informagdes idénticas, se
existirem. Sujeito a avaliagdo, pela Anvisa, da elegibilidade para o procedimento otimizado
tempordrio de andlise. Se elegivel, avaliagdo adicional podera ser realizada.
Informagdes Gerais (3.2.5.1)

7/ N\

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico @ Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800073 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
financeiro_05
Retângulo


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 171, quinta-feira, 8 de setembro de 2022

0 Nomenclatura (3.2.5.1.1)

[ Estrutura (3.2.5.1.2)

[ Propriedades Gerais (3.2.5.1.3)
Fabricagcdo (3.2.5.2)

[ Fabricante(s) (3.2.5.2.1)

[0 Descrigdo do Processo de Fabricacdo e dos Controles em Processo (3.2.5.2.2)
[ Controle de Matérias-primas (3.2.5.2.3)

[ Controle de Etapas Criticas e Intermediarios (3.2.5.2.4)

1 Validagdo de Processo (3.2.5.2.5)

[1 Desenvolvimento do Processo de Fabricacdo (3.2.5.2.6)

[0 Caracterizacdo (3.2.5.3)

Elucidagdo da Estrutura e Outras Caracteristicas (3.2.5.3.1)
[ Impurezas (3.2.5.3.2)

Controle de qualidade do IFA (3.2.5.4)

1 Especificagdo (3.2.5.4.1)

[0 Métodos Analiticos (3.2.5.4.2)

[1 Validagdo de Métodos Analiticos (3.2.5.4.3)

[ Analise de Lotes (3.2.5.4.4)

[ Justificativa de Especificagdo (3.2.5.4.5)

] Materiais e Substancias Quimicas de Referéncia (3.2.5.5)

0 Embalagem (3.2.5.6)

Estabilidade (3.2.5.7)

1 Sumdrio de Estabilidade (3.2.5.7.1)

[ Protocolos e Comprometimentos Pds-Submissdo (3.2.5.7.2)
[] Dados e Relatérios de Estabilidade (3.2.5.7.3)

Para as se¢Bes que ndo foram marcadas, apresentar Tabela Comparativa (Anexo 8 do Formulario
de Peticionamento de Solicitagdio de CADIFA), para avaliagdo de elegibilidade para o
procedimento otimizado temporario de analise.

Conclusdo

Foi assinalada, em alguma das questBes deste checklist, resposta que indica que o pedido | 0 Sim. O processo ndo ¢é elegivel para o procedimento otimizado temporario de analise.

ndo é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise? = o =
[J N3o. Responder a préxima questdo.

Foi assinalada, em alguma das questdes deste checklist, que informa que avaliagdo | [0 Sim. A avaliacdo da elegibilidade depende de andlise dos documentos anexados a este
adicional podera ser realizada? checklist.

[0 N3o. O procedimento é elegivel para o procedimento otimizado temporario de andlise.

Com base no checklist acima, solicito analise da(s) peticdo(des) supracitada(s) por meio de procedimento otimizado temporario de analise.
Estou ciente que a Anvisa podera, de acordo com avaliagdo técnica das informagdes prestadas, adotar a via ordindria de analise.
Declaro que o IFA aprovado na AREE possui o mesmo grau de qualidade do IFA desta solicitagdo, contemplando:

. Processo de fabricagdo (incluindo parametros e controles em processo);

. Locais de fabricacgdo;

. Especificagdo das matérias-primas, incluindo aquela dos materiais de partida;

. Fornecedores e rota de obtengdo dos materiais de partida;

. Especificagdo e métodos analiticos de intermediarios;

. Especificagdo e métodos analiticos do IFA;

. Propriedades de fase sélida do IFA;

. Embalagem;

. Dados de estabilidade;

10. Nivel de informagdo (parte aberta) disponivel as solicitantes;

11. Quaisquer outros parametros que podem ter impacto potencial na qualidade do IFA.

Declaro que o DIFA atende aos guias internacionais de qualidade adotados pela Anvisa, em especial:

| - ICH Q1A - Estudos de Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

Il - ICH Q1B - Estudos de Estabilidade: Estudos de Fotoestabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

Il - ICH Q1D - Agrupamento e Matrizagdo para Estudos de Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos;

IV - ICH Q1E - Avaliagdo de Resultados de Estabilidade;

V - ICH Q2(R1) - Validagdo de Procedimentos Analiticos;

VI - ICH Q3A(R2) - Impurezas em Novos Insumos Farmacéuticos Ativos;

VIl - ICH Q3C(R6) - Impurezas: Guia para Solventes Residuais;

VIII - ICH Q3D(R1) - Guia para Impurezas Elementares, nos termos do ANEXO | da RDC 359/2020;

IX - ICH Qb6A - Testes e Critérios de Aceitagdo para Novos Insumos Farmacéuticos e Novos Medicamentos: Substancias Quimicas;

X - ICH Q11 - Desenvolvimento e Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (Entidades Quimicas e Entidades Biotecnoldgicas/Bioldgicas); e

Xl - ICH M7(R1) - Avaliacdo e Controle de Impurezas Reativas a DNA (Mutagénicas) em Medicamentos para Limitar Risco Carcinogénico Potencial.

Declaro ter cumprido o disposto nas regulamentagdes sanitarias de IFA a época do protocolo da peticdo.

Adicionalmente, declaro que o IFA, nos ultimos trés anos, ndo foi objeto de recolhimento, cancelamento de registro ou regularizagao, suspensdo de fabricagdo ou suspensdo de
comercializagdo devido a desvios da qualidade ou questdes relacionadas a seguranga ou a eficdcia nos paises onde o IFA é aprovado, bem como a(s) empresa(s) responsdavel (eis) pela
fabricagdo do insumo farmacéutico ativo ndo passou(aram) por interdicdo ou medida cautelar devido a descumprimentos de requisitos de qualidade e boas praticas de fabricagdo
estabelecidos nos regulamentos sanitarios. Também informo que o IFA objeto de anadlise ndo foi reprovado por nenhuma das AREE listados no art. 52 desta Resolugdo.

Declaro que possuo autorizagdo da(s) AREE(s) para submissdo a Anvisa de toda a documentagdo regulatéria que compdem o presente protocolo.

Ao preencher e assinar este formuldrio, autorizo a Anvisa, caso necessario, a contatar a AREE e a partilhar informagdo relativa ao meu peticionamento.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informagGes aqui prestadas, estando ciente
de que é responsavel pela qualidade e seguranga do insumo farmacéutico ativo por ela regularizado, assegurando que seja adequado ao fim a que se destina, cumpra os requisitos
estabelecidos em sua regularizagdo e nao coloque os pacientes em risco por apresentar seguranca e qualidade inadequada, e que eventuais inconsisténcias entre as informagbes aqui
prestadas e o processo de regularizacdo do insumo farmacéutico ativo podem ocasionar alteracdo da decisdo, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou comercializagdo,
cancelamento de regularizagdo e demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagBes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

OCONOTULDEWN

Data: _/ /

Nome:
Assinatura (Responsavel Técnico):

Assinatura (Responsavel Legal):

CONSULTA PUBLICA N° 1.112, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestGes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario eletronico especifico, disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/468522?lang=pt-BR.

§12 Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigées recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formuladrio eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua proépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/Geréncia
Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS), SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022090800074
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§49 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 1.113, DE 6 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestées ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que "Disp0Oe sobre a regularizacdo de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional",
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletrénico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/463557?lang=pt-BR.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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