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AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 219, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2018

Dispde sobre as diretrizes para aprovagao
condicional das petigdes de alteragdo pos-
registro de medicamentos e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, IIl e IV
aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 20
de fevereiro de 2018, ¢ eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo se aplica as peti¢oes de alteragao pos-
registro de medicamentos e produtos biologicos protocoladas na
Anvisa antes e apos a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de dezembro
de 2016.

Art. 2° Os prazos maximos para a decisdo final nos
processos de alteragdo pos-registro de medicamentos e produtos
biologicos serdo, respectivamente:

I - para a categoria prioritaria, de sessenta dias, contados a
partir da data do respectivo protocolo de priorizagao;,

II - para a categoria ordindria, de cento e oitenta dias,
contados a partir da data do respectivo protocolo de alteracao pods-
registro.

§1° Os prazos mencionados no caput poderdo ser
prorrogados por até um terco do prazo original, uma unica vez,
mediante decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no minimo,
quinze dias uteis antes do término do prazo original.

§2° Os prazos mencionados no caput terdo sua contagem
suspensa quando houver solicitagdo de informagdes ou exigéncias, até
que sejam atendidos.

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - alteragdo pos-registro: modificag@o
medicamento apds a concessdo do registro sanitario;

II - aprovagdo condicional: decisdo final das alteragdes pos-
registro de medicamentos, presumida pela ndo manifestagdo contraria
da Anvisa nos prazos definidos na legislacdo vigente, contados a
partir da data do seu peticionamento;

IIT - relatério de Seguranca e Eficacia: relatorio de ensaios
ndo clinicos e clinicos de fase I, II ou III, dados de literatura,
tradicionalidade de uso, estudos de bioequivaléncia,
biodisponibilidade relativa ou equivaléncia farmacéutica.

CAPITULO 11

DA APROVACAO CONDICIONAL DA ALTERACAO
POS-REGISTRO

Art. 4° As peticdes de alteragdes pos-registro de
medicamentos e produtos biologicos que aguardam avaliagdo da
Anvisa podem ser objeto de aprovacdo condicional, desde que se
enquadrem nos seguintes requisitos:

I - estejam instruidas com toda a documentagdo exigida nas
regulamentacdes sanitarias;

I - que todas as provas requeridas estejam devidamente
autoanalisadas e aprovadas pela empresa, segundo as diretrizes das
regulamentagdes sanitérias;

III - contenham avaliagdo de risco realizada pela empresa
requerente, no tocante a garantia da manutencdo da qualidade,
eficacia e seguranga do medicamento frente a alteragdo pOs-
registro;

IV - a analise técnica pela Anvisa ndo tenha sido iniciada;

V - ndo estejam pendentes de decisio em instancia
recursal;

VI - ndo seja requerido relatorio de seguranga e eficacia, nos
termos desta Resolug@o.

§1° A aprovacao condicional ndo se aplicara quando houver
mudanga paralela a outra alteracdo pos-registro para a qual seja
requerido relatorio de seguranga e eficacia, nos termos desta
Resolugao.

§2° A aprovagdo condicional nio se aplicara as alteracdes
pos-registro relacionadas ao processo produtivo e/ou local de
fabricagdo do insumo farmacéutico ativo de produtos biologicos de
venda sob prescrigdo médica.

realizada no

Art. 5° Para as alteragdes pos-registro objeto da aprovagao
condicional, nos termos desta Resolugdo, peticionadas antes da
vigéncia da Lei n® 13.411, de 2016, a empresa devera protocolar, no
prazo de 60 (sessenta) dias a partir da vigéncia desta Resolugdo,
aditamento especifico ao processo de registro, com os seguintes
documentos:

I - descricdo por expediente e assunto da alteragdo pos-
registro com as seguintes informagdes: insumo(s) farmacéutico(s)
ativo(s) (IFA), fabricante(s) do(s) IFA(s), composi¢do do
medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentragao(des), local(is)
de fabricagdo do medicamento, equipamentos, processo produtivo,

metodologia analitica e especificagdes, acondicionamento(s),
apresentagcdes do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservagao;

11 - avaliacao de risco frente a alteragdo pos-registro proposta
¢ as medidas adotadas; e

IIT - declaragdo conforme Anexo desta Resolugdo.

§1° Para as petigdes de alteragdes poOs-registro protocoladas
no escopo da Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 73, de 2016,
nas quais constem o Parecer de Avaliagdo Técnica da Empresa-
PATE, ndo ¢ necessario a apresentacdo dos documentos constantes
nos incisos I e II.

§2° Findo o prazo estabelecido no caput, a ndo manifestagao
da empresa nos termos definidos nesta Resoluc@o resultard no
indeferimento da peti¢o.

Art. 6° As petigdes de alteragdes pos-registro peticionadas
antes da vigéncia da Lei n° 13.411, de 2016, para as quais seja
requerido relatorio de seguranga e eficacia, terdo seus procedimentos
de andlise mantidos e somente poderdo ser implementadas apos
manifestagdo favoravel da Anvisa.

§1° A empresa devera protocolar manifestagdo de interesse
na analise da peti¢do por meio de aditamento especifico no prazo de
60 (sessenta) dias a partir da vigéncia desta Resolucao.

§2° Findo o prazo estabelecido no §1°, a ndo manifestagado da
empresa nos termos definidos nesta Resolugdo resultara no
indeferimento da petigdo.

Art. 7° Para as alteracdes pos-registro objeto da aprovacdo
condicional, nos termos desta Resolugdo, peticionadas apos a vigéncia
desta Regulamentagdo, a empresa devera peticionar no ato do
protocolo da alteragdo pos registro, aditamento especifico ao processo
de registro, com os seguintes documentos:

I - descricdo por expediente e assunto da alteragdo pos-
registro com as seguintes informagdes: insumo(s) farmacéutico(s)
ativo(s) (IFA), fabricante(s) do(s) IFA(s), composi¢do do
medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentragao(des), local(is)
de fabricagdo do medicamento, equipamentos, processo produtivo,

metodologia analitica e especificagdes, acondicionamento(s),
apresentacdes do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservagao;

1I - avaliacao de risco frente a alteragdo pos-registro proposta
e as medidas adotadas; e

IIT - declaragdo conforme Anexo I desta Resolugdo.

§1° Para as petigdes de alteragdes poOs-registro protocoladas
no escopo da Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 73, de 2016,
nas quais constem o Parecer de Avaliagdo Técnica Empresa- PATE,
nao ¢ necessario a apresentacdo dos documentos constantes nos
incisos I e II.

§2° Findo o prazo estabelecido para a manifestagdo da
Anvisa nos termos da Lei n° 13.411, de 2016, a auséncia do
aditamento estabelecido no caput resultara no indeferimento da
peticao.

CAPITULO III

DO ACOMPANHAMENTO

Art. 8° As areas da Anvisa responsaveis pelo registro,
inspecdo, fiscalizagdo e monitoramento de medicamentos,
estabelecerdo programa de acompanhamento das alteragdes pos-
registro implementadas de acordo com a aprovagdo condicional
prevista nesta Resolugao.

Paragrafo unico. O programa estabelecido no caput
considerara aspectos de risco e complexidade dos produtos e das
alteracdes pos-registro aprovadas condicionalmente.

Art. 9° Durante as inspegdes de acompanhamento ou de
acdes de fiscalizagdo, a empresa devera fornecer toda a documentagao
referente ao dossi€ técnico completo, exigida nas regulamentagdes
sanitarias vigentes a época do peticionamento, que trata das alteragdes
pos registro de medicamentos.

Paragrafo unico. Durante as inspe¢des de acompanhamento a
Anvisa podera solicitar a analise de amostras de referéncia retidas e
dos estudos de estabilidade do medicamento para realizagdo, na
presenca dos inspetores e no proprio laboratério da empresa, de
quaisquer dos testes previstos para o controle de qualidade do
medicamento ou do produto bioldgico.

Art. 10. A area responsavel pelo registro dos medicamentos
devera estabelecer estratégias e procedimentos de analise técnica das
alteragdes pos-registro, baseados na avaliagdo do risco sanitario.

Paragrafo tnico. A avali¢do de risco sanitario ndo eximira a
empresa do cumprimento das regulamentagdes sanitarias.

CAPITULO IV

DAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

Art. 11. As peticdes de alteragdes pos-registro objeto da
aprovagdo condicional nos termos desta Resolugdo poderdo ser
avaliadas pela Anvisa a qualquer tempo ou verificadas in loco,
podendo resultar em alteracdo da decisdo, solicitagdo de provas
adicionais, recolhimento de lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou
comercializagdo e o cancelamento de registro do medicamento, bem
como outras medidas legais cabiveis.

§1° As medidas administrativas citadas no caput serdo
aplicadas de forma unilateral pela Anvisa.

§2° Os procedimentos para a suspensdo cautelar de
fabricagdo do medicamento serdo realizados nos autos do mesmo
processo administrativo no qual houve a concessdo do registro.

Art. 12. As medidas administrativas citadas nesta Resolug¢ao
poderdo ser aplicadas nas seguintes situagdes:

I - descumprimento dos requisitos previstos em regulamentos
sanitarios;

II - implementagdo de alteragdo pos-registro que deve
aguardar a decisdo favoravel da Anvisa;

IIT - falsificagdo, adulteragdo ou alteragdo injustificada da
informagdo prestada;

IV - falhas relativas a seguranca, a eficacia ou a qualidade do
produto; ou

V - auséncia ou reprovagdo de estudo ou teste obrigatorio
para a implementacdo da alteragdo pos-registro.

Art. 13. A aprovagdo condicional das peti¢des de alteragdes
pos-registro nos termos desta Resolugdo, ndo isenta a empresa de
sofrer as consequéncias previstas para as infragdes sanitarias, nos
termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagdes.

Paragrafo tnico. As infragdes sanitarias serdo apuradas em
processo administrativo proprio.

Art. 14. Havendo interposicdo de recurso administrativo
contra decisdo que cancelou o registro ou suspendeu cautelarmente a
fabricagdo do medicamento a avaliagdo do efeito suspensivo do
recurso devera ser apreciada no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contados da data de protocolo do recurso.

§1° A autoridade que decidiu sobre o cancelamento do
registro ou a suspensdo cautelar da fabricagdo do medicamento,
quando ndo reconsiderar sua decisdo, em face da interposi¢do de
recurso, deverd, se entender necessario como medida de prevengdo de
risco sanitario, suscitar a imediata apreciacdo da retirada do efeito
suspensivo do recurso.

§2° Apos decisdo sobre a retirada do efeito suspensivo do
recurso, os autos devem retornar a autoridade que proferiu a decisdo
que dard o regular andamento para o julgamento do mérito do
recurso.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. Para as alteragdes pos-registro objeto da aprovagdo
condicional, nos termos desta Resolugdo, peticionadas apos a vigéncia
da Lei n° 13.411, de 2016, e que aguardam manifestagdo da Anvisa,
a empresa devera protocolar em até 60 (sessenta) dias contados a
partir da publicagdo desta Resolugdo, aditamento especifico ao
processo de registro, com os seguintes documentos:

I - descricdo por expediente e assunto da alteragdo pos-
registro com as seguintes informagdes: insumo(s) farmacéutico(s)
ativo(s) (IFA), fabricante(s) do(s) IFA(s), composi¢do do
medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentragao(des), local(is)
de fabricagdo do medicamento, equipamentos, processo produtivo,

metodologia analitica e especificagdes, acondicionamento(s),
apresentagdes do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservagao;

1I - avaliagdo de risco frente a alteragio pds-registro proposta
¢ as medidas adotadas; e

IIT - declaragdo conforme Anexo desta Resolugdo.

§1° Para as petigdes de alteracdes poOs-registro protocoladas
no escopo da Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 73/2016,
nas quais constem o Parecer de Avaliagdo Técnica Empresa- PATE,
ndo ¢ necessario a apresentagdo dos documentos constantes nos
incisos I e II.

§2° Findo o prazo estabelecido no caput, a ndo manifestagdo
da empresa resultara no indeferimento da peti¢o.

Art. 16. A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos devera publicar Resolu¢do com a relagdo dos expedientes
e assuntos com a aprovagdo condicional nos termos da Lei n® 13.411,
de 2016, conforme previsto nesta Resolugao.

Art. 17. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.
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