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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N@ 2, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2011

Dispée sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para
acompanhamento, instrucdo e analise dos processos de registro e pds-
registro, no Brasil, de medicamentos produzidos mediante parcerias
publico-publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia de
interesse do Sistema Unico de Saude.

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado
pelo Decreto N2 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria N2 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006 , republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1°
de fevereiro de 2011, considerando a necessidade de implementar critérios e procedimentos para a participacdo da Anvisa no acompanhamento e
analise das peticdes relacionadas as etapas de desenvolvimento, producdo, registro e pds-registro de medicamentos originarios de parcerias publico-
publico ou publico-privado definidas pelo Ministério da Saude, bem como processos de transferéncia de tecnologia para a producao, no Brasil, de
medicamentos de interesse do Sistema Unico de Salde, adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

Art. 12 O acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, producdo,registro e pés-registro de medicamentos origindrios de parcerias
firmadas peloMinistério da Saude, bem como dos processos de transferéncia de tecnologia para aproducdo, no Brasil, de medicamentos de interesse
do Sistema Unico de Saude serarealizado por Comités Técnicos-Regulatérios (CTR) especificos.

Art. 22 Compete a Diretoria Colegiada da ANVISA a definicdo da composicdo dosCTR, bem como de sua coordenagao.

§ 12 Os CTR serdao compostos por representantes da ANVISA, podendo haver aparticipacdo de profissionais em exercicio em outros érgaos ou
entidades daAdministracao Publica e de especialistas em assuntos relacionados ao tema, quandohouver necessidade, a critério da Coordenacdo do
CTR.

§ 22 No caso de parcerias ou processos de transferéncia de tecnologias que envolvamentes estrangeiros, a Anvisa podera instituir CTR com a
participacao da AutoridadeRegulatéria estrangeira, observados os procedimentos formais de cooperagdointernacional vigentes.

Art. 32 Séo atribuicées da coordenacao do CTR:

| - coordenar as atividades do CTR;

Il - manter os registros formais das atividades realizadas, dos encaminhamentosadotados e dos resultados obtidos no processo de acompanhamento;
11l - subscrever as atas e outros instrumentos de registro das atividades realizadas;

IV - promover a articulagdo com as unidades organizacionais da ANVISA, no ambito desuas atribuigdes, bem como com outros érgdos ou entidades da
Administragao Publica;

V - convidar profissionais em exercicio em outros érgaos ou entidades daAdministragdo Publica e especialistas em assuntos relacionados ao tema
emacompanhamento, quando necessario, para colaborar com a realizacao dos trabalhos, bemcomo representantes do Ministério da Saude e das
empresas envolvidas no processo; e

VI - internalizar, no ambito da Anvisa, as informacdes, as recomendacdes e osdocumentos referentes as atividades de acompanhamento e que
deverdo ser consideradas nosprocessos de analise e definicdo do registro ou do pés-registro do medicamentooriginario da parceria ou da transferéncia
de tecnologia.

Art. 42 Sao atribuicbes dos membros do CTR:

| - participar das reunides convocadas pela Coordenacao do Comité, contribuindopara o desenvolvimento dos trabalhos inerentes as atividades do
CTR;

Il - contribuir para a elaboragdo da agenda de trabalho interna para odesenvolvimento das acdes de cooperagdao, com base no cronograma de
atividadesapresentado pelas empresas envolvidas;

Il - cumprir as tarefas originarias do processo, respeitandose o cronograma dasatividades;
IV - elaborar as atas, relatérios e demais documentos pertinentes ao trabalho do CTR,juntamente com a respectiva Coordenacao; e

V - analisar os processos de registro e pds-registro do medicamento origindrio daparceria ou da transferéncia de tecnologia, observados os
procedimentos e competénciasregimentais da ANVISA.

Art. 52 Os documentos relacionados ao registro e ao pdsregistro de medicamentosoriginarios de parcerias ou de processos de transferéncia de
tecnologia devem serprotocolados na Anvisa por meio de uma peticao de registro ou de pés-registro demedicamentos, observada a regulamentagao
especifica.

Art. 62 O acompanhamento, o peticionamento e a andlise dos processos de registro dosmedicamentos originarios de parcerias publico publico e
publico-privado, bem como deprocessos de transferéncia de tecnologia, serdo realizados em etapas, nos termos doAnexo da presente Resolucdo.

§ 12 E facultado & empresa submeter o dossié de registro j4 com todos osdocumentos estabelecidos em regulamentacdo especifica e etapas
cumpridas.

§ 22 As peticbes pds-registro deverao ser instruidas com todos os documentosestabelecidos em regulamentacdo especifica em uma Unica etapa.

Art. 72 A ANVISA deverd se manifestar ao final de cada uma das etapas estabelecidasno art. 62 desta Resolucao, e a conclusdo do processo ocorrera
apds avaliacao detodos os documentos enviados nas sucessivas etapas.

Art. 89 A critério da ANVISA, poderdo ser solicitados documentos adicionaisreferentes ao registro e ao pds-registro de medicamentos originarios de
parcerias paradesenvolvimento ou transferéncia de tecnologia sob acompanhamento do CTR.

Art. 92 Serd facultativo o acompanhamento de projetos em que nao haja transferénciade tecnologia.

Art. 10. Durante o procedimento estabelecido nesta Resolugdo, a empresafabricante/produtora do medicamento, o centro responsavel pelo estudo de
equivalénciafarmacéutica e o centro responsavel pelo estudo de bioequivaléncia poderdo serauditados, a critério da ANVISA.
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Art. 11. Fica revogada a Resolucdo RDC n247, de 4 de novembro de 2010 , publicada no DOU n? 212, de 5 de novembro de 2010, Segéo 1, pag. 69.

Art. 12. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO |

Primeira etapa:

I. Formularios de peticao FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

1l. Declaracao das empresas envolvidas de que o processo se trata de parecerias publico-publico ou publico-privado, com ou sem transferéncia de
tecnologia, e documentos comprobatdrios;

IIl. Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria GRU;
IV. Cépia da Licenga de Funcionamento da Empresa (Alvard Sanitario) atualizado;

V. Cépia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa publicada no DOU ou, quando aplicavel, da Autorizagao Especial de Funcionamento, publicada
no DOU;

VI. Declaragao de Vinculo de Registro Simultaneo de medicamento similar e genérico, caso cabivel;

VII. Cépia do certificado de boas praticas de fabricacdo e controle (CBPFC, atualizado emitido pela ANVISA para a linha de producdo na qual o
medicamento sera fabricado);

VIIl. (Revogado pela Resolucao 4/2015 )

X. Informacdes adicionais de acordo com a legislagdo vigente sobre controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da auséncia
deste documento;

XI. Textos de bula e modelo de layout de embalagem primaria e secundaria;

XIl. Relatério de Controle de Qualidade de todos os excipientes Relatério do farmaco(s), bem como o controle de qualidade do(s) farmaco(s), em papel
timbrado do fabricante do farmaco;

XIIl. Especificacao e metodologia analitica e validacdo para o produto acabado;
XIV. Relatério de desenvolvimento e validacdo de método analitico da dissolucdo e perfil de dissolugao;

XV. Especificacbes e métodos analiticos usados no controle de qualidade da embalagem primaria, bem como no controle de qualidade dos acessérios
dosadores;

XVI. Relagao dos ensaios do controle de qualidade;
XVII. Protocolo do estudo de estabilidade acelerada e de longa duracao;

XVIII. Descricao detalha do desenho, do principio de funcionamento e das capacidades maxima e minima de cada equipamento a ser utilizado no
processo de fabricagao;

XIX. Cronograma das demais etapas das atividades relacionadas ao processo: producao de lote piloto, controle de qualidade do produto acabado,
estudo de estabilidade, ensaios de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo e os estudos de bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa e
estudos clinicos quando aplicavel, quando aplicavel.

Segunda etapa:

|. Relatdrio e dossié de producdo;

Il. Laudo do controle de qualidade do produto acabado;

I1l. Estudo de estabilidade e fotoestabilidade;

IV. Equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugao, quando aplicavel.

Terceira etapa:

I. Estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e estudos clinicos quando aplicavel.
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