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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 219, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2018

Dispde sobre as diretrizes para aprovacdo condicional das peticdes de
alteracdo pds-registro de medicamentos e da outras providéncias.

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 72, Ill, e IV, da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em 20 de fevereiro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 19 Esta Resolucdo se aplica as peticOes de alteracao pésregistro de medicamentos e produtos biolégicos protocoladas na Anvisa antes e apés a
vigénciada Lein?13.411, de 28 de dezembro de 2016 .

Art. 22 Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de alteracao pods-registro de medicamentos e produtos biolégicos serdo,
respectivamente:

| - para a categoria prioritaria, de sessenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de priorizacao;
Il - para a categoria ordinaria, de cento e oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de alteracdo pdsregistro.

§12 Os prazos mencionados no caput poderao 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.

§22 Os prazos mencionados no caput terao sua contagem suspensa quando houver solicitacao de informacdes ou exigéncias, até que sejam atendidos.
Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes definicdes:
| - alteracao pds-registro: modificacao realizada no medicamento apds a concessao do registro sanitario;

Il - aprovacao condicional: decisdo final das alteracées pdsregistro de medicamentos, presumida pela ndo manifestacdo contraria da Anvisa nos prazos
definidos na legislacdo vigente, contados a partir da data do seu peticionamento;

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

CAPITULO Il
DA APROVACAO CONDICIONAL DA ALTERACAO POS-REGISTRO

Art. 42 As peticbes de alteracOes pos-registro de medicamentos e produtos biolégicos que aguardam avaliacao da Anvisa podem ser objeto de
aprovacao condicional, desde que se enquadrem nos seguintes requisitos:

| - estejam instruidas com toda a documentacao exigida nas regulamentacdes sanitérias;

Il - que todas as provas requeridas estejam devidamente autoanalisadas e aprovadas pela empresa, segundo as diretrizes das regulamentacdes
sanitarias;

Il - contenham avaliacdo de risco realizada pela empresa requerente, no tocante a garantia da manutencao da qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento frente a alteracdo pdsregistro;

IV - a anélise técnica pela Anvisa ndo tenha sido iniciada;
V - ndo estejam pendentes de decisdo em instancia recursal;
VI - ndo seja requerido relatério de seguranca e eficacia, nos termos desta Resolucdo.

§1° A aprovacao condicional ndo se aplicard quando houver mudanca paralela a outra alteracdo pds-registro para a qual seja requerido relatério de
seguranca e eficacia, nos termos desta Resolucdo.

§22 A aprovacao condicional ndo se aplicara as alteragdes pos-registro relacionadas ao processo produtivo e/ou local de fabricagdo do insumo
farmacéutico ativo de produtos biolégicos de venda sob prescricdo médica.

Art. 52 Para as alteragdes pés-registro objeto da aprovagao condicional, nos termos desta Resolucdo, peticionadas antes da vigéncia da Lein213.411
de 2016, a empresa deverd protocolar, no prazo de 60 (sessenta) dias a partir da vigéncia desta Resolucdo, aditamento especifico ao processo de
registro, com 0s seguintes documentos:

| - descricao por expediente e assunto da alteragdo poésregistro com as seguintes informacoes: insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA), fabricante(s)
do(s) IFA(s), composicdao do medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentracao(des), local(is) de fabricacdo do medicamento, equipamentos,
processo produtivo, metodologia analitica e especificagdes, acondicionamento(s), apresentacdes do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservacao;

Il - avaliacdo de risco frente a alteracao pds-registro proposta e as medidas adotadas; e
11l - declaragao conforme Anexo desta Resolugdo.

§12 Para as peticOes de alteragdes pds-registro protocoladas no escopo da Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 73, de 2016 , nas quais constem
o Parecer de Avaliacdo Técnica da Empresa- PATE, ndo é necessario a apresentacdo dos documentos constantes nos incisos | e Il.

§22 Findo o prazo estabelecido no caput, a ndo manifestacao da empresa nos termos definidos nesta Resolugéo resultara no indeferimento da peticdo.

Art. 62 As peticdes de alteracdes pds-registro peticionadas antes da vigéncia da Lei n? 13.411, de 2016, para as quais seja requerido relatério de
seguranca e eficdcia, terdo seus procedimentos de andlise mantidos e somente poderdo ser implementadas apds manifestacdo favoravel da Anvisa.
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§1° A empresa deverd protocolar manifestagdo de interesse na andlise da peticdo por meio de aditamento especifico no prazo de 60 (sessenta) dias a
partir da vigéncia desta Resolugao.

§22 Findo o prazo estabelecido no §19, a ndo manifestacdo da empresa nos termos definidos nesta Resolugdo resultara no indeferimento da peticao.

Art. 72 Para as alteracbes pods-registro objeto da aprovacao condicional, nos termos desta Resolucdo, peticionadas apds a vigéncia desta
Regulamentacao, a empresa deverd peticionar no ato do protocolo da alteracdo pds registro, aditamento especifico ao processo de registro, com os
seguintes documentos:

| - descricao por expediente e assunto da alteragdo poésregistro com as seguintes informacgoes: insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA), fabricante(s)
do(s) IFA(s), composicdao do medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentracao(des), local(is) de fabricacdo do medicamento, equipamentos,
processo produtivo, metodologia analitica e especificagdes, acondicionamento(s), apresentacdes do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservacao;

Il - avaliacdo de risco frente a alteracao pds-registro proposta e as medidas adotadas; e
Il - declaragao conforme Anexo | desta Resolucdo.

§12 Para as peticOes de alteragdes pds-registro protocoladas no escopo da Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 73, de 2016 , nas quais constem
o Parecer de Avaliagdo Técnica Empresa- PATE, ndo é necessario a apresentacdo dos documentos constantes nos incisos | e Il.

§2° Findo o prazo estabelecido para a manifestagdo da Anvisa nos termos da Lein213.411, de 2016, a auséncia do aditamento estabelecido no caput
resultard no indeferimento da peticdo.

CAPITULO Il
DO ACOMPANHAMENTO

Art. 82 As areas da Anvisa responsaveis pelo registro, inspecao, fiscalizagdo e monitoramento de medicamentos, estabelecerdo programa de
acompanhamento das alteragdes pésregistro implementadas de acordo com a aprovagao condicional prevista nesta Resolugdo.

Pardgrafo Unico. O programa estabelecido no caput considerard aspectos de risco e complexidade dos produtos e das alteragdes pds-registro
aprovadas condicionalmente.

Art. 92 Durante as inspecdes de acompanhamento ou de agdes de fiscalizacdo, a empresa deverd fornecer toda a documentacao referente ao dossié
técnico completo, exigida nas regulamentacdes sanitarias vigentes a época do peticionamento, que trata das alteracées pés registro de
medicamentos.

Paragrafo Unico. Durante as inspecdes de acompanhamento a Anvisa podera solicitar a analise de amostras de referéncia retidas e dos estudos de
estabilidade do medicamento para realizacao, na presenca dos inspetores e no préprio laboratério da empresa, de quaisquer dos testes previstos para
o controle de qualidade do medicamento ou do produto biolégico.

Art. 10. A drea responsavel pelo registro dos medicamentos deverd estabelecer estratégias e procedimentos de andlise técnica das alteracdes pds-
registro, baseados na avaliagao do risco sanitario.

Paragrafo Gnico. A avalicao de risco sanitario ndo eximird a empresa do cumprimento das regulamentagées sanitarias.
CAPITULO IV
DAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

Art. 11. As peticOes de alteracdes pds-registro objeto da aprovacdo condicional nos termos desta Resolucdo poderao ser avaliadas pela Anvisa a
qualquer tempo ou verificadas in loco, podendo resultar em alteracdo da decisao, solicitacdo de provas adicionais, recolhimento de lotes, suspensao
de fabricacdo e/ou comercializagdo e o cancelamento de registro do medicamento, bem como outras medidas legais cabiveis.

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

§22 Os procedimentos para a suspensao cautelar de fabricagao do medicamento serao realizados nos autos do mesmo processo administrativo no qual
houve a concessao do registro.

Art. 12. As medidas administrativas citadas nesta Resolucao poderao ser aplicadas nas seguintes situacoes:
| - descumprimento dos requisitos previstos em regulamentos sanitéarios;

Il - implementacdo de alteragao pés-registro que deve aguardar a decisao favoravel da Anvisa;

Il - falsificagdo, adulteragao ou alteragao injustificada da informacao prestada;

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

V - auséncia ou reprovacao de estudo ou teste obrigatério para a implementacao da alteracdo pds-registro.

Art. 13. A aprovacdo condicional das peticdes de alteracdes pds-registro nos termos desta Resolucao, nao isenta a empresa de sofrer as consequéncias
previstas para as infrac0es sanitarias, nos termos da Lein26.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacdes.

Paragrafo Unico. As infragdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo préprio.

Art. 14. Havendo interposicdo de recurso administrativo contra decisao que cancelou o registro ou suspendeu cautelarmente a fabricagdo do
medicamento a avaliagao 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 fabricacdo do medicamento, quando nao reconsiderar sua
decisdo, em face da interposicdo de recurso, devera, se entender necessario como medida de prevencado de risco sanitario, suscitar a imediata
apreciagao da retirada do efeito suspensivo do recurso.

§22 Apoés decisao sobre a retirada do efeito suspensivo do recurso, os autos devem retornar a autoridade que proferiu a decisdo que daré o regular
andamento para o julgamento do mérito do recurso.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. Para as alteracbes pds-registro objeto da aprovacado condicional, nos termos desta Resolugao, peticionadas apés a vigéncia da Lein®13.411
de 2016, e que aguardam manifestacdo da Anvisa, a empresa devera protocolar em até 60 (sessenta) dias contados a partir da publicacdo desta
Resolugéo, aditamento especifico ao processo de registro, com os seguintes documentos:

| - descricao por expediente e assunto da alteracao pésregistro com as seguintes informacoes: insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA), fabricante(s)
do(s) IFA(s), composicdo do medicamento, forma(s) farmacéutica(s), concentracao(des), local(is) de fabricacdo do medicamento, equipamentos,
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processo produtivo, metodologia analitica e especificacdes, acondicionamento(s), apresentacées do medicamento, prazo de validade e cuidados de
conservacao;

Il - avaliagdo de risco frente a alteracdo pds-registro proposta e as medidas adotadas; e
11l - declaragao conforme Anexo desta Resolugdo.

§12 Para as peti¢cOes de alteracdes pds-registro protocoladas no escopo da Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 73/2016 , nas quais constem o
Parecer de Avaliacdo Técnica Empresa- PATE, ndo é necessario a apresentacao dos documentos constantes nos incisos | e Il.

§2° Findo o prazo estabelecido no caput, a ndo manifestacao da empresa resultard no indeferimento da peticao.

Art. 16. A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldégicos devera publicar Resolucdo com a relacdo dos expedientes e assuntos com a
aprovacdo condicional nos termos da Lein213.411, de 2016, conforme previsto nesta Resolucao.

Art. 17. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO
DECLARACAO
NUmero do processo de registro:
Nome do produto:
Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA):

Considerando o disposto na Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 219, de 27 de fevereiro de 2018, a empresa
, CNPJ , declara no Quadro 1 o(s) numero(s) do(s) expediente(s) das alteracdes pds-registro
relacionadas ao produto supracitado para o qual esta sendo solicitada aprovacao condicional, nos termos da Lei n? 13.411, de 28 de dezembro de

2016 , conforme previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n? 217, de 27 de fevereiro de 2018 .

A empresa declara também que as condigdes aprovadas e propostas para o produto estdo de acordo com o Quadro 2.

A empresa declara ainda ter cumprido o disposto nas regulamentacdes sanitarias de medicamentos no que se refere a documentacao e a realizagao
das provas requeridas a época do protocolo da peticdo para cada assunto, bem como ter realizado a avaliagdo de risco no tocante a garantia da
manutencao dos atributos criticos de qualidade, eficacia e seguranca do medicamento frente a implementacao da alteracdo pds-registro.

Quadro 1 - expedientes objetos de aprovacao condicional

[ N? de expediente [ Dreserigio do Assunto [ Data de protocolo |

Quadro 2 - comparacao entre condigdes aprovadas e propostas para o produto

Condigio Desengao aprovada [ Expediente de| Deserigdo  objeto | Expediente do
apravagdo ! de aprovagio condi- pleito *
cignal

Apresentaghes do
medicamento
Prazo de validade

Cuidados de conserva-

cio

Formais) Tarmacéuti-
caish

Localis) de fabmicagao
do medicamente®
Processo de produgio e - -
| couipamentos
Tamanhe de loe®
Composigio do medica- - -
mento *

Especificagdes ¢ méto- - -
dos de analise do pro-
dutor
Prazo de  vahdede o - -
cuidados  de  conserva-
chot

Acondicionamento® - -
Fabricante{s) dois)
IFA(s) 2

1. Expediente de registro ou alteragdo pés-registro no qual a condigcao foi explicitamente solicitada e aprovada.
2. Expediente no qual a condigao foi explicitamente solicitada.

3. Descrever todos os locais de fabricacdo aprovados com nome, CNPJ (se aplicavel) e endereco.

4. Nao é necessario descrever. Informar apenas o expediente no qual foi aprovado/pleiteado.

5. Descrever tamanho ou faixa aprovada em unidades de peso/volume e em unidades farmacotécnicas.

A empresa declara estar ciente de que quaisquer incorregdes ou alteragdes nao autorizadas na condicao registrada, que porventura tenham sido
descritas neste documento ndo serdo tacitamente aprovadas com a aprovagdo condicional da presente peticdo. Quaisquer outros documentos
técnicos, informagdes ou alteragdes enviadas anteriormente pela requerente nao relacionados ao assunto de peticdo ndo serao aprovadas por esta
ANVISA.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das informacdes aqui
prestadas, estando ciente de que é responsavel pela qualidade dos medicamentos por ela registrados, assegurando que sejam adequados aos fins a
que se destinam, cumpram com 0s requisitos estabelecidos em seu registro e nao coloquem os pacientes em risco por apresentarem seguranga,
qualidade ou eficacia inadequada, e que inconsisténcias das informagdes aqui prestadas com o processo de registro do medicamento podem
ocasionar alteracao da decisao, recolhimento de lotes, suspensao de fabricagao e/ou comercializacao, cancelamento de registro e demais penalidades
nos termos da Lein?26.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
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