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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 851, DE 20 DE MARGO DE 2024

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre mudancgas pos-
registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras
providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em19 de margo de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao.

Art. 1° A Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 73,de 7 de abril de 2016, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 67, de 8 de abril de 2016, Secgao 1, pag. 32, passa a vigorar com as seguintes alterac¢oes:

" ANEXO |

10. INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
Modificagdes Condigdes Documentos | Tipo de peticionamento

Refere-se a inclusdo de nova concentragdo para um
medicamento novo ou inovador registrado, na mesma
forma farmacéutica. A alteracdo de inclusdo de nova
concentracdo aplica-se a empresa detentora do registro
inicial.

a. inclusdo de nova
concentragdo para
medicamentos novos e
inovadores

Requer protocolo individual.
1,2,3,4,5, |Deve aguardar manifestagdo

favoravel da Anvisa para

implementagao.

Refere-se a inclusdo de nova concentragao ja registrada
no pais para um medicamento genérico ou similar
registrado, na mesma forma farmacéutica. A alteracdo |7
de inclusdo de nova concentragdo aplica-se a empresa
detentora do registro inicial.

b. inclusdo de nova
concentragdo para
medicamentos
genéricos e similares

Requer protocolo individual.
Deve aguardar manifestacdo
favoravel da Anvisa para
implementagao.

Documentagao

Documentagao descrita nas sec¢des II e III do Capitulo III da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC
n° 753, de 28 de setembro de 2022, que dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e
similares, e suas atualiza¢des. O Relatorio Técnico descrito no Art. 15 Inciso VI da Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022, deve ser substituido pelo PATE. Caso
o DIFA seja o mesmo aprovado para a concentragdo ja registrada, fica dispensada a apresentagao da
documentacao descrita na Subsecao I da Sec¢ao III do Capitulo III da Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 753/2022

Racional clinico de desenvolvimento, apresentando o embasamento cientifico do programa de
2 desenvolvimento conduzido e uma discussdo da relevancia clinica da alteragdo proposta frente as
condig¢des de uso atualmente aprovadas para o produto e as opcdes terapéuticas disponiveis.

3 Contextualizagdo da condigdo clinica a qual o produto se destina, incluindo as opgdes terapéuticas
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existentes no Brasil, discussdo da pratica clinica e dados epidemioldgicos nacionais, quando
disponiveis. Um adendo ou atualizagdo a contextualizagdo apresentada na peticdo primaria ¢ aceitavel
caso as informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicaveis a nova concentragao.

Caracterizagdo clinica biofarmacéutica, farmacoldgica, de seguranga ¢ eficacia, conforme guia
especifico. Se aplicavel, devem ser apresentadas ainda caracterizag@o nio clinica farmacologica e
toxicoldgica, conforme guia especifico.

Um adendo ou atualizag@o a documentagao apresentada na peticdo primaria ¢ aceitavel caso as
informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicaveis a nova concentragao.

Nos casos em que as evidéncias apresentadas para subsidiar a seguranca e a eficacia ndo sejam
provenientes de estudos conduzidos com o medicamento proposto para registro, devem ser
apresentados estudos ponte que permitam a extrapolagdo dessas evidéncias para o medicamento que
esta sendo proposto para registro.

Os estudos de biodisponibilidade relativa e testes de bioiseng@o apresentados como prova principal de
seguranca e eficacia ou como estudos ponte devem atender os requerimentos previstos na Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022 e na Resolug@o da Diretoria Colegiada
- RDC n° 749, de 5 de setembro de 2022, e suas atualizagdes.

A caracterizagdo clinica de seguranga e eficacia pode ser subsidiada por literatura cientifica ou dados
técnicos, conforme o Guia n® 61/2023, Submissao de registro de medicamento sintético, semissintético
e radiofarmaco baseada em literatura cientifica, e suas atualizagdes.

Nos casos em que as evidéncias principais de seguranga e eficacia sejam baseadas em dados
provenientes da literatura cientifica ou dados técnicos, a solicitagdo deve ser acompanhada de estudos
ponte entre o medicamento objeto da solicitagdo e um medicamento comparador, além de
comprovacdo de experiéncia atual de comercializagdo, demonstrando o uso estabelecido do IFA no
exterior sob condi¢des similares de uso, com eficacia reconhecida e nivel aceitavel de seguranca.

A aceitabilidade de submissoes baseadas em literatura cientifica ¢ dados técnicos sera avaliada
conforme as caracteristicas de cada submissdo, considerando a necessidade de condugdo de estudos
clinicos confirmatérios, a classe terap€utica e o risco sanitario.

O medicamento comparador a ser utilizado nos estudos ponte deve possuir eficdcia, seguranca e
qualidade comprovadas cientificamente junto a autoridade sanitaria competente, podendo ser o
medicamento de referéncia nacional ou outro acordado com a Anvisa.

Avaliagdo da relacdo beneficio-risco, com uma analise critica integrada para a nova concentragio
proposta nas condi¢des de uso pleiteadas, considerando os dados de seguranca e eficacia apresentados.
Um adendo ou atualizagdo a avaliacdo da relagdo beneficio-risco apresentada na peticdo primaria é
aceitavel caso as informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicaveis a nova concentragao.

Plano de Gerenciamento de Risco adequado a alteragdo proposta, elaborado de acordo com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, e suas atualiza¢des, quando
necessario.

Documentagao descrita nas se¢des 11 e 11T do Capitulo III e no Capitulo IV (DOS REQUISITOS
ESPECIFICOS PARA O REGISTRO DE MEDICAMENTO GENERICO E SIMILAR) da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022, que dispde sobre o registro de
medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos, inovadores, genéricos e similares, e suas atualizagdes. Caso o DIFA seja o mesmo aprovado
para a concentragdo ja registrada, fica dispensada a apresentacdo da documentagdo descrita na
Subsec¢do I da Se¢ao I1I do Capitulo IIT da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 753/2022.

11. MUDANCAS RELACIONADAS A POSOLOGIA, AMPLIACAO DE USO, INCLUSAO DE NOVA VIA DE
ADMINISTRACAO, NOVA INDICACAO TERAPEUTICA

Modificagoes

a. alteracdo de posologia
para medicamentos
novos e inovadores

b. ampliagao de uso para
medicamentos novos €
inovadores

c. inclusdo de nova via
de administragdo para
medicamentos novos e

Condigdes Documentos | Tipo de peticionamento

Refere-se a alteragdo de posologia para um medicamento
novo ou inovador ja registrado na mesma concentragao,
forma farmacéutica, indicacdo terapéutica e populagio

Requer protocolo individual.
1,2,3,4,5, Deve aguardar manifestagdo

~ . . . 6 favoravel da Anvisa para

alvo. A alteragdo de posologia aplica-se & empresa . ~
. L implementagao.

detentora do registro inicial.
Refere-se ao aumento da populagdo alvo para um Requer protocolo individual.
medicamento novo ou inovador ja registrado na mesma |1, 2, 3, 4, 5, |Deve aguardar manifestacao
indicagdo terapéutica. A ampliacao de uso aplica-se 6 favoravel da Anvisa para
somente a empresa detentora do registro inicial. implementacao.
Refere-se a inclusdo de nova via de administra¢@o no pais 1.2.3.4.5 Requer protocolo individual.
para um medicamento novo ou inovador ja registrado na 6, >77 777 | Deve aguardar manifestagdo
mesma forma farmacéutica, mesma concentragdo e favoravel da Anvisa para
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inovadores

d. inclusdo de nova
indicacdo terapéutica
para medicamentos
novos e inovadores

Documentagao

"(NR)

mesma indicacao terapéutica. A inclusdo de nova via de implementacao.
administragdo aplica-se a empresa detentora do registro
inicial.

Refere-se a inclusdo de nova indicagdo terapéutica no
pais, para um medicamento novo ou inovador ja
registrado na mesma forma farmacéutica e mesma
concentrag@o. A inclusdo de nova indicagdo terapéutica
aplica-se a empresa detentora do registro inicial.

Requer protocolo individual.
1,2,3,4,5, Deve aguardar manifestagdo
6 favoravel da Anvisa para

implementagao.

Racional clinico de desenvolvimento, apresentando o embasamento cientifico do programa de
desenvolvimento conduzido e uma discussdo da relevancia clinica da alteragao proposta frente as
condigdes de uso atualmente aprovadas para o produto e as opgdes terapéuticas disponiveis.

Contextualizag@o da condi¢@o clinica a qual o produto se destina, incluindo as opgdes terapéuticas
existentes no Brasil, discussdo da pratica clinica e dados epidemiologicos nacionais, quando
disponiveis. Um adendo ou atualizag@o a contextualizacdo apresentada na peticdo primaria ¢ aceitavel
caso as informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicaveis a nova concentragao.

Caracterizagdo clinica farmacoldgica, de seguranca e eficacia, conforme guia especifico. Se aplicavel,
devem ser apresentadas ainda caracterizacdo ndo clinica farmacolégica e toxicoldgica, conforme guia
especifico.

Um adendo ou atualizag@o a documentagdo apresentada na peti¢do primaria € aceitavel caso as
informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicaveis a nova concentragao.

Nos casos em que as evidéncias principais de seguranga ¢ eficacia para subsidiar as alteragdes
propostas ndo sejam provenientes de estudos conduzidos com o medicamento proposto para registro,
devem ser apresentados estudos ponte que permitam a extrapolagdo dessas evidéncias para o
medicamento que esta sendo proposto para registro.

Os estudos de biodisponibilidade relativa e testes de bioisencao apresentados como prova principal de
seguranca e eficacia ou como estudos ponte devem atender os requerimentos previstos na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022 e na Resolugdo da Diretoria Colegiada
-RDC n® 749, de 5 de setembro de 2022, e suas atualizagdes.

A caracterizagdo clinica de seguranga ¢ eficacia pode ser subsidiada por literatura cientifica ou dados
técnicos, conforme o Guia n° 61/2023, Submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofarmaco baseada em literatura cientifica, e suas atualizagdes.

Nos casos em que as evidéncias principais de seguranga e eficacia para subsidiar as alteragdes
propostas sejam baseadas em dados provenientes da literatura cientifica ou dados técnicos, a
solicitag@o deve ser acompanhada de estudos ponte entre o medicamento objeto da solicitacdo e um
medicamento comparador, além de comprovacao de experiéncia atual de comercializacao,
demonstrando o uso estabelecido do IFA no exterior sob condi¢goes similares de uso, com eficacia
reconhecida e nivel aceitavel de seguranca.

A aceitabilidade de submissdes baseadas em literatura cientifica e dados técnicos sera avaliada
conforme as caracteristicas de cada submissdo, considerando a necessidade de condugédo de estudos
clinicos confirmatoérios, a classe terap€utica e o risco sanitario.

O medicamento comparador a ser utilizado nos estudos ponte deve possuir eficacia, seguranga e
qualidade comprovadas cientificamente junto a autoridade sanitaria competente, podendo ser o
medicamento de referéncia nacional ou outro acordado com a Anvisa.

Avaliagao da relag@o beneficio-risco, com uma analise critica integrada para o medicamento proposto
nas condicdes de uso pleiteadas, considerando os dados de seguranga e eficacia apresentados. Um
adendo ou atualizagdo a avaliacdo da relagcdo beneficio-risco apresentada na peticao primaria é
aceitavel caso as informagdes apresentadas anteriormente sejam aplicdveis & nova concentracao.

Texto de bula atualizado, conforme Resolugido da Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro
de 2009, e suas atualizagdes. Quando aplicavel, deve ser apresentado layout das embalagens primaria
e secundaria de cada apresentagdo do medicamento, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 768, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022.

Plano de Gerenciamento de Risco adequado & alteracdo proposta, elaborado de acordo com a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, e suas atualizagdes, quando
necessario.

Art. 2° As peticbes de pos-registro enquadradas nos itens 10 e 11 do Anexo | da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, protocoladas antes da data de vigéncia desta Resolugéo, ou
que ja se encontram em analise na Anvisa serdo analisadas conforme as Resolugdes vigentes a época do

protocolo.
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Paragrafo unico. As peticdes que atendam os requisitos desta Resolugédo e tenham sido protocoladas
anteriormente a sua vigéncia poderao ser avaliadas nos termos desta Resolucéo.

Art. 3° Para os medicamentos em desenvolvimento na data de entrada em vigor desta Resolugéo, sera
aceito o desenvolvimento previamente acordado, conforme o prazo definido no instrumento de formalizacdo do
acordo.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor em 1° de maio de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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