
Webinar com a Gerência de Avaliação de Segurança

Eficácia (GESEF) discute os documentos necessários para
avaliação de segurança e eficácia – registro de
medicamentos novos.

Gerência de Avaliação de Segurança e Eficácia – GESEF
Gerência-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos – GGMED

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Objetivo

Fornecer transparência sobre as expectativas da
Gerência de Avaliação de Segurança e Eficácia
(GESEF) para o recebimento dos documentos
necessários à avaliação de registro de
medicamentos novos.



Organograma 

Segunda Diretoria

GGMED

GESEF



Medicamento Novo 

Critérios para concessão de registro 

RDC Nº 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 
2017

RDC N° 205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 
2017

(Doenças Raras)

Medicamento novo

Medicamento com Insumo Farmacêutico Ativo -

IFA novo no país



Documentos para 
avaliação de eficácia e 
segurança 



Onde encontrar a lista de documentos necessários



Onde encontrar a lista de documentos necessários



Onde encontrar a lista de documentos necessários



Importante

Com marcadores

Informar na Justificativa do aditamento (Item 3) os documentos não apresentados, com 
a justificativa para a omissão do documento.

Os documentos devem ser apresentados organizados em pastas de acordo com a numeração 
e nomenclatura descrita no checklist.

Em que formato os documentos devem ser 
submetidos

• Mídia Eletrônica (CD ou pendrive)

• Pdf ou word

• Busca textual, cópia e impressão



Quais documentos devem ser submetidos 
para atender ao item 5 do checklist?

5.2
Contextualização 

da condição 
clínica

5.4
Relatório 
Clínico

5.5
Situação 

regulatória 
Internacional

5.6
Experiência pós-
comercialização

5.3

Relatório 
não clínico

5.7
Textos de bula 

nacionais

5.8
Lista dos 

investigadores 
nacionais



5.2 Contextualização da condição clínica

• Dados epidemiológicos nacionais

• Opções terapêuticas disponíveis no Brasil

• Discussão da prática clínica

• Uso de tratamentos não registrados para a condição clínica a ser tratada.

• Limitações relevantes do conhecimento da condição clínica ou da doença

• Diferenças relevantes sobre o comportamento da doença ou condição clínica entre 
subpopulações

• mencionadas
Importante

Contexto terapêutico brasileiro deve ser detalhado.

Apresentar referências bibliográficas na íntegra



5.3 Relatório não clínico

5.3.a Visão geral 
não clínica (em 

português)

Importante

- resumos escritos e tabelados
- conforme as orientações descritas no guia ICH M4S(R2).

5.3.c Relatórios 
de estudos não 

clínicos.

5.3.b Resumo não clínico (em português)

ToxicologiaFarmacocinéticaFarmacologia



5.4 Relatório Clínico

5.4.a Visão 
geral clínica 

(em 
português)

Importante

-conforme as orientações descritas no guia ICH M4E(R2)
- os apêndices dos relatórios também devem ser enviados na mídia eletrônica.
- os documentos encaminhados devem ser coerentes com a submissão realizada no Brasil.

5.4.b Resumo clínico (em português)

Farmacologia 
Clínica

Eficácia Segurança

5.4.c 
Relatórios de 

estudos 
clínicos

Estudos 
Biofarmacêuticos



5.5 Situação regulatória Internacional

5.5.a Lista de 
autoridades reguladoras 

nas quais o produto 
esteja registrado.

5.5.b Compromissos
assumidos junto a 
outras autoridades

reguladoras

Importante

- parecer completo não é a carta de aprovação do produto!

5.5.c Relatório/Parecer 
completo de avaliação e 

texto de bula das 
autoridades reguladoras



5.6 Experiência pós-comercialização

Sumário executivo atualizado
do relatório de 

farmacovigilância, caso o 
produto já esteja em

comercialização



5.7 Textos de bula nacionais
(profissional da saúde e paciente)

Importante

- recomendações da RDC 47/2009.
- recomendações do roteiro de análise de eficácia e segurança
- revisão cuidadosa para evitar frases incoerentes 
e incorreções gráficas e gramaticais.
- revisão cuidadosa caso a bula tenha sido traduzida de outras 
línguas: adaptar texto traduzido para evitar frases incoerentes.



5.7 Textos de bula nacionais
(profissional da saúde e paciente)

Importante

- a linguagem da bula do paciente deve ser direcionada para esse público: não 
deve ser apenas uma adaptação da bula do profissional da saúde.
- as informações descritas nas bulas devem ser coerentes com os dados clínicos 
e não clínicos apresentados.
-indicar qual a referência utilizada para a elaboração do texto de bula, em 
especial para as informações apresentadas nos itens 2. Resultados de Eficácia e 
9.Reações Adversas
- Apresentar o racional utilizado para a definição das Reações Adversas incluídas 
no item 9.Reações Adversas



5.8 Lista dos investigadores nacionais

Listar todos os investigadores que participaram de estudos
clínicos no Brasil durante o desenvolvimento do 
medicamento.



Doenças raras



Solicitação fluxo acelerado conforme RDC 
205/2017 (doença rara).

• Justificativa de enquadramento, indicando:

- a intenção de registro de novo medicamento- RDC 205/2017 não é aplicável a
medicamentos inovadores.

- dados de prevalência da doença, com base em informações oficiais nacionais.

Se inexistentes, informações oficiais internacionais ou publicação técnico-científica de
relevância;

Importante

Apresentar na íntegra as referências bibliográficas Destacar nas referências os dados que 
foram utilizados.
Apresentação utilizada na reunião de pré-submissão pode ser enviada, mas é esperado que a 
empresa apresente o racional descrito integralmente.



Solicitação fluxo acelerado 
conforme RDC 205/2017 (doença rara).

- as referências que embasam o status da doença em questão como condição
séria debilitante;

- um sumário clínico que demonstre que o medicamento se propõe a alterar de
forma clinicamente significativa a evolução ou possibilite a remissão da doença

Importante

A empresa deve referenciar expressamente os documentos que descrevem a justificativa para 
classificação da doença como condição séria debilitante e demonstração que o medicamento 
se propõe a alterar a doença de forma clinicamente significativa (especialmente se essas 
justificativas estão descritas nos documentos que compõem o relatório clínico.



Solicitação fluxo acelerado 
conforme RDC 205/2017 (doença rara).

- comprovação de solicitação de registro do medicamento em outras
autoridades reguladoras, indicando a data da solicitação, ou declaração de
ausência de solicitação em outras autoridades;

- demais documentos dispostos na RDC 205/2017.

- Cópia da ata da reunião de pré-submissão realizada com a Anvisa.
Importante

- a comprovação de solicitação de registro deve ser enviada mesmo que a solicitação tenha 
sido realizada anteriormente à vigência da RDC 205/2017.



Categoria Prioritária



Categoria prioritária, conforme RDC 204/2017

• Justificativa para enquadramento, indicando, se aplicável:

- as referências que embasam o status da doença em questão como
negligenciada, emergente, reemergente, emergência em saúde pública ou
condição séria debilitante;

- as alternativas terapêuticas existentes, bem como comparando-as ao
produto que se pretende registrar,demonstrando melhora de eficácia,
segurança ou adesão significativa, que justifique a priorização;

- a intenção de registro de medicamento novo indicado à população
pediátrica (até 18 anos);

- demais documentações dispostas na RDC 204/2017.



Categoria prioritária, conforme RDC 204/2017

Importante

Apresentar na íntegra as referências bibliográficas que embasam o status da doença como
negligenciada, emergente, reemergente, emergência em saúde pública ou condição séria
debilitante.

A comparação de eficácia e segurança com as alternativas terapêuticas existentes deve ser
baseada em desfechos clínicos (eficácia) e riscos, reações adversas ou eventos adversos
(segurança). As referências utilizadas para comparação devem ser mencionadas e
apresentadas.



Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

OBRIGADA!


