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I
=, ANVISA
j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Objetivo

Fornecer transparéncia sobre as expectativas da
Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
(GESEF) para o recebimento dos documentos
necessarios a avaliacao de registro de
medicamentos novos.
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Critérios para concessao de registro




Documentos para
avaliacao de eficacia e
seguranca
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ANVISA puscar o por a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

B4 webmail Perguntas Frequentes | Legislagio | Contato | Servigos da Anwvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa
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jildncia Sanitiria Consulta de Assuntos

nww.anvisa.gov.br

WOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL SERVICOS DA ANVISA SISTEMA CONSULTA DE ASSUNTOS

Consulte a situacdo

e : Sistema de Consulta de Assuntos de Peticao Selecdo da Area
e documentos
Funcionamento da Empresa
peticionamento Area | Medicamento \
Eletrdnico
Sistema Eletrnico de Sistema de Acessar
Informagdes (SEI)
SNGEC Consulta de Assuntos de Tela Principal
N Peticao
ATUAGCAO

Regulamentacio

Registros e Objetivo

Autorizacdes O sistema permite que as empresas consultem o codigo de assunto e o fator gerador para peticionamento na Anvisa
Fiscalizacdo e - . e n . ) A .

- Os assuntos a serem peticionades junto & Anvisa sdo previamente categorizados pela Agéncia em Caddigo de Assunto & Fato
Monitoramento
Gerador.
Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria

» CODIGO DO ASSUNTO: nimero que identifica o assunto da peticio.

» FATO GERADOR: nimero gue possibilita a identificacio de cada uma das Taxas de Fiscalizac3o de Vigilancia Sanitaria
(TFVS) cobradas pela Anvisa, que variam conforme o assunto e o Porte da Empresa.
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Agrotoxicos Ny Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Alimentos

Cosméticos
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Documentos de Instrucdo

Area: Medicamento

Assunto: 1384 - MEDICAMENTO NOVO - Aditamento para avaliacdo de seguranca e eficacia

Relacdo de Documentos de Instrucdo

1 - Folha de rosto para aditamento. No campo observactes, devem estar descritos o nome do produto, o nimero doexpediente e o assunto da peticdo a qual
o aditamento esta vinculado

2 - Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
especifica

3 - Justificativa do aditamento, indicando a qual processo ou peticio esta vinculado

5 - Duas (2) cdpias em midia eletrdnica (CD-ROM/DVD ou pen-drive), em formato Word ou .pdf, que permita busca textual, cpia e impresséo, contendo os
documentos descritos a seguir. Nos casos em que o documento ndo seja aplicavel ao tipo de petico a ser protocolada, a empresa deverd informar na
Justificativa do aditamento (Item 3) os documentos ndo apresentados, com a justificativa para a omisséo do documento.

5.1 Indice com identificacdo do nome dos arquivos e paginas a que se refere cada documento solicitado. O nome do arquivo deve estar relacionado e
identificar diretamente o documento apresentado.

5.2 Contextualizacdo da condic&o clinica & qual o produto se destina, incluindo dados epidemiolégicos nacionais, opcdes terapéuticas disponiveis no Brasil e
discuss&o da pratica clinica, incluindo informacgdes acerca do uso de tratamentos néo registrados para a condic&o clinica a ser tratada.

5.3 Relatdrio ndo clinico (conforme as orientacdes descritas no guia ICH M4S(R2)):

5.3.a Visdo geral ndo clinica (em portugués);

5.3.b Resumo n&o clinico (em portugués);

5.3.c Relatdrios de estudos nao clinicos.

5.4 Relatério Clinico (conforme as orientacfes descritas no guia ICH M4E(R2)):

5.4.a Visdo geral clinica (em portugués);

5.4.b Resumo clinico (em portugués);

5.4.c Relatdrios de estudos clinicos;

5.5 Situacdo regulatdria Internacional:

5.5.a Lista de autoridades reguladoras nas quais o produto proposto esteja registrado, constando informac&o se o produto estd em comercializac&o;

5.5.b Declarac&o de eventuals compromissos assumidos junto a outras autoridades reguladoras quanto & realizacdo de estudos complementares de seguranca
clinica, eficacia clinica, farmacologia clinica ou toxicologia ndo-clinica;

5.5.c Relatdrio/Parecer completo de avaliacdo e texto de bula das autoridades reguladoras nas quais o produto tenha sido proposto para registro, quando
disponivel, mesmo nos casos em que a solicitacdo de registro tenha sido recusada.

5.6 Experiéncia pds-comercializacdo: Sumério executivo atualizado do relatdrio de farmacovigilancia, caso o produto ja esteja em comercializacdo em outros
paises.

5.7 Textos de bula nacionais propostos para profissionais de sallde e para pacientes.

6 - Para as solicitacdes de registro de associacies em dose fixa enquadradas na situacdo 1 do Guia para Registro de Novas Associacies em Dose Fixa, nos
casos em que o item 5.4 - relatdrio clinico seja baseado em dados de literatura publicados em revistas indexadas, os dados apresentados devem ser
referentes, especificamente, as concentracdes, razdes de dose, forma farmacéutica, via de administracdo, populacdo alvo, posologia e indicacdo terapéutica
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Em que formato os documentos devem ser ?
submetidos -

* Midia Eletronica (CD ou pendrive)
e Pdf ou word

* Busca textual, copia e impressao
O Importante

Com marcadores

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

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



para atender ao item 5 do checklist?

Relatorio
Clinico

- Situacao
Relatdrio regulatoria

o e : nacionais
nao clinico Internacional

I
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* Dados epidemioldgicos nacionais

e Opcoes terapéuticas disponiveis no Brasil

* Discussao da pratica clinica

* Uso de tratamentos nao registrados para a condicao clinica a ser tratada.
* Limitacdes relevantes do conhecimento da condicao clinica ou da doenca

* Diferencas relevantes sobre o comportamento da doenca ou condicao clinica entre
subpopulacdes

Q Importante

Contexto terapéutico brasileiro deve ser detalhado.

Apresentar referéncias bibliograficas na integra

«_
-
-




5 3 Relatorlo nao cllnlco o € 1¢t~nr

O Importante

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

.




5 4 Relatorlo C|InICO = @ lih.

5.4.b Resumo clinico (em portugués)
5.4.c
Relatodrios de
estudos

5.4.a Visao

geral clinica :
Estudos Farmacologia

Biofarmacéuticos Clinica

(em
portugués)

Eficacia Seguranca .
clinicos

O Importante

-conforme as orientacdes descritas no guia ICH M4E(R2)
- 0s apéndices dos relatorios também devem ser enviados na midia eletronica.
- os documentos encaminhados devem ser coerentes com a submissao realizada no Brasil.




5 5 Sltuagao regulatorla Internacional

5.5.b Compromissos
assumidos junto a

5.5.c Relaté
completo d va ia aoe
outras autoridades texto de b EXER

reguladoras

autoridades reguladoras

O Importante

- parecer completo nao é a carta de aprovacao do produto!
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5.7 Textos de bula nacionais

(profissional da saude e paciente)
O Importante

-recomendacoes da RDC 47/20009.

- recomendacoes do roteiro de analise de eficacia e seguranca
- revisao cuidadosa para evitar frases incoerentes

e incorrecoes graficas e gramaticais.

- revisao cuidadosa caso a bula tenha sido traduzida de outras
linguas: adaptar texto traduzido para evitar frases incoerentes.



5.7 Textos de bula nacionais

(profissional da saude e paciente)
O Importante

- a linguagem da bula do paciente deve ser direcionada para esse publico: nao
deve ser apenas uma adaptacao da bula do profissional da saude.

- as informacdes descritas nas bulas devem ser coerentes com os dados clinicos
e nao clinicos apresentados.

-indicar qual a referéncia utilizada para a elaboracao do texto de bula, em
especial para as informacoes apresentadas nos itens 2. Resultados de Eficacia e
9.Reacdes Adversas

- Apresentar o racional utilizado para a definicao das Reacdes Adversas incluidas
no item 9.Reacdes Adversas



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



Doencas raras
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aom Solicitaco fluxo acelerado conforme RDC

i 205/2017 (doenca rara).

® Justificativa de enquadramento, indicando:

- a intencao de registro de novo medicamento- RDC 205/2017 ndo é aplicavel a
medicamentos inovadores.

- dados de prevaléncia da doenca, com base em informacdes oficiais nacionais.

Se inexistentes, informacoes oficiais internacionais ou publicacao técnico-cientifica de
relevancia;

O Importante

Apresentar na integra as referéncias bibliograficas Destacar nas referéncias os dados que

foram utilizados.
Apresentacao utilizada na reuniao de pré-submissao pode ser enviada, mas € esperado que a

empresa apresente o racional descrito integralmente.



Solicitacao fluxo acelerado
conforme RDC 205/2017 (doenca rara).

- as referéncias que embasam o status da doenca em questao como condicao
séria debilitante;

- um sumario clinico que demonstre que o medicamento se propoe a alterar de
forma clinicamente significativa a evolucao ou possibilite a remissao da doenca

O Importante

A empresa deve referenciar expressz;mente os documentos que descrevem a justificativa para
classificacao da doenca como condicao séria debilitante e demonstracao que o medicamento
se propoe a alterar a doenca de forma clinicamente significativa (especialmente se essas
justificativas estao descritas nos documentos que compoem o relatorio clinico.



fjl?t Solicitagao fluxo acelerado
B conforme RDC 205/2017 (doenca rara).

- comprovacao de solicitacao de registro do medicamento em outras
autoridades reguladoras, indicando a data da solicitacao, ou declaracao de
auséncia de solicitacao em outras autoridades;

- demais documentos dispostos na RDC 205/2017.

- Copia da ata da reuniao de pré-submissao realizada com a Anvisa.
O Importante

- a comprovacao de solicitacao de registro deve ser enviada mesmo que a solicitacao tenha
sido realizada anteriormente a vigéncia da RDC 205/2017.



Categoria Prioritaria
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Categoria prioritaria, conforme RDC 204/2017

e Justificativa para enquadramento, indicando, se aplicavel:

- as referéncias que embasam o status da doenca em questao como
negligenciada, emergente, reemergente, emergéncia em saude publica ou
condicao séria debilitante;

- as alternativas terapéuticas existentes, bem como comparando-as ao
produto que se pretende registrar,demonstrando melhora de eficacia,
seguranca ou adesao significativa, que justifique a priorizacao;

- a intencao de registro de medicamento novo indicado a populacao
pediatrica (até 18 anos);

- demais documentacdes dispostas na RDC 204/2017.



Categoria prioritaria, conforme RDC 204/2017

O Importante

Apresentar na integra as referéncias bibliograficas que embasam o status da doenca como

negligenciada, emergente, reemergente, emergéncia em saude publica ou condicao séria
debilitante.

A comparacao de eficacia e seguranca com as alternativas terapéuticas existentes deve ser
baseada em desfechos clinicos (eficacia) e riscos, reacoes adversas ou eventos adversos

(seguranca). As referéncias utilizadas para comparacao devem ser mencionadas e
apresentadas.



OBRIGADA!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782



