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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 823, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023
(Publicada no DOU n? 201, de 23 de outubro de 2023)

Institui o projeto piloto de
implementagao do procedimento
de avaliagcdao otimizada, baseado
em critérios de risco, para
confirmag¢do da adequagdo aos
requisitos sanitarios da
documentagao submetida a Anvisa
em peticbes de registro e de
mudancgas pds-registro de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12
e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 13 de outubro de 2023, e eu,

Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 12 Esta Resolucdo tem por objetivo definir as diretrizes gerais do piloto
de implementacao do procedimento de avaliagcdo otimizada baseado no risco sanitario
para confirmacdo da adequacdo aos requisitos técnicos da documentacao submetida a
Anvisa em petices de registro e pods-registro de medicamentos.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos Centros de Equivaléncia Terapéutica, as
empresas detentoras de registro e as empresas responsaveis pela pesquisa,
desenvolvimento e fabricacdo de medicamentos que comercializam ou pleiteiam
comercializar seus medicamentos em territério nacional.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas.
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Secao ll
Definigoes
Art. 32 Para fins desta Resolucdo, aplicam-se as seguintes definicbes:
| - Triagem: verificacdo da presenca dos documentos aplicaveis a peticao;

Il - Triagem qualificada: avaliagao de admissibilidade e da presenca dos
documentos obrigatdrios a peticdo, e averiguacdo da existéncia de pendéncia
classificada como de alto risco sanitario;

[ll - Avaliagdo ordinaria: avaliacdo de uma peticdo de registro ou de
modificacdes pds-registro baseado nos requisitos previstos nas Resolugdes de Diretoria
Colegiada - RDC aplicaveis, sem o uso sistematizado de critérios de risco;

IV - Avaliagdo otimizada baseada em critérios de risco: abordagem
tecnicamente fundamentada em critérios de risco para acelerar a conclusdo da
avaliacdo de peticGes de registros e de modificacOes pds-registro de medicamentos, em
que é reduzida a conferéncia de informacdes ja avaliadas e consideradas satisfatérias
durante uma IPQ ou conforme publicado em um Guia Produto-Especifico;

V - Centro de Equivaléncia Farmacéutica: laboratério habilitado pela Anvisa
gue realiza os ensaios fisico-quimicos minimos e, quando aplicaveis, microbioldgicos ou
biolégicos minimos dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolucao
Comparativo, de pelo menos uma das formas farmacéuticas: solidas, liquidas e
semissolidas, responsabilizando-se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e
informacgdes constantes dos estudos, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 31, de 11 de agosto de 2010, sem prejuizo das atribui¢des do Patrocinador do
Estudo;

VI - Guia Produto-Especifico (GPE): documento de natureza publica que traz
orientacdes especificas para avaliacdao otimizada baseada em risco de peti¢cdes de
registro e pos-registro medicamentos;

VII - Inspecdo de Pré-Qualificacdo (IPQ):inspecdo realizada pela Anvisa para
verificar se determinada empresa ou Centro de Equivaléncia Farmacéutica é capaz de
cumprir de forma consistente os regulamentos sanitarios que tratam dos requisitos para
registro e modificagdes pds-registro de medicamentos;

VIII - Pendéncias de alto risco: referem-se a questdes com alto impacto para
a eficacia, a seguranca ou a qualidade do medicamento e que se antevé a
impossibilidade de serem adequadamente corrigidas dentro do prazo maximo previsto
para cumprimento de exigéncia no ambito da Agéncia, devido a necessidade de um
periodo mais extenso para tratamento pelo interessado, e que estdo listadas em
Procedimento Operacional Padrao que estabelece as diretrizes para avaliagcdao e tomada
de decisdo com base em critérios de risco;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

IX - Pendéncias de baixo risco: englobam questdes relacionadas a erros
formais no processo ou a ajustes de redacdo nos documentos submetidos a Anvisa.
Essas pendéncias sdo identificadas como de baixo risco em Procedimento Operacional
Padrdo que estabelece as diretrizes para avaliacdo e tomada de decisdo com base em
critérios de risco, indicando que ndo causam um impacto significativo na seguranca,
eficacia ou qualidade do medicamento. Estdo associadas a aspectos administrativos ou
técnicos menores, que podem ser corrigidos de maneira relativamente simples e nao
prejudicam o andamento do processo de regularizacdo do medicamento;

X - Pendéncias de médio risco: referem-se a questdes que ndao podem ser
categorizadas como baixo risco ou alto risco ou que sdo identificadas como pendéncias
de médio risco em Procedimento Operacional Padrdao que estabelece as diretrizes para
avaliacdo e tomada de decisdo com base em critérios de risco. Essas pendéncias
possuem um grau moderado de complexidade e podem demandar atencdo adicional
para garantir que sejam corrigidas de maneira apropriada. Embora ndo representem
falhas insuperaveis dentro do prazo regular para cumprimento das exigéncias, ainda
assim tém o potencial de influenciar o desfecho do processo regulatdrio, pois podem
representar ameacas a seguranca, eficacia ou qualidade do medicamento;

Xl - Procedimento Operacional Padrdao: documento que visa orientar os
trabalhos internos das unidades organizacionais da Agéncia e implementado de acordo
com o Sistema de Gestdo da Qualidade instituido no @mbito da Politica de Governanca
Organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) pela Portaria PT n2
60, de 24 de janeiro de 2022, ou outra que vier a |he substituir.

CAPITULO II
DOS CRITERIOS DE RISCO
Secao |
Das etapas de avaliagao

Art. 49 As peticoes de registro e de mudancas pOs-registro de
medicamentos podem passar pelas seguintes etapas de avaliacdo pela Anvisa:

| - triagem ou triagem qualificada; e
Il - avaliagdaootimizada baseada em critérios de risco ou avaliagdoordindria.

Paragrafo Unico. A triagem ou triagem qualificada sera aplicada a todas as
peticdes de registro e de mudancas de pds-registro de medicamento para classificar as
pendéncias identificadas de acordo com risco a qualidade, seguranca e eficacia.

Art. 52 A triagem qualificada serd aplicada a partir da vigéncia de
Procedimento Operacional Padrao que estabelece as diretrizes para avaliagdao e tomada
de decisdo a partir de critérios de risco.
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§ 19. A triagem qualificada levard em consideragdo a versao vigente, no
momento do protocolo da peticdo, do Procedimento Operacional Padrdo de que trata o
caput aplicavel a unidade organizacional responsavel pela avaliagcdo da peticdo.

§ 22 A triagem qualificada poderd considerar uma versao subsequente do
Procedimento Operacional Padrao, desde que esta nova versao atribua a pendéncia um
grau de risco inferior ao da versdo anterior.

Art. 62 A avaliagdo otimizada baseada em critérios de risco é aplicada em
substituicdo a avaliagcdo ordindria de partes ou da totalidade do conteldo da peticao de
registro ou da modificacdo pds-registro nos seguintes casos:

| - Informacdes apresentadas estiverem em conformidade com os aspectos
abordados no GPE; e/ou

Il - A abordagem usada pelaempresa parageracdaodeinformacdes tiver sido
considerada satisfatéria durante uma IPQ.

§ 12 A avaliacdo otimizada baseada em critérios de risco estabelecida nesta
Resolu¢do ndo impede que a Anvisa proceda aavaliagcaoordindria, a qualquer momento,
da documentacdo enviada.

§ 22 A avaliacdo otimizada baseada em critérios de risco ndo impede que
seja realizada, ainda que de formaamostral, avaliagGes de aspectos abordados pelo GPE
ou avaliados em IPQ.

Secao ll

Das decisdes sobre os peticionamentos de registro e de modificagdes pds-registro de
medicamentos quando identificadas pendéncias

Art. 79 As peticdes em que forem identificadas pendéncias apds avaliacdo
ordinaria ou avaliacdo otimizada baseada em critérios de risco serdo tratadas das
seguintes formas:

| - Indeferimento sem exigéncia, se houver ao menos uma pendéncia de alto
risco;

Il - Exigéncia, se ndao houver pendéncia de alto risco e se houver ao menos
uma pendéncia de risco médio;

[ll - Aprovagao com pendéncias, se nao houver pendéncia de alto risco ou
de médio risco.

Pardgrafo Unico. As pendéncias de baixo risco serdao informadas a empresa
peticionante por meio de oficio eletronico e sera determinado prazo para realizacdodos
ajustes necessarios e para o protocolo de resposta junto a Anvisa.
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Art. 82 Se forem identificados atrasos ou o nao cumprimento das obriga¢des
estabelecidas no paragrafo Unico do artigo 72, a modalidade de aprovacdo com
pendéncias ndo serd mais aplicada aos processos da empresa em questao.

Paragrafo Unico. A retomada da adog¢do do procedimento de aprovacgao
com pendéncias podera ocorrer depois de nova avaliagdo das respostas aos oficios, que
se dara com periodicidade anual.

Secao Il
Da Inspegdo de Pré-Qualificagdo (IPQ) de Empresas

Art. 92 S3o elegiveis para fins de IPQ, as empresas que cumprirem 0s
seguintes requisitos:

| - realizar atividades de fabricacdo, pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos ou realizacdo de estudos de equivaléncia terapéutica em territdrio
nacional ha mais de 10 anos;

Il - ser capaz de demonstrar o envolvimento da alta gestao da empresa na
politica da qualidade; e

Il - ndo ter sido classificada com insatisfatéria em IPQ nos ultimos 24 (vinte
e quatro) meses.

Art. 10. A IPQ terd carater opcional e sera realizada com o objetivo de
verificar a qualidade e a assertividade com que sdo gerados os documentos que
compdem os dossiés de registro ou de mudancas pds-registro.

§ 12 A IPQ podera ser realizada de forma presencial ou remota, a critério da
Anvisa, nas seguintes empresas:

| - Centro de Equivaléncia Terapéutica;

Il - responsaveis pelo peticionamento de pedidos de registro ou de
mudangas pos-registro; ou

Il - estabelecimento fabricante de medicamentos.

§ 22 A realizagdo da IPQ serd precedida de um comunicado da Anvisa a
empresa a ser inspecionada com, no minimo, 1 (um) més de antecedéncia.

§ 32 A empresa tem até 10 (dez) dias Uteis, a partir do recebimento do
comunicado mencionado no §29 deste artigo, para manifestar seu interesse em se
submeter a IPQ.

Art. 11. O cronograma de IPQ sera elaborado considerando os seguintes
critérios:
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| - Ordem decrescente de empresas com o maior nimero de pedidos de
registros e de inclusdo de novas concentracdes de medicamentos pendentes de
avaliagdo na Anvisa; e

Il - Capacidade operacional da Anvisa;

§ 12 Somente serdo consideradas elegiveis para as inspecdes mencionadas
no caput as empresas que, nos Ultimos dois anos, obtiveram aprova¢dao em 80% ou mais
dos pedidos de registro e inclusdo de novas concentracdes de medicamentos.

§ 22 Se houver empate no nimero de pedidos pendentes de avaliacdo
mencionado no inciso | do caput deste artigo, a empresa com a porcentagem de
aprovacao mais alta conforme estabelecido no §12 deste artigo terd preferéncia para as
IPQ.

§ 32 O cronograma de IPQ serd deliberado pela Diretoria Colegiada.

§ 492 A relacdo das empresas selecionadas para as IPQ que manifestarem
concordancia em receber a inspecdo sera publicada no Portal da Anvisa.

Art. 12. O resultado da IPQ serd informado a empresa inspecionada por
meio de relatdrio de inspecao, que descreverd minimamente:

| - O escopo inspecionado pela equipe da Anvisa;

Il - As ndo conformidades identificadas e os respectivos requisitos
normativos descumpridos, se houverem; e

Il - Conclusdo da equipe de inspec¢do sobre o enquadramento da empresa
como satisfatoria, parcialmente satisfatéria ou insatisfatéria.

§ 12 A conclusdo do relatério indicard os requisitos técnico sanitarios que
poderdo ser objeto da avaliacdo otimizada de que trata o inciso Il do art. 62.

§ 292 A empresa considerada como parcialmente satisfatdria terd um prazo
de até 120 (cento e vinte) dias, improrrogaveis, para apresentar as corre¢ées das ndo
conformidades identificadas.

§ 32 Caso as correcdes de que trata o §22 do caput forem consideradas
adequadas, a empresa sera reenquadrada como satisfatoria.

§ 49 Caso as correcdes de que trata o §22 do caput forem consideradas
inadequadas ou ndo for cumprido o prazo para apresentar as devidas corregdes, a
empresa serd reenquadrada como insatisfatéria e o processo de inspecdo encerrado.

§ 52 A empresa considerada insatisfatéria podera ser objeto de nova IPQ,
desde que esteja enquadrada nos requisitos previstos no art. 9°.
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§ 62 A empresa satisfatéria serd reenquadrada como insatisfatéria, a
qgualquer momento, em decorréncia do resultado de nova IPQ ou se identificado
descumprimentos dos normativos vigentes que acarretem a exclusao da empresa dos
critérios de elegibilidade previstos no art. 9°.

Art. 13. A peticdo de registro e de modificacbes pds-registro de
medicamentos de empresas que tiveram resultados satisfatorios em IPQ deve ser
instruida com todos os documentos e informacdes estabelecidos pelo regulamento
especifico vigente para sua respectiva categoria regulatdria.

Sec¢do IV

Dos critérios e requisitos para inclusao de medicamentos no guia produto-especifico
(GPE) para fins de avaliagGes baseadas em risco de peticOes de registro e de
modificagdes pos-registro de medicamentos

Art. 14. S3o critérios para inclusdo de um medicamento no GPE:

| - ingredientes de baixo risco, com um alto nivel de conhecimento e
experiéncia adquirido pela Anvisa;

Il - avaliacdoda biodisponibilidade, bioequivaléncia ou outros dados clinicos
ndo serem necessarios para registro do medicamento;

Il - possuir monografia na Farmacopeia Brasileira ou em cddigos
farmacéuticos considerados admissiveis pela Anvisa nos termos da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 511, de 27 de maio de 2021, ou de outra regulamentacao
gue vier a lhe substituir; e

IV - os atributos de qualidade puderem ser suficientemente assegurados
por meio dos controles descritos no GPE.

Paragrafo Unico. Os critérios de inclusdo previstos nos incisos do caput
poderdo ser desconsiderados quando se tratar de medicamento com risco de
desabastecimento ou para tratamento de doengas negligenciadas.

Art. 15. As informacdes que podem ser incluidas em GPE para fins de
avaliacdo pelo procedimento otimizado baseado em risco sdo:

| - ingrediente(s) ativo(s) e concentracao(des);
Il - excipientes;

[l - forma farmacéutica;

IV - indicacdes terapéuticas;

V - instrugdes de uso;

VI - rotulagem e mensagens de alerta;
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VII - padrdes de qualidade e especificagdes do produto acabado;
VIl - métodos de analise;
IX - tipos de etapas do processo aplicaveis, como a esterilizacdo;
X - controles em processos necessarios; e
Xl - estudos de estabilidade e prazos de validade.

Art. 16. A peticdo de registro e de modificagGes pds-registro de produtos
previstos no GPE devem ser instruidas com todos os documentos e informacdes
estabelecidos pelo regulamento especifico vigente para sua respectiva categoria
regulatéria.

CAPITULO 1lI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. Para fins de avaliacdes otimizadas baseado em risco, poderdo ser
considerados os resultados das inspecdes realizadas nos Centros de Equivaléncia
Terapéutica anteriores a vigéncia dessa Resolucdo.

Art. 18. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de novembro de 2023.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo terd vigéncia até 31 de dezembro de 2026.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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