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MEDICAMENTOS SINTETICOS I Areas técnicas envolvidas no processo de

registro

Eficaciae
Seguranga

GRMED (registro) /

GEPRE (pos-registro)

Qualidade

Biodisponibilidade
relativa

Bula e rotulagem

I
-y

L
P

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



EDICAMENTOS BIOLOGICOS | A reas tec nicas envolvidas no processo de
registro

qualidade
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MEDICAMENTOS ESPECIFICOS, FITOTERAPICOS, DINAMIZADOS, GASES

_I e

i MEDICINAIS | Areas técnicas envolvidas no processo de registro

Eficacia,
seguranca e
qualidade

Bula e rotulagem

Eventuais consultas
sobre Eficacia e
Seguranca

Eventuais consultas
(ex. estudos PK
comparativos)
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—\/ Componentes da Analise de Registro

REQUISITOS TECNICOS

81 requisitos
exigidos na
submissao

Processo de
Fabricacao

Desenvolvimento
da formulacao

Material de
Embalagem

Documentos e Excipientes

Certificados

Bioisencao/
Biodisponibilidade

Estabilidade Equivaléncia

Farmacéutica

Validacoes

Rotulagem

[

Controle de
Qualidade
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DOCUMENTOS E CERTIFICADOS

CBPF

Comprovacao de registro no
pais de origem

Declaracao sobre EET para
excipientes de origem animal

Material de partida =
Rota de sintese .
Impurezas elementares,

organicas e produtos de

degradacao. =
Solventes residuais

Caracterizacao fisica

(polimorfismo,

enantiomerismo, diametro

de particula, solubilidade,

etc...)

Controle de qualidade.

Impacto na bioisencao

Seguranca navia de
administracao ou no uso
inovador

Controle de qualidade
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MATERIAL DE EMBALAGEM

DESENVOLVIMENTO DA

PROCESSO DE FABRICACAO

Correspondéncia com 0
processo produtivo e estudos
de estabilidade

Controle de qualidade
Extraiveis e lixiviaveis

FORMULACAO

Composicao qualitativa e
quantitativa.

Avaliacao funcional dos
ingredientes.

Justificativa das
especificacoes
Sistema conservante

Desenvolvimento do método
de dissolucao.

Compatibilidade
Perfil de degradacao

Avaliacao de cada operacao
unitaria e seus controles
vinculados.

Instrucoes de fabricacao e
embalagem.

Certificados de analise para
insumos e produtos.

Validacao de Processo.
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SINTETICOS | Componentes da Analise de Registro

CONTROLE DE QUALIDADE VALIDACOES ESTABILIDADE
= Meétodos analiticos utilizados = Verificacao das = Estabilidade do IFA.
para IFAs, excipientes, transferéncias e validacoes = Estabilidade do Produto
materiais de embalagem e relacionadas Acabado.
produtos acabados. (adequabilidade de todos os =  Fotoestabilidade.
= Atendimento aos requisitos métodos analiticos

= Estabilidade pds preparacao
para uso.
= Estabilidade em uso.

minimos das farmacopeias utilizados)

= Atendimento as necessidades
dos processos vinculados

= Seguranca das especificacoes
(impurezas, faixas de
aceitacao) L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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BIOISENCAO/
(genéricos e similares) EDISPONIBILDIADE (genqricos e
similares) ou ESTUDOS CLINICOS

(medicamentos novos)

Habilitacao do centro

Correspondéncia com o biolote = Aprovacao do desenho.
Metodologia de teste = Avaliacao da etapa clinica.
(Farmacopeia x = Avaliacdo da etapa analitica.
Desenvolvimento Interno) .

Avaliacao da etapa
Comparacao dos requisitos de estatistica.

qualidade e administracao
Perfil de dissolucao
comparativo.

BULA E ROTULAGEM

Correspondéncia da bula
com o referéncia.

Dados proprios de
formulacao, conservacao,
locais de fabricacao e
cuidados ao uso.

Layout do rétulo.
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%UDANQAS POS-REGISTRO | 0 que sao?

CARACTERISTICAS AVERBADAS NO REGISTRO

ANVISA

Vigilancia Sanitaria



L
—\y MUDANCAS POS-REGISTRO | Requisitos

a

Requisitos de registro para a parte que esta sendo modificada

=

e Ex. Novo método de analise e sua validacao;
e Ex. Novo dossier de producao

-
Testes comparativos (in vitro ou in vivo) para assegurar que

eficacia e seguranca sao mantidas
.

e |n vitro: perfil de dissolucao comparativo
e |n vivo: estudo de bioequivaléncia
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—\_/ MUDANCAS POS-REGISTRO | Classificacao

Implementacao -
P ; Aguarda analise

imediata
& &
Mudancas de menor Mudancas de maior
risco risco
Aplicacao
imediatamente apos Aplicacao somente apos
finalizar testes e aprovacao da ANVISA
& protocolar na ANVISA
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Registro

Acesso a novas opcoes
terapéuticas

A

Presenca de varios
fabricantes de produtos
com eficacia, seguranca

e qualidade

—\y ANVISA E O ACESSO A MEDICAMENTOS | Onde entra o registro?

Pos-registro

/

Manutencao do acesso
e da qualidade

Celeridade para evitar
desabastecimento /
desassisténcia
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ANVISA E O ACESSO A MEDICAMENTOS | O que tem sido feito?

Reducao do passivo de registro
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%VIM EOACESSOA MEDICAMENTOSl 0 que tem sido feito?

Priorizacao de andlise (RDC 204/2017)
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OBRIGADO!

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

ANEANNAVAAYSY
PRV \/\/\/ 4

Central de Atendimento

0800 642 9782.
Ligacdo gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Twitter: @anvisa_oficial
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