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RESOLUGAO - RDC N° 2, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2011

Dispbe sobre os procedimentos no ambito da
ANVISA para acompanhamento, instrucdo e
andlise dos processos de registro e pds-registro,
no Brasil, de medicamentos produzidos
mediante parcerias publico-publico ou publico-
privado e transferéncia de tecnologia de
interesse do Sistema Unico de Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento
aprovado pelo Decreto N? 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria N? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
12 de fevereiro de 2011,

considerando a necessidade de implementar critérios e procedimentos
para a participacdo da Anvisa no acompanhamento e andlise das peti¢cdes
relacionadas as etapas de desenvolvimento, producao, registro e pos-registro
de medicamentos originarios de parcerias publico-publico ou publico-privado
definidas pelo Ministério da Saude, bem como processos de transferéncia de
tecnologia para a produgdo, no Brasil, de medicamentos de interesse do
Sistema Unico de Saude,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo:

Art. 12 O acompanhamento das atividades relativas ao
desenvolvimento, producdo, registro e pos-registro de medicamentos
originarios de parcerias firmadas pelo Ministério da Saude, bem como dos
processos de transferéncia de tecnologia para a produgdo, no Brasil, de
medicamentos de interesse do Sistema Unico de Saude sera realizado por
Comités Técnicos-Regulatérios (CTR) especificos.

Art. 2° Compete a Diretoria Colegiada da ANVISA a definicdo da
composicao dos CTR, bem como de sua coordenacgao.

§ 12 Os CTR serao compostos por representantes da ANVISA, podendo
haver a participacdo de profissionais em exercicio em outros 6rgaos ou
entidades da Administracdo Publica e de especialistas em assuntos
relacionados ao tema, quando houver necessidade, a critério da Coordenacgao
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do CTR.

§ 2° No caso de parcerias ou processos de transferéncia de tecnologias
que envolvam entes estrangeiros, a Anvisa podera instituir CTR com a
participacdo da Autoridade Regulatéria estrangeira, observados os
procedimentos formais de cooperacao internacional vigentes.

Art. 32 Sao atribuicées da coordenacgédo do CTR:

| - coordenar as atividades do CTR;

I - manter os registros formais das atividades realizadas, dos
encaminhamentos adotados e dos resultados obtidos no processo de
acompanhamento;

Il - subscrever as atas e outros instrumentos de registro das atividades
realizadas;

IV - promover a articulagdo com as unidades organizacionais da
ANVISA, no ambito de suas atribuicbes, bem como com outros 6rgaos ou
entidades da Administragao Publica;

V - convidar profissionais em exercicio em outros érgdos ou entidades
da Administragdo Publica e especialistas em assuntos relacionados ao tema
em acompanhamento, quando necessario, para colaborar com a realizacao
dos trabalhos, bem como representantes do Ministério da Saude e das
empresas envolvidas no processo; e

VI - internalizar, no &ambito da Anvisa, as informacbes, as
recomendagdées e o0s documentos referentes as atividades de
acompanhamento e que deverao ser consideradas nos processos de andlise e
definicao do registro ou do pés-registro do medicamento originario da parceria
ou da transferéncia de tecnologia.

Art. 4° Sao atribuicées dos membros do CTR:

| - participar das reunides convocadas pela Coordenagcao do Comité,
contribuindo para o desenvolvimento dos trabalhos inerentes as atividades do
CTR;

Il - contribuir para a elaboracdo da agenda de trabalho interna para o
desenvolvimento das acbes de cooperacdo, com base no cronograma de
atividades apresentado pelas empresas envolvidas;

Il - cumprir as tarefas originarias do processo, respeitando-se o
cronograma das atividades;

IV - elaborar as atas, relatérios e demais documentos pertinentes ao
trabalho do CTR, juntamente com a respectiva Coordenacéo; e

V - analisar os processos de registro e pos-registro do medicamento
origindrio da parceria ou da transferéncia de tecnologia, observados os
procedimentos e competéncias regimentais da ANVISA.

Art. 52 Os documentos relacionados ao registro e ao posregistro de
medicamentos originarios de parcerias ou de processos de transferéncia de
tecnologia devem ser protocolados na Anvisa por meio de uma peticdo de
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registro ou de poés-registro de medicamentos, observada a regulamentacao
especifica.

Art. 62 O acompanhamento, o peticionamento e a analise dos processos
de registro dos medicamentos originarios de parcerias publico-publico e
publico-privado, bem como de processos de transferéncia de tecnologia, serdo
realizados em etapas, nos termos do Anexo da presente Resolugao.

§ 12 E facultado a empresa submeter o dossié de registro ja com todos
os documentos estabelecidos em regulamentacdo especifica e etapas
cumpridas.

§ 2° As peticdes poOs-registro deverdo ser instruidas com todos os
documentos estabelecidos em regulamentacdo especifica em uma Unica
etapa.

Art. 72 A ANVISA devera se manifestar ao final de cada uma das etapas
estabelecidas no art. 6° desta Resolucéo, e a conclusdo do processo ocorrera
apos avaliacao de todos os documentos enviados nas sucessivas etapas.

Art. 8% A critério da ANVISA, poderdao ser solicitados documentos
adicionais referentes ao registro e ao pds-registro de medicamentos
originarios de parcerias para desenvolvimento ou transferéncia de tecnologia
sob acompanhamento do CTR.

Art. 92 Seré facultativo o acompanhamento de projetos em que nao haja
transferéncia de tecnologia.

Art. 10. Durante o procedimento estabelecido nesta Resolucdo, a
empresa fabricante/produtora do medicamento, o centro responsavel pelo
estudo de equivaléncia farmacéutica e o centro responsavel pelo estudo de
bioequivaléncia poderao ser auditados, a critério da ANVISA.

Art. 11. Fica revogada a Resolugdo RDC n® 47, de 4 de novembro de
2010, publicada no DOU n? 212, de 5 de novembro de 2010, Secéao 1, pag. 69.

Art. 12. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO |

Primeira etapa:

I. Formuléarios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

Il. Declaracao das empresas envolvidas de que o0 processo se trata de
parecerias publico-publico ou publico-privado, com ou sem transferéncia de
tecnologia, e documentos comprobatérios;

[ll. Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacao
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de vigilancia sanitaria GRU;

IV. Copia da Licenca de Funcionamento da Empresa (Alvara Sanitario)
atualizado;

V. Copia da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa publicada no
DOU ou, quando aplicavel, da Autorizagcdo Especial de Funcionamento,
publicada no DOU;

VI. Declaragdo de Vinculo de Registro Simultaneo de medicamento
similar e genérico, caso cabivel;

VIl. Copia do certificado de boas praticas de fabricagcdo e controle
(CBPFC, atualizado emitido pela ANVISA para a linha de producédo na qual o
medicamento sera fabricado);

VIIl. Cépia do protocolo de notificacdo de producgéo de lote piloto, com o
nuamero de protocolo fornecido pela ANVISA

IX. Cépia atualizada do Certificado de Responsabilidade Técnica;

X. Informacdes adicionais de acordo com a legislacado vigente sobre
controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da
auséncia deste documento;

Xl. Textos de bula e modelo de layout de embalagem primaria e
secundaria;

Xll. Relatério de Controle de Qualidade de todos os excipientes
Relatério do farmaco(s), bem como o controle de qualidade do(s) farmaco(s),
em papel timbrado do fabricante do farmaco;

XIlll. Especificagdo e metodologia analitica e validacao para o produto
acabado;

XIV. Relatério de desenvolvimento e validacdo de método analitico da
dissolucao e perfil de dissolucao;

XV. Especificagbes e métodos analiticos usados no controle de
qualidade da embalagem priméria, bem como no controle de qualidade dos
acessoérios dosadores;

XVI. Relagéo dos ensaios do controle de qualidade;

XVII. Protocolo do estudo de estabilidade acelerada e de longa
duracao;

XVIII. Descricao detalha do desenho, do principio de funcionamento e
das capacidades maxima e minima de cada equipamento a ser utilizado no
processo de fabricacéo;

XIX. Cronograma das demais etapas das atividades relacionadas ao
processo: producao de lote piloto, controle de qualidade do produto acabado,
estudo de estabilidade, ensaios de equivaléncia farmacéutica, perfil de
dissolucdo e os estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e
estudos clinicos quando aplicavel.

Segunda etapa:

I. Relatério e dossié de producéo;

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Il. Laudo do controle de qualidade do produto acabado;
Ill. Estudo de estabilidade e fotoestabilidade;
IV. Equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolucao, quando aplicavel.

Terceira etapa:
|. Estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e estudos
clinicos quando aplicavel.
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