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NOVA RDC PARA POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS ASSEGURA DIMINUICAO DE FILAS E
MAIOR QUALIDADE DOS PRODUTOS

A Anvisa aprovou a proposta de revisdo da RDC 48/2009, que trata das alteracOes pds-registro de
medicamentos. Com as novas regras, 0S processos de poés-registro, que sao modificagbes das
caracteristicas originais de um medicamento, em qualquer etapa do seu ciclo de vida, como a alteracédo
de formula, alteracdo de elementos de composicdo ou de seus quantitativos, mudanca de planta e
alteracdo de equipamentos, entre outros, terdo uma tramitacdo mais apropriada na Agéncia. A resolucéo
estabelece um novo marco regulatério de pds-registro ao incorporar a andlise de risco e estabelecer
processos diferenciados de acordo com a complexidade e o risco sanitario dos produtos.

A nova RDC tera impacto na fila existente dos pedidos de pds-registro, uma vez que define um nimero
maior de tipos de alteracbes como de implementacdo imediata, que apresentam baixo risco sanitario.
Quando as alteragbes de pés-registro apresentam riscos sanitarios moderado ou alto, elas continuam a
ser objetos de analise e necessitam de autorizacdo da Anvisa para serem implementadas.

A expectativa da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) da Anvisa é de que, com a nova horma e a
adesao do setor produtivo, mais de 2.600 peticBes de pos-registros sejam retiradas desta fila. Ressalte-
se que esta RDC esta alinhada com os requisitos e condicfes para peticdes de péds-registro que sao
praticados pelas agéncias reguladoras dos Estados Unidos, Europa e Canada.

“Uma mudanga pos-registro pode afetar a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, impondo um
impacto maior ou menor, no que diz respeito ao risco sanitario, a depender das caracteristicas do produto
e do grau de complexidade da mudanca. Com as novas regras, a Anvisa utiliza conceitos modernos de
andlise de risco e permite que se garanta a qualidade e seguranca dos medicamentos com menos
burocracia”, observa o diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa.

A nova RDC também torna o setor de produgdo de medicamentos corresponsavel na implementagéo das
alteracdes e no controle permanente das informacdes e/ou dados de seus produtos. O setor também
podera se programar em relacdo as alteracdes pos-registro e a racionalizacdo e ampliacdo de seus
processos produtivos. A iniciativa ainda otimiza os recursos internos da propria Anvisa na medida em que
direciona as andlises para as peticdes onde ha maior complexidade e risco sanitario e no monitoramento
das alteracdes realizadas.

“A revisdo da RDC 48 é um avancgo no processo de regulamentacdo de medicamentos, o que garante a
manutencdo da devida rigidez da defesa sanitaria, a0 mesmo tempo em que permite que a Anvisa
concentre esforgos de regulagdo em produtos de maior risco”, ressalta o diretor de Coordenacao e
Articulacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, lvo Bucaresky. “Também representa maturidade
do setor regulado, o qual entendemos ser capaz de trabalhar na avaliagdo de produtos de baixo risco”.

ALTERACAO

A Lei 6.360/1976 determina que produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo podem ser comercializados
sem o devido registro por parte da Anvisa. O registro de medicamentos estd vinculado a sua
comprovacao de seguranca e eficacia, além de exigéncias mais especificas.

No entanto, apds o registro, € muito comum que as empresas solicitem modificacdes nas caracteristicas
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denominacao de “alteragdo pds-registro”, que também depende de
autorizacao prévia e expressa da Anvisa.

Essa inovacdo traduz uma necessidade real do setor de producdo de medicamentos, que nos ultimos
anos demostrou importante crescimento: no Brasil, 0 setor cresceu a uma taxa de 6,2% ao ano, no
periodo recente, muito maior que o desempenho geral da economia. O Brasil, que em 2009 ocupou o 10°
lugar no ranking dos maiores mercados do mundo, passou a ser, em 2014, o 6°, e a proje¢éo para 2019
indica que o pais podera ser o 5° no ranking, atras apenas dos EUA, China, Japao e Alemanha.

“Diante desse cenario, é preciso um marco regulatério que acompanhe essa dindmica de crescimento,
inovacdes, evolucdo e complexidade do mercado brasileiro, ampliando o acesso da populacdo a
medicamentos seguros e eficazes”, reitera Jarbas Barbosa.

PASSIVO

As modificacdes do registro nas regras atuais dependem, necessariamente, de solicitacdo - por parte da
empresa detentora do registro - e autorizacdo da Anvisa. Esse processo de trabalho gera 421
peticbes/més e acumulou até dezembro de 2015 um total de 5.052 peticdes. Hoje, hd um passivo de
5.015 peti¢cbes aguardando andlise.

A construgdo do novo marco passou por todo o rito processual necessario: abertura de iniciativa,
proposta preliminar, consulta publica e debates em reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa e inUmeras
reunides com o setor regulado, ora com as associagfes, ora com as proprias industrias, para discutir e
amadurecer os entendimentos.

“A proposta de revisdo da RDC n° 48 € um grande avango”, destaca o diretor de Controle e
Monitoramento Sanitario da Anvisa, José Carlos Magalhdes Moutinho. “E uma mudanca de paradigma: a
Anvisa e o setor regulado vao compartilhar responsabilidades no campo do pés-registro de
medicamentos de pouco risco potencial. Havera maior celeridade nos processos, sem abrir mdo da
seguranga e da eficacia dos medicamentos”.

Fonte: Anvisa — GGMED (22/03/2016)
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