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1 Introducdo

Em 19 de marco de 2007 a Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — Alanac,
convidou os representantes da Anvisa, Antonio Carlos da Costa Bezerra, Gerente Geral de
Medicamentos e Rejane Gomes Silva, Gerente de Medicamentos Similares. A reunido transcorreu
das 14:00 horas ate as 17:30 no Auditdrio da Sede da Alanac.

2 Obijetivos

A reunido foi marcada sem uma pauta definida e contou com a participacdo dos associados
da Alanac. Dr. Bezerra fez uma apresentacao inicial sobre as alteragdes ocorridas na GGMED entre
2006 até hoje e indicou algumas mudangas que ocorrerdo ainda este ano. A Gerente de Similares
fez uma breve apresentacao sobre o Plano de Metas e ac¢des para 2007.

A reunido foi agendada para que os associados pudessem ter um contato maior com 0s
Gestores da Anvisa e ainda esclarecimento sobre duvidas acerca do regulamento técnico para o

registro de medicamentos similares.

3 Discussdo

Ao final das apresentacGes recebemos alguns questionamentos da Alanac acerca de varios
questionamentos que estdo descritas abaixo com a devida resposta da Anvisa sobre cada item

discutido em reunido.

3.1 Revalidacdo Automatica — Problemas nas
publicacfes de renovagdes automaticas em
periodo de renovacéao.

A Anvisa esclarece que as Renovacdes Automaticas estdo sendo feitas a partir de uma tabela
de registros a vencer em 2006 més a més e as publicac¢des estédo ocorrendo aos poucos pois temos

cerca de 742 renovagOes somente no ano de 2006.

Casos de urgéncia, tais como medicamentos retidos em PAFs, enviem solicitacao de

renovacao automatica para o e-mail: similares@anvisa.gov.br.



3.2 Reiteragdo de exigéncia — estd ocorrendo em
grande namero

As reiteragdes de exigéncia s6 ocorrem uma Unica vez, e fica a critério do técnico nos casos
em que a empresa ndo cumpriu a primeira exigéncia reiterar ou indeferir o pleito. A Geréncia de
medicamentos Similares s6 emite uma exigéncia e uma reiteragdo ou outra exigéncia com fatos

novos, totalizando no maximo 2 exigéncias.

3.3 Indeferimento antes do envio dos motivos

Os motivos de indeferimento sdo enviados no mesmo dia da publicacdo em D.O.U. via fax e
também é enviado por via postal para evitar reclamagdes tais como fax ilegiveis, ndo recebimento e

perda.

3.4 Resolucéo de casos com recurso de
indeferimento

Os indeferimentos sao feitos na maior parte das vezes pelo ndo cumprimento de exigéncias a
contento, falta de informacao completa ou ainda a empresa justifica a ndo execucao de determinado
item o0 que ndo aceito como cumprimento de um item técnico.

As empresas devem cumprir integralmente as exigéncias, instruir os processos com toda a

documentacdo evitando retrabalho para a empresa e para a Anvisa.

3.5 Reunides com a presenca de técnicos

A Geréncia opta por marcar ou ndo a reunido dependendo da pauta a ser discutida. Se ha
duvidas que possam ser sanadas por e-mail, nds procuramos responder todos 0s questionamentos,
evitando gastos desnecessarios. A GEMES busca estabelecer sempre critério objetivo para o
agendamento de reunides que ndo esteja pautado na priorizacdo de analise de processos e peticdes
por se tratar de aspecto de competéncia da Geréncia Geral de Medicamentos. A presenca de
técnicos é sempre necessaria por isso nos agendamentos a Gerente Substituta vai acompanhada de
um técnico da area que previamente verificou qual a pauta da reunido e esta preparada para a

discussdo dos temas.



3.6 Alteracéo de ordem de anélise de processos e
peticdes

Dr. Bezerra esclarece que este procedimento era adotado na antiga GEPEC, porém este
procedimento ndo pode mais ser executado por nenhuma Geréncia da GGMED. Apds a conclusao
da tramitacdo da CP n° 51 a Geréncia Geral de Medicamentos se pronunciara sobre a priorizacdo de

analise.

3.7 Resolucdo RDC n° 17/2007

Verificamos que a redacdo da RDC n° 17/2007 esta com incorrecdo no item 1.2.2. Foi
solicitada a republicacdo da RDC que deve ocorrer no més de abril de 2007.

Como o texto dava margem a dupla interpretacdo e ndo estava claro quanto a validagdo da
metodologia pelo fabricante do medicamento ou pelo fabricante do farmaco o texto foi

harmonizado com a RDC n° 16/2007 que regulamenta o registro de genérico.

3.8 Renovacédo de Registro de Medicamento Similar

Para 0s medicamentos que estdo sob adequacdo a RDC n° 134/2003, as empresas deverdo
encaminhar relatério de producédo e controle de qualidade, conforme Art°1 da mesma e tais quais
descritos na RDC n° 17/2007, incluindo documentacédo relativa ao fabricante do farmaco. Se a
renovacdo de registro foi dias apds a publicacdo da RDC n° 17/2007 a empresa deve peticionar a
renovagdo no prazo legal e justificar a auséncia deste item com o compromisso de cumprir a
exigéncia exarada e ou aditar a peti¢do de renovacdo toda a documentacdo. Os medicamentos que ja
tiveram suas renovacOes protocoladas anteriormente a RDC 17/2007, deverdo enviar toda a

documentacdo complementar solicitada na citada resolucdo na proxima renovacao.

3.9 Relatorio Semestral de Reacgdes Adversas e
Ineficacia Terapéutica do Medicamento

Dr. Bezerra esclarece que o item se aplica somente para contraceptivos, horménios
enddgenos e imunossupressores por ter especificidades e caracteristicas proprias e que portanto esta
restrita a somente as empresas que tem registro destas categorias. A inclusdo do relatério de reacfes
adversas e ineficacia terapéutica € importante para a verificagdo em uso dos medicamentos

registrados. Para as outras categorias o relatdrio sera solicitado no momento da renovacao somente.



3.10 Prazo para a Regulamentacdo de Medicamentos
Similares

Com relacdo a entrada em vigor com prazo de 90 dias para genéricos e sem prazo para
similares esclarecemos que as alterag@es da regulamentagdo de similares ndo foram téo drésticas
assim quanto ja que a maioria das sugestdes recebidas na consulta publica ndo estava relacionada a
Inclusdo de documentacéo do fabricante do farmaco, mas sim de outros itens que nao estavam
tecnicamente de acordo com a definicdo de medicamentos similares. A grande mudanca para
similares foi a inclusdo da documentacdo do fabricante do fA&rmaco que constou da Consulta Publica
n° 56 de 13 de setembro de 2006.

Ressaltamos que as alteracbes ndo foram maiores ou menores que as ocorridas em
geneéricos, mas sim, atualizacdo e harmonizacgédo da regulamentacdo para medicamentos similares a
fim de que possam ter sempre a qualidade e seguranca requeridas para o registro de medicamentos

no pais.

3.11 Check list para o registro e renovacgao de
medicamentos similares

Foi encaminho a Unidade responsavel pela alteracdo de check list no site da Anvisa e
esperamos que a alteracdo entre no ar o mais breve possivel. Informamos porém que a empresa
deve seguir o que esta na nossa regulamentacdo RDC n° 17/2007, portanto ndo havera problema
com relacdo a documentacdo faltosa, j& que foram incluidos itens no regulamento de similares e ndo
excluidos. A UNIAP (Unidade de Atendimento ao Publico) recebera toda a documentacdo que a
empresa protocolar se ndo houver falta de itens ja que a area fim, a GEMES, é a responsavel por
analisar e verificar se a documentacdo foi enviada e esta a contento de acordo com a RDC n°
17/2007.

3.12 Analise de registro a luz da RDC n° 133/2003

Todos os registros que entraram até 30/03/2007 vdo ser analisados a luz da RDC n°
133/2003. Apds esta data a empresa recebera exigéncia para cumprimento da documentacdo com
relacdo ao fabricante do farmaco, porém ndo vai haver indeferimento por falta dessa
documentacdo, ja que a empresa pode solicitar prorrogacdo de prazo e arquivamento temporéario

para 0 cumprimento do item. Salientamos que apds 30/06/2007 as empresas que protocolarem
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peticdo de registro de medicamento similar sem a instrucdo com relacdo a documentacdo do

fabricante do farmaco poderéo ser indeferidas.

3.13 Certificacdo de centros com habilitacdo para
analise de horménios

A Alanac sugeriu a possibilidade de se disponibilizar no site de consultas aos Centros
Habilitados pela Anvisa na andlise de estudos de bioequivaléncia de hormdnios e contraceptivos.
Dr. Bezerra explicou que a sugestdo sera passada a CIBIO responsavel pela certificagdo para que

estude a possibilidade de ampliar a habilitacdo para estudos de horménios e contraceptivos orais.

3.14 Alteracéo de posologia para similares

Na CP n° 56, o texto “A empresa optando em ndo modificar a formulagdo deveré propor
uma posologia que garanta seguranca e eficacia caso as curvas farmacocinéticas estejam abaixo do
limite de seguranca e acima do limite terapéutico. Neste caso o medicamento sera um produto
resultante de alteracdo de propriedades farmacocinéticas, serd isento de apresentagdo de estudo
clinico e ndo podera ser um produto de referéncia”.

Foi o pardgrafo que mais recebeu sugestfes quanto a sua legalidade e também quanto a sua
viabilidade técnica. As sugestdes de retirada do paragrafo foram acatadas na integra ja que este fere
a definicdo de medicamento similar contida no Decreto 3.961/2001 que define: “XL - Medicamento
Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracéo, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicacao terapéutica, e
que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca.”

Portanto todos os similares que tiverem posologia diferente do medicamento referéncia
devem se adequar ou entdo registrar o medicamento como novo no pais, ja que houve uma inovagéo

na administracdo do medicamento e que se comprovou eficacia, qualidade e seguranca terapéutica.

3.15 Solucéo Parenteral — documentacgéo do diluente

A documentacdo para o registro de formas farmacéuticas que acompanham o diluente pode

solicitar toda a documentacdo requerida para o registro desta categoria de medicamento. Estamos



em harmonizacdo junto a Geréncia de medicamentos Genéricos e iremos 0 mais breve possivel
estabelecer os critérios minimos de documentacao a ser exigida informando a todo setor regulado
sobre como instruir a documentagéo sobre o diluente que acompanha medicamentos similares e

genéricos.

3.16 Sugestdo de inclusdo de prazo de validade

Com relacdo a Inclusdo do item I1.1.g na RDC 16/2007 para harmonizacdo com o
regulamento sobre medicamentos genéricos, a sugestdo foi passada para a Geréncia que ira estudar

a possibilidade de inclui-la.
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