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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 443, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de
abril de 2016.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 1° de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolucao altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de
2016, para reclassificar as mudancas relacionadas aos testes, limites de especificagbes e meétodos
analiticos do controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento e prevé
regras de reenquadramento de peticoes protocoladas anteriormente.

Art. 2° O art. 12 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 2016, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

§ 2° As mudancas relacionadas aos testes, limites de especificagcdes e métodos analiticos do
controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento estao descritas no
anexo |, item 2 (dois), modificagdes a; b; c; d; e; f; g; h; .

§ 13 As mudancas relacionadas aos testes, limites de especificacdes e métodos analiticos do
controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento que sejam
exclusivamente decorrentes de atualizacdes de monografias do produto em farmacopeia que ja era
utilizada nao sao consideradas mudancas pos-registro e devem ser implementadas nos prazos de vigéncia
dados pelos referidos compéndios.

§ 14 As provas de adequabilidade das mudancas descritas no § 13, incluindo as validagcoes
analiticas aplicaveis conforme norma vigente, devem estar disponiveis mediante solicitacao de autoridade
sanitaria" (NR)

Art. 3° O item 2 (dois) "Mudancgas relacionadas aos testes, limites de especificagbes e métodos
analiticos do controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento" do
Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 2016, passa a vigorar com a redacao do item
2 (dois) "Mudancas relacionadas aos testes, limites de especificacdes e métodos analiticos do controle de
qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo e medicamento” do Anexo desta Resolucao.

Art. 4° As peticoes de pos-registro contempladas no escopo deste regulamento protocoladas
antes da data vigéncia desta Resolucao, incluindo as que se encontram em analise na Geréncia-Geral de
Medicamentos, serao analisadas conforme as Resolugodes vigentes a época do protocolo.

§ 1° As peticoes ja protocoladas, das quais a analise nao tenha sido iniciada, cujo objeto seja
enquadrado por este regulamento como de implementacao imediata a serem submetidas no HMP
poderao ser implementadas seguindo o disposto no art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
73, de 2016, desde que seja solicitada a desisténcia da peticao protocolada.

§ 2° As peticoes ja protocoladas, das quais a analise nao tenha sido iniciada, cujo objeto seja
enquadrado por este regulamento como de implementacao imediata e que nao sejam peticionadas via
HMP poderao ser implementadas seguindo o disposto no art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
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n° 73, de 2016, desde que haja a formalizacao da mudanca realizada por meio de aditamento especifico ao
expediente referente a mudanca pos-registro, contemplando identificacao do objeto da peticao e
reclassificagcao nos termos do Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 2016.

§ 3° A ANVISA podera reenquadrar as mudancas que se enquadram no caput para
implementacao imediata independente de solicitacao da empresa, caso a peticao cumpra com esses
requisitos considerando o Anexo | da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 2016, e este fato
seja observado antes do inicio da analise técnica.

§ 4° Se for realizado o reenquadramento descrito no § 3°, a detentora do registro recebera

notificacao da ANVISA e podera implementar a mudanca a partir da data da notificagao.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacgao.

ANTONIO BARRA TORRES
} Diretor-Presidente
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 73, DE 7 DE ABRIL DE 2016

"ANEXO |

1

MUDANCAS

RELACIONADAS AO

INSUMO

FARMACEUTICO

ATIVO

2. MUDANGAS RELACIONADAS AOS TESTES, LIMITES DE ESPECIFICAGOES E METODOS ANALITICOS DO
CONTROLE DE QUALIDADE E ESTABILIDADE DO INSUMO FARMACEUTICO ATIVO E MEDICAMENTO
Refere-se a mudancas realizadas pelo fabricante e/ou pelo importador do medicamento. Deve-se deixar
claro najustificativa da mudanca se ela esta sendo realizada somente pelo fabricante, somente pelo
importador ou pelo fabricante e pelo importador.
E permitido o protocolo concomitante destas mudangas quando forem realizadas de forma simultanea,
prevalecendo o enquadramento da mudanga de maior risco.
. ~ I Tipo de
Modificacoes Condicoes Documentos peticionamento
A mudanca nao deve ser decorrente de eventos
inesperados na producao que resultaram em Implementacao
a. Inclusao ndao | resultados fora das especificacdes no controle de imediata. Nao
critica de testes | qualidade, decorrente de resultados fora da 1,2,3,4,5 7 |requer
ou métodos especificacao em estudo de estabilidade ou protocolo
relacionada a obrigagao assumida em Termo de individual. HMP.
Compromisso.
A mudanca nao deve ser decorrente de eventos
inesperados na producao que resultaram em
resultados fora das especificagdes no controle de Implementacao
b. Exclusao ndao |qualidade, decorrente de resultados fora da imediata.
critica de testes | especificacao em estudo de estabilidade ou 4,5 Requer
ou métodos relacionada a obrigacao assumida em Termo de protocolo
Compromisso. individual.
Nao se aplica aos testes criticos para a forma
farmacéutica em questao.
c. Mudancas Aoli
e plica-se aos casos em que todos os resultados ~
nos l'mﬁ'tes de | jceitaveis conforme o limite proposto também seriam :mg(ljeiggae nl:claéc(;)ao
ﬁ;lirﬁr%' 53?30 aceitaveis conforme o limite aprovado. 5 4 requer '
limites Aplica-se tambem aos casos de adequagao aos ’ protocolo
aprovados limites farmacopeicos, no caso de adogao integral da individual. HMP.
anteriormente | farmacopeia para determinado teste.
Requer
d. Mudangas protocolo
nos limites de . ‘ o o individual. Deve
especificacao Aplica-se as mudancas de limites de aceitagao que 46 7 aguardar
fora de limites | nao atendam as condigdes descritas na mudanga "2¢". | © manifestacao
aprovados favoravel da
anteriormente Anvisa para
implementacgao.
Nao se aplica a método bioldégico ou microbiologico e
e. Mudancas nem as alteracoes nas condicoes de dissolucao Implementacao
menhores de (aparato, meio, velocidade). E necessario que a imediata. Nao
métodos mudang¢a cumpra ao menos uma das seguintes 1,2, 3 requer
analiticos condicoes: protocolo
1.Estar dentro da faixa prevista em capitulo geral de individual. HMP.
ajustes do compéndio ao qual o método pertence;
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2. Ser de técnica nao cromatografica para
cromatografica;
3. Ser referente a mudanga nos parametros de
método cromatografico isocratico, que nao inclua
composicao quimica da coluna ou composicao
qualitativa da fase movel.
£ Mud Aplica-se as mudancas de métodos nhao enquadradas Implementagao
o u ar(\jgz,as_ em "2e" e que atendam a todos os critérios abaixo, se imediata.
'(?eenrqrgteoo'lggas aplicaveis ao método em questao: 1237 Requer
analiticos 1. As técnicas analiticas sdo semelhantes, como por protocolo
exemplo separagdo por cromatografia liquida individual
em fase reversa e detecgcao por espectroscopia
ultravioleta - ou a mudanca € de método qualitativo
ou semi-quantitativo para metodo quantitativo;
2. Os critérios de aceitacao para os parametros de
validacao do método aprovado também devem
se aplicar para o método proposto;
3. O método proposto é equivalente ou melhor que o
aprovado;
4. Os resultados obtidos com o método proposto sao
equivalentes aos obtidos com o método aprovado;
5. A mudanca nao resulta em aprovagao de lotes que
seriam reprovados pelo método anterior;
6. A mudanca nao requer dados toxicologicos.
Também se aplica a mudanca para método descrito
em monografia de farmacopeia reconhecida pela
ANVISA, ainda que nao cumprindo as condi¢coes
anteriores.
Nao se aplica a metodos biologicos, imunologicos ou
Iimunoquimicos nem a mudancas em modelos de
metodos multivariados.
Requer
protocolo
g. Mudancgas individual. Deve
maiores de Aplica-se as mudangas nao enquadradas em "2¢e" e 1237 aguardar
metodos 2f". ren manifestacao
analiticos favoravel da
Anvisa para
implementacao.
h Incluss Implementacao
. Inclusao : . = : imediata.
o Aplica-se as mudancas que nao atendam as Ime
critica de testes P : Nyl 1,2.3,4,7 Requer
ou métodos condicoes descritas na mudanca "2a" proqcocolo
individual.
Requer
protocolo
' Exclusio individual.
C = Aplica-se as mudancas que nao atendam as Deve aguardar
critica td%testes condicdes descritas na mudanca "2b". 4 manifestacao
oumetodos favoravel da
ANVISA para
implementacgao.
Documentacao
1 Copia do método analitico proposto ou do método analitico para o teste proposto.
5 Resultados de analise de 1 (um) lote envolvendo o teste ou o método objeto da
mudanca, demonstrando que o produto € aprovado conforme a condigcao proposta.
3 Relatoério de validacao do método analitico apenas referente ao teste ou ao método
que esta sendo incluido ou modificado.
4 Descricao dos testes, limites de especificacao e/ou método analitico propostos.
5 Dados de avaliagao de risco demonstrando que a inclusao ou a exclusao de teste ou
metodo nao é critica.
6 Dados de avaliacao de risco demonstrando que a ampliagao do limite nao impacta na
qualidade e seguranca do medicamento.
v Nos casos de mudanca nas condi¢coes de dissolucao ou inclusao de teste de
dissolucao, relatorio do desenvolvimento do metodo de dissolugao.
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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