Legismap Roncarati
Lancado edital sobre registro de medicamentos similares

Além de deter o registro do produto, empresa deve possuir estudos de bioequivaléncia,
equivaléncia farmacéutica ou bioisencao, conforme as regras da RDC 134/2003

A Anvisa publicou, na quinta-feira (30/1), o Edital de Chamamento 2/2020, destinado ao
requerimento de informagdes sobre medicamentos similares com registro no pais, mas que ainda
nao foram adequados as regras da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 134/2003.

A resolucao estabelece normas de adequacao desses medicamentos (similares), exigindo das
empresas o envio de provas de seguranca e eficdcia ou intercambialidade com os medicamentos
de referéncia.

Para atender ao chamamento, as empresas devem cumprir alguns requisitos, como possuir estudos
de bioequivaléncia, equivaléncia farmacéutica e/ou bioisencdo protocolados na Anvisa até a data
de publicacao do Edital e nao estar com o pedido de renovacao indeferido em fase de recurso.
Outra exigéncia é a de que os estudos tenham sido realizados conforme as regras da RDC
134/2003.

De acordo com a Agéncia, as empresas deverdo protocolar aditamento especifico ao processo de
registro em até 60 dias apds a publicacdo do Edital, divulgado na quinta-feira (30/1) no Diario
Oficial da Uniao (D.O.U.).

Confira os detalhes do Edital de Chamamento 2/2020.

Itens de avaliacao

O Edital fornece um modelo do que deve ser descrito sobre os itens da avaliacao aplicada ao lote
de medicamentos utilizado nos estudos de equivaléncia ou bioisencao. De acordo com o modelo, as
empresas deverdo fornecer informacdes sobre registro ou alteracao pds-registro, nimero do
expediente no qual o estudo foi enviado, descricao resumida do processo produtivo e os
equipamentos utilizados em cada etapa.

Também consta no modelo a descricao do tamanho do lote analisado, além do nome e endereco do
fabricante do insumo farmacéutico ativo (IFA) utilizado na producéo do lote.

Responsabilidade

A empresa também devera fornecer uma Declaracao de Responsabilidade, na
qual assegura a veracidade e a fidedignidade das informacdes prestadas, uma vez que é
a responsavel pela qualidade dos medicamentos.

Ainda na declaragao, a empresa concorda que quaisquer inconsisténcias das
informacdes fornecidas poderao levar a medidas como recolhimento de lotes, suspensao de
fabricacao e de comercializacao ou até cancelamento de registro.

Fonte: ANVISA, em 03.02.2020

1/1


http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-29-de-janeiro-de-2020-240612428?inheritRedirect=true&redirect=/web/guest/search?qSearch=EDITAL%20DE%20CHAMAMENTO%20N%C2%B0%202%2C%20DE%2029%20DE%20JANEIRO%20DE%202020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/27186
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-29-de-janeiro-de-2020-240612428?inheritRedirect=true&redirect=/web/guest/search?qSearch=EDITAL%20DE%20CHAMAMENTO%20N%C2%B0%202%2C%20DE%2029%20DE%20JANEIRO%20DE%202020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/27186
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/27186
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-29-de-janeiro-de-2020-240612428?inheritRedirect=true&redirect=%2Fweb%2Fguest%2Fsearch%3FqSearch%3DEDITAL%2520DE%2520CHAMAMENTO%2520N%25C2%25B0%25202%252C%2520DE%252029%2520DE%2520JANEIRO%2520DE%25202020
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-29-de-janeiro-de-2020-240612428?inheritRedirect=true&redirect=/web/guest/search?qSearch=EDITAL%20DE%20CHAMAMENTO%20N%C2%B0%202%2C%20DE%2029%20DE%20JANEIRO%20DE%202020
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-2-de-29-de-janeiro-de-2020-240612428?inheritRedirect=true&redirect=/web/guest/search?qSearch=EDITAL%20DE%20CHAMAMENTO%20N%C2%B0%202%2C%20DE%2029%20DE%20JANEIRO%20DE%202020
http://www.tcpdf.org

