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ePanorama — registro de medicamentos — RDC 200/2017

ePanorama — mudancas pos-registro em medicamentos — RDC
73/2016

eNecessidades para avaliacao de processos por QbD
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IS
nDOCUMENTOS E CERTIFICADOS
= CBPF = Material de partida = |mpacto na bioisenc¢ao
= Comprovacao de registro no = Rota de sintese = Seguranca na via de
pais de origem = |mpurezas elementares, administracao ou no uso
= Declaracao sobre EET para organicas e produtos de inovador
excipientes de origem animal degradacao. = Controle de qualidade

= Solventes residuais

= (Caracterizacao fisica
(polimorfismo,
enantiomerismo, diametro
de particula, solubilidade,
etc...)
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I
DESENVOLVIMENTO DA =
MATERIAL DE EMBALAGEM FORMULAQAO PROCESSO DE FABRICACAO
= Correspondéncia com o = Composicao qualitativa e = Avaliacao de cada operacao
processo produtivo e estudos quantitativa. unitaria e seus controles
de estabilidade = Avaliagao funcional dos vinculados.
= Controle de qualidade ingredientes. = [nstrucoes de fabricacao e
= Extraiveis e lixiviaveis = Justificativa das embalagem.
especificagoes = Certificados de analise para
= Sistema conservante insumos e produtos.
= Desenvolvimento do método = Validacao de Processo.

de dissolucao.
= Compatibilidade

= Perfil de degradacao .= ANVISA
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CONTROLE DE QUALIDADE n VALIDACOES ESTABILIDADE
= Métodos analiticos utilizados = Verificacao das = Estabilidade do IFA.
para IFAs, excipientes, transferéncias e validacoes = Estabilidade do Produto
materiais de embalagem e relacionadas Acabado.
produtos acabados. (adequabilidade de todos os =  Fotoestabilidade.
= Atendimento aos requisitos métodos analiticos = Estabilidade p6s preparacdo
minimos das farmacopeias utilizados)

para uso.

= Atendimento as necessidades = Estabilidade em uso.

dos processos vinculados

= Seguranca das especificacoes
(impurezas, faixas de
aceitacao) L ANVISA
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BIOISENCAO/
EEED|SPONIBILDIADE (genéricos e

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

a . . BULA E ROTULAGEM
(genericos e similares)

similares) ou ESTUDOS CLINICOS
(medicamentos novos)

= Habilitacao do centro = Correspondéncia da bula
= Correspondéncia com o biolote = Aprovacao do desenho. com o referéncia.
= Metodologia de teste = Avaliacao da etapa clinica. = Dados proprios de
(Farmacopeia x = Avaliacdo da etapa analitica. formulacao, conservacao,
Desenvolvimento Interno) = Avaliagdo da etapa locais de fabricacao e
= Comparacao dos requisitos de estatistica. cuidados ao uso.
qualidade e administracao = Layout do rotulo.
= Perfil de dissolucao
comparativo.
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—\/ QbD no registro

A Agéncia nao tem recebido processos com desenvolvimento
total por QbD (“full”)

Em geral: processos que utilizam a “filosofia” de QbD em algumas
partes (ex. como justificativa para estratégia de controle)
Necessidade de alinhar quais dados sao esperados no registro,
bem como o que é analisado e com que profundidade

Provas a serem impactadas: producao, estratégia de controle,
estabilidade
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e QbD no registro

e Necessidade de implementacao dos guias ICH Q8-10

e Traducao e ajuste ao modelo regulatorio no Brasil

e Termos com dificuldade de traducado / interpretacao (Design
space, QTPP, etc.)

e Treinamento realizado sobre guias Q8-10

e Dificuldade na aplicacao a medicamentos genéricos

e |nteracao inspecao vs. registro
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Pds-registro de medlcamentos classificacao

Implementacao
imediata

Sanitaria

N\ W

Aguarda analise




Pos reglstro de medlcamentos definicao

CARACTERISTICAS AVERBADAS NO REGISTRO




Pds-registro de medicamentos — requisitos

e Ex. Novo método de analise e sua validagao;
e Ex. Novo dossier de producao

e In vitro: perfil de dissolu¢ao comparativo
* In vivo: estudo de bioequivaléncia

e Justificativa da mudanca
e PATE
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Pos reglstro de medlcamentos Mudancas

e Local de fabrica¢do (maior e menor);
¢ Producao (maior e menor)

e Ampliagdo e restricdao de limites

* Menor e maior de método analitico
e Inclusdo e exclusdo de teste

* Método do fabricante do IFA
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Pos reglstro de medlcamentos Mudancas




Pos reglstro de medlcamentos Mudancas
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N Pos-registro de medicamentos - orientagoes
|

Manual do PATE  P&R pos-registro

Como Ddvidas
preencher técnicas gerais
Diferentes Separado por

tipos | sessoes
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_\/ Necessidades para QbD

Revisao
regulatoria

RDC 73/2016

RDC 166/2016

RDC 200/2017

Analise de impacto,
dialogo

Entendimentos
iInternos

Profundidade da analise

Dados esperados

Alinhamento entre os
revisores

Procedimento

Produtividade

Necessidade de
treinamento

Interacdo inspetor / revisor

Previsibilidade
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Prommos pPassos

RRRRRRRR
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

rrrrrrrrrrr
rrrrrrrrrrr

nnnnn

Discussao com o Treinamento e Implementacao Implementacao
setorprodutivo ~  aplicaca
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N Proximos passos

e Revisao da RDC 73/2016 (mudancas do tipo 2 — CP 812/2020)

e Revisao profunda da RDC 200/2017 e RDC 73/2016 — adocao de
CTD, implementacao do guia Q12

e CP 812/2020 — aguardando retorno de vistas

e Revisao RDC 200 e RDC 73 — GT em andamento, apresentacao de
CP no final de 2020 — norma para 2021

eFundamental revisao das normas para utilizacao do Q12 e dos
conceitos de QbD de forma mais ampla
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