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Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 24, DE 14 DE MAIO DE 2013

Altera a RDC n° 49, de 20 de setembro de 2011, que
dispde sobre a realizacdo de alteracdes e inclusdes
pos-registro, suspensdo e reativacdo de fabricacéo e
cancelamentos de registro de produtos bioldgicos e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o
disposto nos incisos 11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o0 Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 9 de maio de 2013, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagéo:

Art. 1° A Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de 2011, passa a vigorar com
as seguintes alteracGes e acréscimos:

8§ 1° As mudancas e alteragdes consideradas "alteracdes menores™ serdo registradas somente no
historico de mudancas do produto, definido no inciso IX, e estdo isentas de protocolizacao
individual, salvo as excecOes apontadas nesta Resolucao.

"Art. 7° O requerimento de alteracdo pds-registro deve ser formulado observando o modelo
constante do Anexo desta Resolucdo e deve estar assinado pelo representante legal e pelo
responsavel técnico da empresa.

................................................................. "(NR)

"At 10, s,

§ 1° O envio do primeiro histérico de mudancas do produto devera ocorrer a partir de julho de
2013.

................................................................. "(NR)

"AM 22, e

Il - laudo analitico de controle de qualidade ou resultado de analise com a nova especificagédo ou
metodologia;

Il - laudo analitico de controle de qualidade ou resultado de analise com a nova especificagédo ou
metodologia;
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"Art. 27. O requerimento de alteragdo menor para inclusdo, exclusdo, substitui¢cdo ou alteracdo da
quantidade de excipiente do produto terminado dever ser instruido com os seguintes documentos:

@)t

b) especificacdes do excipiente;

c) descrigdo de possiveis interacdes quimicas do excipiente com o principio ativo; e

d) andlise de risco baseada na fungdo dos constituintes alterados, sua interacdo com a embalagem
priméria e o impacto de sua modificacdo na qualidade do produto terminado." (NR)

c) descricdo de possiveis interacdes quimicas do excipiente com o principio ativo;

d) estudo demonstrando a eficacia do conservante, nos casos em que o excipiente incluido tenha
funcgdo de conservante; e

e) analise de risco baseada na funcdo dos constituintes alterados, sua interagdo com a embalagem
primaria e o impacto de sua modificacdo na qualidade do produto terminado." (NR)

Q) e s

b) especificacdes do excipiente;

c) descricdo de possiveis interacdes quimicas do excipiente com o principio ativo; e

d) andlise de risco baseada na funcdo dos constituintes alterados, sua interacdo com a embalagem
primaria e o impacto de sua modificacdo na qualidade do produto terminado." (NR)

AL AT, e

| - ocorra transferéncia de tecnologia ou quando a nova fabrica seja da mesma empresa; e
I = e " (NR)

AL A8,

Paragrafo unico. E permitida, concomitantemente, a alteracio menor do processo de fabricagao
do(s) principio(s) ativo(s)." (NR)

Paragrafo Gnico. E permitida, concomitantemente, a alteracdo menor do processo de fabricagéo
do(s) produto a granel.” (NR)

A 56,
§ 1° E permitida, concomitantemente, a alteracio menor do processo de fabricacio do(s) produto(s)
em sua embalagem primaria.
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§ 2° E permitida, concomitantemente, a inclusdo ou alteracéo de local de fabricacio do produto em
sua embalagem secundaria, quando se tratar do mesmo local de embalagem priméria." (NR)

"Art. 68. As inclusdes de centros de coleta de plasma para a producdo de hemoderivados
enquadram-se nas alteragdes de nivel 1.

Paragrafo Gnico. As inclusdes de centros de coleta de plasma localizados em paises ainda ndo
aprovados no dossié de registro enquadram-se nas alteracoes de nivel 2." (NR)

V - relatorio dos estudos de estabilidade, conforme legislacéo vigente." (NR)

AL T2,
8§ 2° O estabelecimento de um novo banco de células de trabalho enquadra-se nas alteracfes de
nivel 1." (NR)

"Art. 73. O estabelecimento de um novo lote do banco de células de trabalho deve ser registrado no
histérico de mudancgas do produto, instruido com os seguintes documentos:

"A 86, e
Paragrafo unico. E permitida, concomitantemente, a alteracio menor do processo de fabricacio do
principio ativo, do produto a granel e do produto em sua embalagem priméria." (NR)

AL 87, e
| - laudo analitico de controle de qualidade do produto terminado ou resultado de analise de lote
apos a alteracdo pretendida;

"AIE 88, i
Paragrafo unico. E permitida, concomitantemente, a alteracio menor do processo de fabricacio do
principio ativo, do produto a granel e do produto em sua embalagem primaria.” (NR)

I11 - laudo analitico de controle de qualidade do produto terminado ou resultado de analise de lote
apos a alteracdo pretendida;

Paragrafo Gnico. E permitida, concomitantemente, a alteracio menor do processo de fabricacio do
principio ativo, do produto a granel e do produto em sua embalagem primaria.” (NR)



=
-

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Il - laudo analitico de controle de qualidade do produto terminado ou resultado de anélise de lote
apos a alteracdo pretendida;

"AE 92,
Paragrafo unico. E permitida, concomitantemente, a inclusio de nova apresentacio comercial."
(NR)

IV - protocolo do estudo de estabilidade acelerada da vacina a ser utilizada no periodo atual,
relatério com os dados obtidos até 0 momento do requerimento e cronograma da realizacdo dos
testes;

VIII - protocolo do estudo clinico da vacina produzida com a(s) nova(s) cepa(s), relatério com os
dados obtidos até 0 momento do requerimento e cronograma para a apresentacdo dos dados do
estudo;

"Art. 96. A reducdo do prazo de validade do principio ativo, do produto intermediario, do produto a
granel e do produto terminado enquadra-se nas alteracdes de nivel 1."

"Art. 97. O requerimento de reducédo do prazo de validade do principio ativo, do produto
intermedidario, do produto a granel e do produto terminado deve ser acompanhado dos dados do
estudo de estabilidade que motivaram a alteracdo, conforme legislacdo vigente."

"Art. 98. A ampliacdo do prazo de validade do principio ativo, do produto intermediério, do
produto a granel e do produto terminado enquadra-se nas alterac6es de nivel 2."

"Art. 99. O requerimento de ampliacdo do prazo de validade do principio ativo, do produto
intermediario, do produto a granel e do produto terminado deve ser acompanhado de relatério do
estudo de

estabilidade de longa duracdo, conforme legislacéo vigente."

"Art. 101. O requerimento de alteracdo, inclusdo ou exclusdo dos cuidados de conservacdo e
ampliacdo ou reducdo da temperatura de conservacao do produto deve ser instruido com os dados
dos estudos de estabilidade que motivaram a solicitacdo, conforme legislacdo vigente.

Paragrafo Unico. Nos casos de ampliacdo ou reducdo da temperatura de conservacao, deve ser
apresentada a validagéo da cadeia de transporte.” (NR)

AL 115

Il - relatorio dos estudos de estabilidade no caso de alteragéo da proporcéo de volume ou peso por
embalagem, conforme legislacédo vigente;

A 116, s
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Paragrafo unico. E permitida, concomitantemente, a inclusio de nova apresentacio comercial."
(NR)

Art. 2° Os titulos do Capitulo VI, das Sec6es I, 11 e 111 do Capitulo VI e das Secdes | e Il do Capitulo
XXVI1 daRDC n°49, de 2011, passam a vigorar com a seguinte redacao:

Capitulo VI - "DA ALTERAQAO DE EXCIPIENTE DO PRODUTO TERMINADO"
Secdo | - "Da Alteracdo Menor de Excipiente do Produto Terminado™

Secdo Il - "Da Alteracdo Moderada de Excipiente do Produto Terminado™
Secdo Il - "Da Alteracdo Maior de Excipiente do Produto Terminado™
......................................................................... (NR)

Capitulo XXVI

Secdo | - "Da Reducéo do Prazo de Validade do Principio Ativo, do Produto Intermediario, do
Produto a Granel e do Produto Terminado."

Secdo |1 - "Da Ampliacdo do Prazo de Validade do Principio Ativo, do Produto Intermediario, do
Produto a Granel e do Produto Terminado"(NR)

Art. 3° Revogam-se o inciso VI do art. 64 e os incisos Il e IV do art. 73 da RDC n° 49, de 2011.
Art. 4° O Anexo da RDC n° 49, de 2011, passa a vigorar na forma do Anexo desta Resolucéo.

Art. 5° A ANVISA republicara no Diario Oficial da Unido a integra da RDC n° 49, de 2011, com as
alterag0es resultantes desta Resolugéo.

Art. 6° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Justificativa do requerimento

Descricdo da solicitagdo *
RazAo da solicitagdo °

Declaro que nenhuma mudanga, além da acima proposta, sera realizada e que as informagdes constantes no textc
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de bula e rotulagem serdo alteradas de acordo com a solicitacdo acima descrita e serdo realizadas somente apos ¢
aprovacdo por esta ANVISA Representante legal Responsavel técnico

1-Relato contendo a proposta de alteracdo solicitada pela empresa

2-Motivacdo da alteracéo proposta pela empresa incluido o argumento técnico para a realizacdo da
alteracdo

Obs.: Quando pertinente, a empresa devera anexar documentagdo comprobatoria da motivacao.



