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APLICACAO DA RESOLUCAO RE N° 893,
DE MAIO DE 2003

P
05 de janeiro de 1977.

"Art 23: A modificagdo da composicdo, das indicacbes terapéuticas ou da ’posologia, do
processo e do local de fabricacao de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos
registrados e outras alteracoes consideradas pertinentes pela autoridade sanitaria
dependera de autorizacdo prévia do orgdo ou da entidade competente do Ministério
da saude, satisfeitas as seguintes exigéncias, dentre outras previstas em

Zegg(l)a&v)entagéo especifica. (alteracdo dada pelo Decreto n° 3961, de 10 de outubro
e 7”7
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ALGUMAS DAS RAZOES QUE MOTIVARAM A
REVISAO DA RESOLUCAO 893/2003

e Aprimoramento do processo de trabalho;
e Padronizacao da documentacao apresentada;

e Minimizar a protocolizacao de documentos repetidos;
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nas alteracoes propostas, bem com a
celeridade na avaliacao das solicitacoes pela

Anvisa.
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PRINCIPAIS ALTERACOES PROPOSTAS COM A REVISAO

RESOLUCAO RE 893/03 PROPOSTA DA REVISAO - CP19/2009

Peticionamento de muiltiplos assuntos de

Peticionamento individual na ANVISA para Peticdes interelacionados, suprimindo a

cada assunto de peticio poés-registro de nhecessidade de apresentagao de
medicamento. documentacao repetida, sem prejuizo da

arrecadacao orcamentaria.

documentacao necessaria.

Assunto 01 - Alteracao menor de excipientes
reportada no Historico de Mudangas do
produto;

Assunto 02 - Alteragcdao moderada de
excipientes peticionada na ANVISA com
aprovacao prévia exigindo estudos de
segurancga e eficacia 'in vitro’.

Assunto 03 - Alteracao maior de excipientes
peticionada com aprovacao prévia exigindo
estudos de seguranca e eficacia 'in vivo’.
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PRINCIPAIS ALTERAGCOES PROPOSTAS COM A REVISAO

RESOLUCAO RE 893/03

BFP para todas as alteracoes pos-registro

PROPOSTA DA REVISAO - CP19/2009

CBPF para alteracdes que envolvam Local de
Fabricacao (Obrigatorio pelo Decreto
79094/1977).
Boas Praticas de Fabricacao para as demais
peticoes que envolvam tecnologia
farmacéutica.

Documentos apresentados sem padronizacao.

Ex: 03 Dossiés de producao e dossié de
controle de qualidade que muitas vezes repetia
informacoes do proprio dossié de produgao.

Racionalizacao de documentos e padronizacao
de apresentacao do mesmo (modelos de
formularios em anexo).

Ex: 01 Relatdrio de producdao em substituicao
aos dossiés, quadros comparativos (antes e
depois da alteracao); laudo de controle de
qualidade.
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PRINCIPAIS ALTERACOES PROPOSTAS COM A REVISAO

RESOLUCAO RE 893/03 PROPOSTA DA REVISAO - CP19/2009

implementacio. qual deverao ser registradas as

mudancas/alteracoes ou inclusdes pos-registro de
medicamentos. Algumas mudangas consideradas
de menor impacto, conforme definidas nesta
norma, serao reportadas somente neste historico
e, portanto isentas de protocolizacao individual. O
historico de mudancgas devera ser protocolizado na
Anvisa periodicamente e sera objeto de auditoria
de registro. Auditorias de registro de
medicamentos.
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Autorizacao prévia para a implementacao imediata das
seguintes peticoes, mediante protocolo de peticao ou
anotacdao no_historico de mudancas do produto,
conforme disposto nos termos dos capitulos especificos
do Regulamento

of|C|aI ou estreitamento de faixa de espeaﬁcagao

e IX. Exclusdo de local de fabricagao do farmaco ou local de embalagem
primaria ou local de embalagem secundaria ou local de fabricacdao do
produto.

e X. Reducgao do prazo de validade com manutengao dos cuidados de
conservagao.
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MODOS DE PETICIONAMENTO - CP19/2009
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PETICOES MULTIPLAS

Para as peticdes simultaneas:

e A anadlise sera Unica, podendo o parecer e a exigéncia serem
divididas por expediente/assunto.
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Da alteracao ou inclusao moderada do processo Da alteracao moderada de excipiente (exceto
de producdao (exceto produtos semi-sdlidos e produtos semi-sdlidos e liquidos)
liquidos)

A\ /4

comparativos “a

Laudo analitico de controle de gualidade do
produto acabado referente a 1 (um) lote;

Relatorio de perfil de dissolugdo comparativo
entre a condicdao anteriormente registrada e

VI. Relatorio de validacdo da nova metodologia
analitica do produto acabado;

£L
VIII. Relatério com método e resultados dos
testes de eficacia de conservantes, nos
casos em que se altera o proprio sistema
conservante;
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PETICOES CONCOMITANTES

Descrita no regulamento da seguinte forma:

Para as peticoes concomitantes:

e A analise sera Unica.
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DA ALTERAGCAO ou INCLUSAO DE
EQUIPAMENTO COM MESMO DESENHO E
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Relatério de producdo, incluindo os

quadros comparativos “a” e “d” do
Anexo V;

Laudo analitico de controle de
qualidade do produto acabado
referente a 1 (um) lote;

Relatério de perfil de dissolugao
comparativo entre a condicao
anteriormente registrada e a nova
condicdo, quando aplicavel;

Protocolo de estudo de estabilidade
5 o

estudo de estabilidade referente a
1(um) lote.

Paragrafo unico. Quando se tratar de inclusao
de equipamento com mesma
capacidade, sistema de automatizacao
e processo produtivo é dispensada a
apresentacao do item III e IV.
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TABELAS E ANEXOS PADRONIZADOS

atual € a alteéragao proposta

e Anexo VI - Estudo de Estabilidade que determina quais e como devem ser
apresentados os resultados de estabilidade

e Anexo VII - Materiais de Acondicionamento que determina a escala
evolutiva dos materias de acondicionamento
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cp19.2009 @anvisa.gov.br

|
—"\.\I— Agéncia Nacional
~— de Vigilancia Sanitaria
AAAAAA

www.anvisa.gov.br



