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Registro de medicamentos en Brasil

Ley n°® 6.360/1976

* Registro:

Segln el Art. 12 da Ley 6.360/76, "Ningln de
los productos de que trata esta Ley, incluso
los importados, podra ser industrializado,
expuesto a venta o entregue al consumo antes

de registrado en el Ministerio de Salud de
Brasil”
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Registro de medicamentos en Brasil

Ley n° 6.360/1976

« Renovacion del registro:

Art. 12 ..
Paragrafo 1°* £/ registro a que se refiere este artigo
tendrd validad por 5 (cinco) afios y podrd ser
revalidado por periodos iguales y sucesivos,
manteniendo el nimero inicial del registro”.
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Evolucion y composicion del a%arato legal

sobre registro de productos biologicos

Hasta 2002- mismo tratamiento para todas las
categorias de medicamentos

1999- Ley 9782- Creacion de ANVISA
Bioldgicos

RDC 80 de marzo de 2002- Marco regulatorio
RDC 315 de octubre de 2005-Norma vigente

l
— L Agéncia Nacional
=) de Vigilancia Sanitaria




Registro de Medicamentos Bioldgicos

Solamente los Productos Biologicos terminados
registrados en Anvisa/MS, fabricados o
importados por establecimientos debidamente
autorizados, pueden ser comercializados vy

distribuidos en el pais.

RDC 315/05
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registro de

RDC 46/00

Ley 6360/76
RDC 140/03 E— Dec. 79094/77
RDC 333/03
RDC 168/02 T
RDC 350/05 -
RDC 234/05 '
RDC 210/03
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RDC 233/05

RDC 315/05 RDC 323/03

RDC 274/04

Portaria 174/96
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RDC 315 Definiciones

Producto Bioldogico Nuevo: Medicamento Biologico que

contiene molécula con actividad biologica conocida, aun no
registrada en Brasil y que tenga pasado por todas las etapas de
manufactura.

Producto Bioldgico: Medicamento Biol6gico que contiene
molécula con actividad biologica conocida, ya registrada en Brasil y
que tenga pasado por todas las etapas de manufactura (formulacion,
envase, liofilizacion, rotulado, paquete, almacenamiento, control de
cualidad y liberacion del lote del producto biologico para uso).
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Producto Bioldgico- RDC 315705
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1. Vacunas
2. Sueros Hiperimunes
3. Hemoderivados

4. Biomedicamentos derivados de fluidos biolbégicos o de
tejidos de origen animal.

5. Biotecnologicos
6. Anticuerpos monoclonales

7.Medicamentos conteniendo microorganismos Vivos,
atenuados o muertos

8. Probidticos

9. Alérgenos
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Documentacion Exigida

»DOCUMENTACION LEGAL

» DOCUMENTACION TECNICA (PRODUCION Y
CONTROL DE CUALIDAD. PROSPECTO.
ROTULADO)

»RELATORIO DE EXPERIMENTACION
TERAPEUTICA
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RDC 315- Aspectos generales

Ingrediente Farmacéutico Activo

Producto Bioldgico

Granel Terminado
Envase Primario
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RDC 315- Aspectos generales

En el caso de Productos Bioldgicos Importados, los
mismos deben estar REGISTRADOS Y AUTORIZADOS
PARA USO en su pais de origen

Excepcionalmente, Productos bioldgicos no registrados
en su pais de origen, mas registrados en otros paises,
debido a necesidades epidemioldgicas, podra ser
registrado en Brasil desde que el impacto
epidemioldgico de su uso sea confirmado.
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RDC 315- Aspectos generales

El registro de Producto Bioldgico Terminado esta directamente
relacionado con el origen del (de los) Principio (s) Activo (s)
declarado (s) en la solicitud del registro, por lo tanto, el detenedor
del registro del Producto Bioldgico Terminado no puede alterar el
fabricante del Principio Activo, excepto en caso de hemoderivados

(plasma)

Caso la empresa fabricante del Producto Bioldgico Terminado ya
registrado en el pais, informe al detenedor del registro en Brasil
que estd alterando la origen del principio activo, deberd ser
solicitado nuevo registro y no podra ser utilizado el nombre del
producto aprobado en el registro anterior.
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RDC 315- Aspectos Generales

Si el detenedor del registro del Producto Bioldgico trocar la
empresa fabricante del Producto Bioldgico a Granel o en su
envase primario, deberd solicitar un nuevo registro del
producto bioldgico terminado y no puede utilizar el nombre
de marca del producto bioldgico terminado anteriormente
registrado, a menos que:

- ocurra la transferencia de tecnologia para el nuevo
fabricante

- sea confirmado que las propiedades del producto
(seguridad y eficacia) permanecen inalteradas después de la
alteracion del fabricante.
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Documentacion de Producciony Control de Cualidad

Fabricante
Ingrediente Producto Producto biolégico Producto
activo S bioldgico
bioldaico a en su envase s
g9 l primario terminado
grane

v Nombre y Localizacion

Para cada una
v Produccion y Control de ‘ de las etapas y

Cualidad
v CBPF ANVISA e CBPF pais de de los locales de
manufactura manufactura
v’ Validacion de la cadena de

transporte
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Documentacion de Producciony Control de Cualidad

En la documentacion de registro de productos bioldgicos
deberd ser presentada documentacion de produccion vy
control de cualidad de:

- Un lote da IFA y tfres lotes consecutivos do Producto
Bioldgico terminado- Producto Bioldgico Novo

- Tres lotes consecutivos de IFA e tres lotes consecutivos
do producto bioldgico terminado- Productos Bioldgicos
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

En el caso de productos biologicos, el Certificado de BPM se
refiere al PRODUCTO, incluyendo toda la linea de produccion del
producto biologico (ingrediente activo, producto biolégico a granel y
producto biologico final)
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RDC 315- Aspectos Clinicos

|
_I.
=

Todas las actividades terapéuticas solicitadas para el Producto
Biologico Terminado a ser registrado deben estar
documentalmente comprobadas por estudios clinicos

Los estudios clinicos presentados deben tener sido realizados
con el Producto Biologico Terminado presentado para el
registro.
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Estudios No Clinicos y Clinicos

v'Farmacocinética

v'Farmacodindmica

v'Toxicologia

v'Estudios Clinicos- Eficacia y Seguridad
v'Estudios Clinicos Fase I, IT y III

Estudios de No Inferioridad- Productos
Bioldgicos
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Estudios No Clinicos y Clinicos

Producto Bioldgico Nuevo

: B

Autorizacidon de registro puede ser
concedida con Estudios Fase II, si

: B

Estudios Fase III en realizacién que demuestren alta
eficacia terapéutica o preventiva.

: B

Medicamentos Utilizados en la Prevencion o Tratamiento
de enfermedades graves y/o asociadas a alta mortalidad

Medicamentos para los cuales no hay otra terapia o droga
comparable para aquel estadio de la enfermedad.
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ALTERACIONES
POS REGISTRO
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Relacidon de asuntos que necesitan presentacion del
INFORME TECNICO del producto

> Alteracion/ZInclusion de acondicionamiento
»Alteracion/ZInclusion de excipiente

»Alteracion/Inclusion de local de
fabricacion del producto a granel, en su
embalaje primario y producto terminado
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Relacidon de asuntos que necesitan presentacion del
INFORME TECNICO del producto

»Alteracion del proceso de fabricacion del
principio activo, producto a granel, en su
embalaje primaria y producto terminado

>»Alteracion en los cuidados de conservacion
»Alteracion del plazo de validad
> Inclusion de nueva forma farmaceéutica

> Inclusion de nueva concentracion
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Relacidon de asuntos que necesitan presentacion de
ESTUDIOS CLINICOS del producto

» Alteracion de posologia;

» Alteracion/ZInclusion de via de
administracion;

» Ampliacion/Restriccion de uso;
> Inclusidon de nueva concentracion;
> Inclusion de nueva forma farmacéutica;

» Inclusion de nueva indicacion terapeéutica.
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Maiores Informacoes

www.anvisa.gov.br

Productos bioldgicos:

http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/biologico
s_hemoterapicos.htm

Consulta de Normas:

http://www.anvisa.gov.br/e-legis/
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MUCHAS GRACIAS!

55 61 3462 5592
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