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[21 de janeiro de 2015]

AVALIAÇÃO DE PETIÇÕES DE REGISTRO E DE PÓS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS INOVADORES

A partir da definição da nova estrutura organizacional da Gerência-Geral de Medicamentos (GGMED), a avaliação de petições de registro e de pós-registro de medicamentos inovadores passou a ser realizada de forma diferenciada. Os dados relativos à qualidade dos medicamentos são avaliados pela Gerência de Avaliação de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED), enquanto os dados de eficácia e segurança são submetidos à Gerência de Avaliação de Eficácia e Segurança de Medicamentos Sintéticos (Gesef).

Estão incluídos nesse processo os seguintes assuntos Registro de Nova Indicação Terapêutica, Registro de Nova Via de Administração, Registro de Nova Concentração, Registro de Nova Forma Farmacêutica, Registro de Nova Associação em Dose Fixa, Registro de Nova Associação, além dos pós-registros de medicamentos novos.

De forma a aperfeiçoar esse processo de avaliação, foi definido no âmbito da GGMED novo fluxo a ser seguido para essas petições. 
Assim, simultaneamente à protocolização da petição junto à Coordenação de Atendimento ao Público (Coate), endereçada para avaliação pela GRMED ou Gepre, o solicitante deve protocolizar o código 1348- MEDICAMENTO NOVO – Aditamento: Material para consulta AD HOC em aditamento ao número de processo inicial ou mãe, endereçado à Gesef. A empresa deverá descrever no campo Observações da folha de protocolo, a qual expediente e assunto este aditamento pertence e sua destinação (material para consultores ad hoc).

O aditamento deve conter duas (2) cópias da documentação em CD ROM, formato .pdf, que permita a realização de busca textual e cópia. A documentação deverá apresentar índice com numeração das respectivas páginas, e deve conter:

1. Justificativa Técnica

2. Relatório de segurança e eficácia contendo:

2.a. relatório de ensaios não-clínicos; e
2.b. relatório de ensaios clínicos fase III, e ensaios clínicos fase I e II quando aplicáveis.

3. Relatório PSUR, quando for aplicável

4. Bula do País de Origem (quando for o caso)

5. Bula Nacional segundo legislação vigente

6. Relatório de Indicações e Eventos adversos

7. Bibliografia

8. Lista dos investigadores nacionais que participaram da pesquisa clínica do produto

Fonte: Gerência de Avaliação de Eficácia e Segurança de Medicamentos Sintéticos / Anvisa.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/inicio/medicamentos/publicacao+medicamentos/material+para+avaliacao+de+eficacia+e+seguranca+para+peticoes+de+medicamentos+novos+inovadores.
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