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Nota Técnica Conjunta GCPAF/GGMED sobre
importacdo de medicamentos de referéncia para
realizacdo das provas de equivaléncia farmacéutica
bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa

1. Relatério

Nota Técnica Conjunta da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados e da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para a viabilizacdo da importacdo
de medicamentos de referéncia indisponiveis no mercado nacional para a realizagdo das provas de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa em face da publicagdo da Resolugdo
da Diretoria Colegiada — RDC n? 290, de 4 de junho de 2019 que Altera o art. 82 e o art. 92 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 35, de 15 de junho de 2012.

2. Analise

A importacdao de medicamentos é disciplinada pelo Capitulo XXXIX do Anexo da Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, o qual preconiza que a importacdao de
medicamentos, inclusive daqueles destinados a realizagdo das provas de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia/ biodisponibilidade relativa, deve ser acompanhada de Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar de importa¢des de padroes
de referéncia primarios.

A nova redacdo do Art. 92, § 2°, da RDC n? 35/2012 determina que a auséncia do
medicamento de referéncia no mercado nacional ou a impossibilidade de aquisicdo junto a empresa
detentora do registro devera ser comunicada a Anvisa pelo interessado por meio de peticao especifica a ser
encaminhada eletronicamente. Ao passo que o § 42 deste mesmo artigo preconiza que a comunicacao
tratada no § 22 sera respondida com as informagdes sobre a aquisicdo do medicamento de referéncia, com a
respectiva autorizacao para aquisicdo em territdrio internacional, quando for o caso.

Assim, a alteracdo do Art. 92 da RDC n? 35/2012 traz possibilidades para disponibilizagdo dos
medicamentos de referéncia no mercado nacional, que incluem desde o re-estabelecimento de
comercializacdo de medicamentos ausentes no mercado por pendéncias em altera¢des pds- registro, por
meio da priorizacdo dessas andlises, até a aquisicdo de medicamentos de referéncia no mercado
internacional, desde que comprovada a correspondéncia com o medicamento registrado no mercado
nacional, além da possibilidade de substituicdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia.
No entanto, a exigéncia, na importagao, do laudo analitico de controle de qualidade emitido pelo fabricante
do medicamento possui como limitante a disponibilizacdo deste documento pelo préprio fabricante do
medicamento de referéncia, assim como a documentacdo referente aos insumos farmacéuticos usados na
producao.
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Para estas substancias, quando potencialmente originadas de animais ruminantes, sao
exigidos documentos para a avaliagcdo do risco de encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) de acordo
com o disposto na RDC n2 68/2003. O controle de tais insumos quanto ao risco de EET é realizado por muitos
paises quando usados em produtos destinados a comercializagdo em seu territério.

De acordo com o disposto no Guia para Provas de Biodisponibilidade Relativa/bioequivaléncia
de Medicamentos publicado como anexo da Resolugdo — RE N2 1.170, de 19 de abril de 2006, os
medicamentos teste e referéncia a serem submetidos ao estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia deverdo, inicialmente, ser analisados segundo sua monografia inscrita na
Farmacopeia Brasileira e, na falta desta, em outros cédigos autorizados pela legislacdo vigente, seguindo o
GUIA PARA REALIZACAO DO ESTUDO E ELABORACAO DO RELATORIO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E
PERFIL DE DISSOLUCAO. Desse modo, verifica-se que os medicamentos a serem submetidos aos estudos
passardo por avaliagdo prévia de qualidade.

Ainda, de acordo com o Anexo | da RDC n? 41/2000, a aquisicio das amostras dos
medicamentos de referéncia devera ser efetuada pelo Centro contratado para realizagdo dos estudos,
garantindo-se sua identificacdo através de notas fiscais que discriminem o nimero de lote e outras formas de
controle.

3. Conclusdao

Portanto, com vistas a viabilizar a importacdo de medicamentos de referéncia indisponiveis no
mercado nacional para a realizagdo das provas de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia/
biodisponibilidade relativa, os Centros habilitados pela ANVISA poderdo apresentar a autorizacdo descrita no
§ 4°, Art. 9° da RDC n? 35/2012, em substitui¢do ao Laudo Analitico de Controle de Qualidade do produto
acabado, exigido pelo Capitulo XXXIX da RDC n? 81/2008, e a documentag¢do da RDC n? 68/2003 para os
insumos, quando o medicamento for adquirido em paises que realizem o controle da EET mediante
justificativa do importador.

Os Centros deverao apresentar documento de seu licenciamento por 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente, ou Alvard Sanitario, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio. E, para a
importacdo de medicamentos submetidos a controle especial, nos termos da Portaria SVS/MS n2 344, de 12
de maio de 1998, deve estar regularizada perante a ANVISA, quanto a Autorizacdo Especial de
Funcionamento (AE) para a atividade de importar.

== 1 Documento assinado eletronicamente por Glaucia Ribeiro Lima, Gerente-Geral de Portos, Aeroportos,
JEI! j Fronteiras e Recintos Alfandegados Substituto(a), em 03/12/2019, as 10:56, conforme horario oficial de
. L Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

on ] Documento assinado eletronicamente por Eduardo Agostinho Freitas Fernandes, Coordenador de
JEI! j Equivaléncia Terapéutica, em 09/12/2019, as 13:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
L fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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7} Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-Geral de

&
JEI! j Medicamentos e Produtos Biolégicos, em 09/12/2019, as 14:05, conforme horario oficial de Brasilia,
“ | com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cédigo verificador 0806027 e o cédigo CRC B6AB7FD3.
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