INSTRUCAO NORMATIVA N° 5, DE 18 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre o0s procedimentos
relacionados ao protocolo do Histérico de
Mudancas do Produto e define o prazo de
analise das peticbes pos-registro de
medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos, com base no
disposto na Resolucdo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 38, de 18 de junho de
2014, que "Dispde sobre a realizacdo de
peticoes pos-registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos e da outras providéncias".

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, no uso das atribuig6es que lhe conferem os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista

0 disposto no inciso VI nos 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, nos
incisos 111 do art. 2°, 1l e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e

0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008 , em
reunido realizada em 16 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece

0s requisitos para o protocolo do Historico de Mudancas do Produto
(HMP) na Anvisa, 0s prazos para restabelecer as condi¢Ges anteriores
na hipdtese de indeferimento dos pedidos de adequacdes, alteracdes,
inclusbes, exclusbes, redugbes, suspensbes e cancelamentos, o
procedimento de analise para realizacdo de alteracOes e inclusbes de
local de fabricacéo, incluséo de novo método analitico e inclusdo de
tamanho do lote superior a 10 (dez) vezes nos termos desta Instrucéo
Normativa, em complemento a Resolucédo da Diretoria Colegiada-
RDC n° 38, de 18 de junho de 2014, que "Disp0de sobre realizacdo de
peticdes pos-registro de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos e da outras providéncias".

Art. 2° O histérico de mudancas do produto devera ser protocolado
na Anvisa anualmente, no més do vencimento do registro, e

podera ser objeto de auditoria pela Coordenacdo de Medicamentos
Fitoterapicos e Dinamizados (COFID).

8 1° O HMP deve estar disponivel para consulta ha empresa

a partir da publicacdo desta norma.



§ 2° O HMP deve conter todas as mudancas pds-registro

ocorridas nos ultimos 12 (doze) meses, inclusive as peticionadas na
Anvisa, relacionadas ao medicamento fitoterapico ou produto tradicional
fitoterapico a que se refere, apds seu deferimento.

8§ 3° O HMP também devera conter os relatorios dos estudos

de estabilidade concluidos no periodo.

8 4° Para os casos de mudancgas concomitantes, o preenchimento

do HMP deve ser feito apenas com o assunto de protocolizagéo,
incluindo-se a mudanca decorrente da alteracéo protocolada

na justificativa do HMP.

8 5° Para os casos de mudancas paralelas em que uma alteracao

foi peticionada e outra foi incluida no HMP, o preenchimento

do HMP implicara o preenchimento de uma linha para cada mudanca.

8 6° O preenchimento no HMP de ambas as alteracdes de

que trata o § 5° deste Artigo devera ser realizado somente apos a
aprovacao da alteracdo submetida a Anvisa.

Art. 3° As condicOes anteriores a mudanca indeferida conforme

Art. 5° da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 38, de

2014, deverdo ser restabelecidas imediatamente apds a intimagéo do
interessado pela Anvisa.

Paragrafo unico. As condigdes anteriores as alteracdes ou

inclusdes de local de embalagem primaria ou secundaria que forem
indeferidas deverdo ser restabelecidas em até 30 (trinta) dias apés a
intimacéo do interessado pela Anvisa.

Art. 4° Nos casos em que a alteracdo ou incluséo de local de

fabricacdo ndo resultar em alteragdo de processo produtivo e de
equipamentos, ou resultar na alteracdo menor de processo produtivo, ou
resultar na alteracdo ou inclusdo de equipamento com mesmo desenho
e principio de funcionamento, caso ndo haja manifestacdo contraria

da Anvisa, a empresa podera implementar a referida alteracdo ou
inclusdo 60 (sessenta) dias apds a data de protocolo da peticao.
Paragrafo unico. Dentro do prazo de anélise de 60 (sessenta)

dias, ndo cabera a formulacdo de exigéncia, mas somente o deferimento
ou indeferimento da peticéo.

Art. 5° Nos casos em que a alteracdo de local de fabricacao

envolver alteragdo menor do processo produtivo ou alteracdo do desenho
do equipamento misturador V ou Bin ou vice-versa, 0 Relatorio

de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote do produto acabado
podera ser substituido pelo protocolo de estudo de estabilidade referente
aos 3 (trés) lotes iniciais, desde que a empresa peticione
concomitantemente os resultados de estudos de acompanhamento ou

de longa duracéo realizados para o referido produto no local de
fabricacdo anterior.



8§ 1° Para os casos descritos no caput deste Artigo, caso nao

haja manifestacdo contraria da Anvisa, a empresa podera implementar
a referida alteracdo, ou inclusédo, 60 (sessenta) dias ap0s a data de
protoco da peticéo.

§ 2° Dentro do prazo de analise de 60 (sessenta) dias, ndo

caberd a formulacéo de exigéncia, mas somente, o deferimento ou
indeferimento da peticéo.

Art. 6° Caso nao haja manifestacdo contraria da Anvisa, a

incluséo de tamanho de lote superior a 10 (dez) vezes, conforme
determinado na Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 38, de
2014 , podera ser implementada 60 (sessenta) dias apés a data de
protoco de sua peticao.

Art. 7° Qualquer incluséo de novo teste de controle de qualidade

aos testes ja aprovados para os medicamentos fitoterapicos e

produtos tradicionais fitoterapicos seréo de implementacao imediata e
deverdo ter sua metodologia incluida no HMP.

Art. 8° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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