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QUEM SOMOS:

Empresa global especializada em
cuidados de saude.

AREA DE ATUACAO:

Foco no tratamento de pacientes
criticos e cronicos.
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Portfolio da Fresenius Kabi Brasil
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PGMP

RDC 690/2022




Contextualizacao da Legislacao

RDC 690/2022

Institui o Piloto de Implementacao do Protocolo de Gerenciamento de
Mudancas Pos-registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos

Art.1° Fica aprovado o Piloto de Implementacdo do
Protocolo de Gerenciamento de Mudancas POs-
registro (PGMP) de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, nos termos do
item 4 do guideline ICH Q12 - Post-approval
Change Management Protocol (PACMP).
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Contextualizacao RDC 690/2022

VISAO GERAL DA RDC 690/2022

A RDC 690/2022 estabelece um protocolo piloto para o gerenciamento de
mudangas pds-registro em medicamentos com principios ativos sintéticos.

ALINHAMENTO COM O ICH Q12

A resolugdo esta alinhada com a diretriz ICH Q12 sobre gerenciamento de
mudangas pos-aprovacao, com uma ferramenta regulatéria proposta pela

l W/ detentora do registro e avaliada pela ANVISA.

OBJETIVOS E BENEFICIOS
{ / // \‘ % N O protocolo da previsibilidade sobre as provas necessarias e ao tipo de
/ ¢ P /’// 0/ peticionamento para futuras mudancgas pds-registro de medicamentos.

IMPACTO NA INDUSTRIA

As empresas farmacéuticas podem planejar e implementar mudancas em
produtos de forma mais eficiente, com reducgao dos riscos regulatérios.
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Finalidade e Vantagens

- Reducao da classificacao de risco regulatoério;

- Reducao de documentacao obrigatdria de check-list;

« Agrupamento de mudancas paralelas, concomitantes sequenciais; e/ou
- Previsibilidade da avaliacao dos pos registros pela Anvisa;

« Maior celeridade na implementacao de mudancas.
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Como sera realizado?

Como peticao secundaria, }

em processo de registro Pe"gf,‘;’o'fi'l'.i';a"" ) BOs regmte
ja concedido ou nao, se = -

aplicando a uma mesma <

mudanca pos- registro '“I

que sera realizada varias = @

vezes no mesmo produto

Peticdo
secundaria
PGMP
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Como sera realizado?

Como peticao primaria, se } primaria |
- PGMP
aplicando a uma mesma .-
mudanga que sera

realizada em varios

produtos %
|

J—

!i;l -"l lLI lal
=9 P 2 5
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Passo a Passo

g A empresa apresenta PGMP com descricdao das mudancas propostas, suas justificativas, as
/ - atividades de gerenciamento de risco relacionadas, estudos propostos e critérios de aceitagao

gue irdo avaliar o impacto da mudanca e/ou outras condigdes atendidas
& — —
-
—— /\/\/\/\
“

Aguardar aprovacao do PGMP

v
o “
w
" Os testes e estudos propostos no PGMP sao realizados e se os dados/resultados
& ' atenderem aos critérios de aceitagao anteriormente propostos
A empresa submeter esses resultados a Anvisa como pds registro, de acordo com a
" classificagdao proposta.
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Aspectos Importantes

= As mudancas pods-registro paralelas, concomitantes e/ou sequenciais que
podem ser objeto de PGMP sao aquelas que guardam entre si relacao de
semelhanca em causa ou provas necessarias, de forma que permita
apresentar racional e planejamento de elaboracao de provas
semelhantes;

= O PGMP precisara ser previamente aprovado pela Anvisa antes de sua
execucao;

= O PGMP deve indicar todos os produtos envolvidos na mudanca, bem
como devera conter, no maior grau de detalhamento possivel, os testes,
provas e avaliagcdes que serao realizados antes da implementacao das
mudancas;

) I



™

Aspectos Importantes

= A mudancga pods-registro decorrente do PGMP devera ser protocolada
individualmente e conter resultados conformes de todos os testes
previstos no protocolo, sem necessidade de apresentacao de toda a
documentacao exigida para mudancga conforme legislacdao de pos-registro
vigente;

= Quando aplicavel a varios produtos, o protocolo de mudancas pos-
registro pode prever a analise prévia da(s) mudanca(s) em um ou mais
produtos para entao permitir a implementacao imediata em outros.
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Proximos Passos

= Planejamento do CM;

» Discussao e planejamento do PGMP;
= Reunido prévia com a ANVISA;

» Submissao do PGMP para aprovacao

» Reducao da classificacao de risco para mudanca de

implementacao imediata;

» Implementacao da mudanca de acordo com o

cronograma proposto no PGMP aprovado pela

Anvisa.
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Experiéncia da Empresa

Total de protocolos submetidos: 6 PGMPs enviados a ANVISA.

Status atual:
= 5 protocolos ja aprovados.

= 1 protocolo em analise.

Tempo médio de aprovacao: aproximadamente 90 dias.

Historico de exigéncias:

1. ESTABILIDADE DOS MEDICAMENTOS: considerando que a empresa propde a substituicdo do relatdrio de
estabilidade pelo protocolo, como forma de assegurar que o risco associado as mudangas sera devidamente
monitorado apds a implementacgdo, a empresa deve informar quais testes serdo realizados na estabilidade
de cada um dos produtos envolvidos, principalmente informando se ja serdo monitorados os produtos de
degradacdo com limites e critérios conforme RDC 53/2015 por meio de método de andlise adequado e se
serao realizados todos os testes previstos na RDC 318/2019 e no Guia 28/2019.

3. De acordo com a avaliagdo do risco realizada pela empresa, um dos possiveis impactos da mudanca de
reducao da quantidade de elementos filtrantes 0,22um na etapa de envase seria a reducdo de vazdo de
produto para a maquina envasadora. A empresa propos como medida de mitigacdo do risco o aumento do
tamanho do elemento filtrante. No entanto, informamos que caso seja associada alguma mudanca da area
do filtro em decorréncia da alteracdo do nimero de filtros da linha do processo de produgdo, esta deve ser
avaliada simultaneamente @ mudanca proposta por se tratar de uma mudanca decorrente da mudanca
principal. Esta avaliacdo deve ser realizada no protocolo deste PGMP e incluir a previsdo das provas
necessarias tais como a validacdo do processo de filtragdo, se houver impacto nos parametros de processo
relacionados a etapa de filtracao.
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