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Farmacéutico-Bioquimico, Graduado pela FCF-USP, Especialista em Gestao de
Vigilancia Sanitaria IEP/HSL — Anvisa — Ministério da Saude, Cursando MBA em
Economia e Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Fipe/FEA/USP.

Atualmente Diretor Técnico do Nucleo de Farmacovigilancia do Centro de Vigilancia
Sanitaria CVS-SP.

Professor de PoOs Graduacdo em Assuntos Regulatério, Farmacovigilancia,
Farmacoepidemiologia e Farmacoeconomia
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A trajetoria do desembolso

Relacdo entre a quantidade de medicamentos comprados pelo governo federal
e a proporcdo dos gastos por tipo de farmaco (entre 2006 e 2013)
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®S.787. DE 10 DE FEVERFIRO DE 1939.

Altera a Lei n2 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigildncia sanitaria,
Regulamento estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Macional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 A Lein?6.360. de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as sequintes alieraciies:

A 3T

"YVI - Denominacio Comum Brasileira (DCB) — denominacio do farmaco ou principio farmaceologicamente ative aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela
vigildncia sanitaria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominac&o do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacao Mundial de Saude;
XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posclogia e indicac@o terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no drgéo federal responséavel pela vigilancia

sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

XX - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds
a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficdcia. seguranca e qualidade. e designado pela DCB ou,
na sua auséncia, pela DCI;

XXl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgdo federal responsdvel pela vigildncia sanitéria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao drgao federal competente, por ocasido do registro;

XX — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialments, os mesmos efsitos de
eficacia e seguranca;

XX — Bioequivaléncia — consiste na demonstracio de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, guando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV — Biodisponihilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorgcido de um principio ative em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo
na circulacio sistémica ou sua excrecdo na urina.”

"Paragrafo dnico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque & de forma legivel, nas

pecas referidas no capuf deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacio Comum
Internacional em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a um meio do tamanho das letras & caracteres do nome comercial ou marca.”

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L9787.htm
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A modalidade Pregio tem procedimento diverso e nio esta
vinculada a valores estabelecidos.

A Lein® 8.666/1993 prevé as seguintes modalidades de licitacdo
(BRASIL, 1993):

a) Convite — destinada a aquisigies de até RS 80.000,00 (oitenta
mil reais). E a modalidade de licitagdo entre interessados do ramo
pertinente ao seu objeto, cadastrados ou ndo, escolhidos e convidados
em namero minimo de trés pela Unidade Administrativa. Copia do convite
também deve ser afixada em local apropriado, de forma a que os demais
interessados cadastrados do ramo possam conhecé-lo e manifestar seu
interesse com antecedéncia de até 24 horas da apresentagdo das
propostas. Prazo de divulgacio: no minimo cinco dias tteis.

b) Tomada de precos — destinada a aquisigdes de ate
RS 650.000,00 (seiscentos e cingiienta mil reais). E a modalidade de
licitagdo entre interessados devidamente cadastrados ou que
atenderem a todas as condigcdes exigidas para cadastramento até o
terceiro dia anterior 4 data do recebimento das propostas, observada
a necessaria qualificagdo. Prazo de divulgagio: no minimo, 15 (quinze)
dias. Meios de divulgacio: Dhario Oficial e jornal de grande circulacio.

c) Concorréncia — destinada a aquisigbes acima de
R$ 650.000,00 (seiscentos e cingiienta mil reais). E a modalidade de licitacdo
entre quaisquer interessados que, na fase inicial de habilitagio preliminar,
COMProvermn possuir os requisitos minimos de qualificacio exigidos no edital
para execugio de seu objeto. Prazo de divulgacfio: no minimo, 30 (trinta)
dias. Meios de divulgagio: Diario Oficial e jornal de grande circulagao.

A Lei n® B.666/1993 prevé, ainda, as modalidades concurso e
leildo, que nido sdo utilizadas para aquisigdes. O concurso destina-se a
escolha de trabalhos técnicos, cientificos ou artisticos e o leildo a venda
de bens moveis inserviveis, produtos legalmente apreendidos ou
penhorados e alienacio de bens imoveis.


http://www.ensp.fiocruz.br/portal-ensp/judicializacao/pdfs/284.pdf

GENERICS AND BIOSIMILARS INITIATIVE

C Onsi derati OnS in G O B I s Building trust in cost-eflective treatments

Generics and Biosimilars Initiative

nline

DemonStrating HOME ~ GENERICS ~  BIOSIMILARS ~  MORE EDITORIAL SECTIONS ~ SUBS
Interchangeability With i "
a Reference Product

Biosimilar substitution in Europe

Posted 26/05/2017

In the European Union (EU), decisions on the interchangeability or substitution of
biosimilars and originator biologicals are not made by the European Medicines Agency
(EMA), but at the national level. This is despite the fact that biosimilars developed in line

. with EU requirements are considered by EMA to be therapeutic alternatives to their
GUIdanC e for IndUStI y reference biologicals.

Automatic substitution of biosimilars is therefore not routinely practised. This, according
to Dr Niraj Chhaya, Risk Management, Global Pharmacovigilance, Boehringer Ingelheim,

DRAFT GUIDANCE is due to concerns regarding traceability and that repeated switching between the biosimilar and reference biological may
. i . . o increase immunogenicity [1]. Although most Member States do not allow automatic substitution, and many have introduced
This guidance document is being distributed for comment purposes only. rules to avoid automatic substitution of biosimilars [2], some have allowed limited substitution of biosimilars, see Figure 1.
Comments and suggestions regarding this draft document should be submitted within 60 days of Figure 1: Biosimilar substitution rules in Europe

publication in the Federal Register of the notice announcing the availability of the draft
guidance. Submit electronic comments to http://'www .regulations.gov. Submit written
comments to the Division of Dockets Management (HFA-305), Food and Drug Administration,
5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852, All comments should be identified with the
docket number listed in the notice of availability that publishes in the Federal Register.

For questions regarding this draft document, contact (CDER) Ebla Ali-Ibrahim, 301-796-3691,
or (CBER) Office of Communication, Qutreach and Development, 800-835-4709 or 240-402-
8010.

- Legal regulations against
automatic substitution

Guidelines prohibiting automatic
substitution

[E No substitution and no
¥ law/guidance

- Law/regulations/guidance for

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration
Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
Center for Biologics Evaluation and Research (CBER)

d
- No law/guidance but
automatic substitution

January 2017
Biosimilars

https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulator
vinformation/Guidances/UCM537135.pdf

http://www.gabionline.net/Reports/Biosimilar-substitution-in-Europe
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Biosimilars of adalimumab
Posted 03,/10/2014

Last update: 15 September 2017

Adalimumab is a human monoclonal antibody that treats autoimmune diseases by inhibiting
tumour necrosis factor (TNF); a soluble inflammatory cytokine. Adalimumab binds to TNF-alpha
(TNF-a), preventing it from activating TNF receptors, which caunse the inflammatory reactions
associated with autoimmune diseases. Adalimumab is indicated for the treatment of rheumatoid,
juvenile idiopathic and psoriatic arthritis, ankylosing spondylitis, Crohn's disease, psoriasis and
ulcerative colitis.

The originator product, AbbVie's Humira (adalimumab), was approved by the US Food and Drug Administration (FDA) in
December 2002 and by the Enropean Medicines Agency (EMA) in September 2003 [1]. Humira had worldwide sales of U5516.1
billion in 2016,

The patents on Humira will expire in the US in November 2017 and in Europe in June 2017 [1]. Some of the adalimumab
biosimilars in development are presented in Table 1.

http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-adalimumab
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Table 1: Biosimilars and non-originator biclogicals® of adalimmmab approved or in development

Company name, Country Product name Stage of development
Adello Biclogics Praclinical
AFET EioTech/BioXprezz Therapentics, Biozimilar in pipelins. Development parinerzhip
FermanySwitzerland announced in Nevember 2012 [2]
Amgen, US4 Armjevita (US)) Approved by US FDA in September 2016 [3] and by
Amgavita (EU)/ EXLAin Janmary 2oa7 [4]
Selymbic (ELT)
[ABF 502)
Baxalta (nmow part of Shire). US4 BAYM gaz Fhase IIT confirmatory trial cngoing
Eochringer Ingelheim, Germany Cyltezo (US) Fhase I trials in Belginm and New Zealand completed
(BI Bg5504) in zo12 and 2015 [5, 6]. Pozitive results from phase 11T
trials reported in October 2016, June 2oay and July
2017 [7-5]. Submitted to EMA and FDA in Janmary
zo1y [10]. Approved by FDA in Angnst 2oay [11]
Celltrion. Scuth Korea CT-Par In pipeline
Coherus Biosciznces, TTSA CHS-1420 Fharmacckinstic stody completad in Angnst 2014 [12].
Ongoing phass ITT trial met primary endpoind
demonstrating simmilarity in Jamwary 2027 [13].
Frezenins Kabi. Germany [Bought from MSBiioz2 Fhase IIT trial started in March 2016, Expected to be

Merck EiGas (Merck Gronp) in 2o27] [14]

FujifilmEyowa Hakko Eirin (Fujifilm FEBz=z7
Kyowa Kirin Biologies), Japan

completed in Saptember 2017 [15]
sor50 joint venture annoaneced in March 2022, Positive
results from phase IT1 trial reported in Cictober 2026,
Sabmitted to EMA in May zo17 [16]

LG Life Sciences /Mochida Pharmacsutical, LEAT Fhase I trial expectad to be completed in March 2015
South EKorea/Japan [+

In pipeline

Fhase I trial started in October zo15 [18]. Momenta
was collaborating with Baxter on six biosimilars [1g].
Adalimmmakb collaboration ended in September 2016
[2o]. Positive resulis from phase IT1 trial reported in
MNovember zo16 [21].

mabxience, Spain
Momenta Pharmaceuticals, 7754 nlgaz

OmeobiclogicsViropro, 1754 ONS-q000 Fhase I PE study completed in February 2015 [22). Cne
of zix monoclonal antibody biosimilars for which the
compamnies are collaborating [23]. Fhase ITT trial
expected to start in 2028,

Ffizer, 1754 FF-obqioegs Fhase I trial expected to be completed in Janmary 2o14
[24]). Phase III trial in B4 ongoing

FlantForm, Canada Clinical trials in humans began in 2014, Launch, in
parinership with a pharmaceatical company. in world
markets expactad in 2026 [25]

Prestige Biopharma FEPis0z2 In phase I development

Samsung Imraldi (SE5) Fhase I trial completed. Fhase 111 trial expected to be

Bioepis (Biogen/Samsung), Merck completed in May 2025 [27]. Approved by EMA on 23

[26]. South Eorea /1754 June 2016 [28]

Sandoz, Switzerland GPzour Startad phase I trial in December 2013 [29], expected
to be completed in April 2046, Positive data from phasz=
111 rial in psoriasis reported in March zoa7, Submitted
to EMA in Jone zoa7 [30]

Torrent Pharmacsuticals, India* Adfrar Similar biclogic’ lannched in India in January zoa6 [31]

Zydus Cadila, India® Exsmnptia Similar biclogic’ lannched in India in December 2044

(ZRC3297) [3=]

ENLA: European Madicines Agency; EU: Enropean Union; FDA: TUS Food and Drug Administration:
FE: pharmacckinetic; Foa: rheumatoid arthritis.
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Biosimilar Product Information

Biosimilar and Interchangeable

Products f sHaRE in LNKEDIN | €D PINIT | 3% EMAIL | & PRINT
Biosimilar Development, Review, The Food and Drug Administration approves biosimilar products and provides the scientific and regulatory advice

B, ; . . - - . . . - -
and Approval neaded to bring safe and effective bicsimilars to market. The approval of biosimilar products can improve access to

care for patients by increasing the number of medication options and potentially lower costs.
Prescribing Biosimilar and
Interchangeable Producis

FDA-Approved Biosimilar Products
P Biosimilar Product Information

Approval Date More Information
Indusiry Information and Suidance

Zarxio March 2015 Zarxio information
Online Courses. Webinars. and (Filgrastim-sndz) Press Release: FDA approves first biosimilar
Presentations
Patient and Prescriber Outreach Inflectra April 2016 Inflectra information
Materials (Infliximab-dyyi) Press Release: FDA approves Inflectra
Erelzi August 2016 Erelzi imformation
(Etanercepi-sz=z=s) Press Release: FDA approves Erelzi
Amjevita September 2016 Amjevita information
(Adalimumab -atta) Press Release: FDA approves Amjevita
Renflexis May 2017 Renflexis informatiocn

{Infliximab-abda)

Cyliezo August 2017 Cyliezo imformation
(Adalimumab-adin)

Kvasi September 2017 Fwvasi information

(Bevacizumab-awwb) Press Release: FDA approves first bicsimilar for the freatment of cancer

https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/TherapeuticBiologicApplications/Bi
osimilars/ucm580432.htm
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Adalimumabl

Interagoes Identificagao Comparagao Outras
Inicio | medicamentosas | Compatibilidade IV | de medicamentos | entre medicamentos ) | NeoFax® [ Pediatrics | ferramentas ¥

Adalimumab-atto

Drug Classes: Antirheumatic | Monoclonal Antibody | All

Routes: Subcutaneous

Respostas rapidas Respostas aprofundadas Todos os resultados

| Dosing/Administration Dosing/Administration
Adult Dosing Adult Dosing = =y IMprimir
Pediatric Dosing Consultar 'Respostas aprofundadas' Resultados detalhados.
FDA Uses Important Note
Non-FDA Uses

» Prior to initiating and periodically during therapy, evaluate for active TB and test for latent infection. Treat latent infection prior to
Dose Adjustments adalimumab-atto initiation [1].

Administration
. General Dosage Information
Comparative Efficacy » Adalimumab-atto is a biologic product approved as biosimilar to adalimumab and may not be substituted for one another without

Place In Therapy prescriber intervention.

Bl dlm il DB
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2 — Licitacho 35

Em caso de suspeita de ineficacia de medicamento ou
falsificacdo, dewve ser feito denincia 4 Vigilincia vocar, para
providéncias junto a Anvisa de suspender a distribuicio imediata
do(s) produto(s).

2.13 CulDaDos A SEREM OBSERVADOS NA COMPRA E RECEBIMENTO DE
MEDICAMENTOS

a)

\_

Mome do medicamento — os medicamentos nio podem ser
adquiridos com nome de marca‘fantasia. Deve ser utilizada
a DCB (Denominacio Comum Brasileira), disponivel no
site hitpufaww.anvisa.gov.br.

b)

Registro sanitario — nenhum medicamento pode ser
fabricado, comercializado ou distribuido para uso, sem o
devido registro na Anvisa. Medicamentos sem registro, ou
com registro vencido, devem ser comunicados a Vigilancia
Samitaria para o recolhimento do mercado. O prazo de
validade do registro de medicamentos & de cinco anos.

Embalagem/rotulagem — medicamentos nio devem ser
recebidos se as embalagens apresentarem sinais de violacio,
aderéncia ao produto, umidade, on inadequacio em relacio ao
contetido, e ndo estiverem devidamente identificadas. Devemn
estar de acordo com o gue estabelece a legislacio vigente.

Os medicamentos genéricos devem apresentar na embalagem:
“medicamento genérico™ dentro de uwma tarja amarela e impresso: “Lei r#

Q.TRG99™,

d)

Lote — lote de um medicamento ¢ a quantidade de um
medicamento ou produto que se produz em um ciclo de
fabricacfo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Pode estar apresentado em combinaciio distinta de niimeros e/
ou letras, que identificam determinado lote em seu rotulo, registros e
certificados de analises.
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Biosimilars of trastuzumab

Posted 15092014
Last update: 2¢ September 2017

Trastuzumab is a monoclonal antibody that interferes with the human epidermal srowth
factor receptor 2 (HER2),/neu receptor. In some cancers, notably certain types of breast
cancer, HER2 is over-sxpressed, and canses cancer cells to reproduce uncontrollably.
Trastuzumab is therefore used to treat certain breast cancers.

The criginator product, Roche’s Hereeptin (frastuzumab), was approved by the US Food
and Drug Administration (FDA) in September 1998 and by the European Medicines
Agency (EMA) in Angust 2000 [1]. Herceptin had 2016 worldwide sales of CHF 6.8 billion (U356.7 billion).

The patents on Herceptin will expire in the U3 in June 2019 and expired in Europe in July 2014 [1]. Just some of the
trastuzumab biosimilars approved or in development are presented below, see Table 1.

http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-trastuzumab
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Table 1: Biosimilars and non-originator biclogicals* of trasinzomab approved or in development

COoOmpany name, Comntry

Actavis (Allerpan)/ amep=n ‘Syothon,

1rsa 'The ratherlands

Altengen, Cristalia, South
Eorea/ Brazils
Apotax (Apobiclogix), Canada

Biocad, Bussia®

EBiocon,Mylan, India®,/ 1TS54

EicXMpress Therapeatcs,
Switzerland

Celltrion [ "Teva Pharmacenticals
Industries, South Eores, Israel

EirGenix, Taiwan

Hanwha Chemical, South Eorea

Omnorbiologics iropro, 7SS

Piizer/Hospira, TS

PlantForm, Canada

Prastige Biopharma

Samsung Bicepis

{Eiogen /Samsungl Bercik [=7],
Sonth Korea /IS4
EShanghzai CP Guojian
FPharmacentical, Chima#
Shanghai FHenlins Biotach

Stada Arrpeimittael  Gedecn Richter,
Fermany, Hungary

Product name
ABP oo

HERIHCAD
(ECD-D2z2)

CanMzb, Hartraz

Harculas
(MY L~140100

Harruma
(CT-PS)

ES1zo1a4

HDO=201

OMS-2050

PFr-ocsz@ooas

HDO=201

Ontmrant (SEz)

Saiputing

HLXo=

Stage of development

Phasa 111 trial expected to be completsd in
Decamber 2oas [2]. Positive phasa IIT resnlts
reported in July 204 [5] and in September 2oa7
[4]. Submitted to ERLA for approval in March
2017 [5] and to FDA in July zoa7 [E]

Phasal

Io pipeline

Phasa II1 trial expected to be completed in
Iovember 2014 [F]. Ien-originater biological
approved in Russia in Januoary zoas [E]

“Similar biclogic’ approved in India in October
2013 [5]

Phasa III trial in metastatic breast cancer
expected to be completed in Decembar 2048 [10].
Positive data reported In Juns 2096 [idl.
Snbmittad o ERLA for approval in Anpnst =016
[iz]. submittad to FDus for approval in Movember
o116 [13]). FOa's ODAC to review 2t mesting cn
13 July 2017 [14]. Withdrawn from ERMLA Anzast
2017 [15]. FDA's target action date extended untl
3 Decamber 2017 [15]

Io pipeline

Blarketed in South Eorea following approvzal in
Jamuary 2044 [16]. Phase ITI trial starved in EEA
in April zoug [17]. Collabcrating with Teva in 115
and Canada [18]. Snbmimed to EnLA for approwval
in Movember =015 [19]. Submited to Japans

BRI LW for approval in April zoa7 [2o].
Snbmitted o FOra in July zoar [6]

Positive data from phase I biceguivalence trial
reported in May =017

Phasza I trial in Enrope as of 2013

Biosimilar in development; cne of six monoclonal
antibody biosimdlars for which the companies ara
oollzborating [z4]. Phas=e I trial expected to start
in =018

Phasa I study completad [22]. Phase IIT stady
angoing, expectad to be complated March o8
[z3]. Positive phase ITI results reported in
Movember 2o4% [24] and Septamber 2017 [25].
Snbmitted ro EARLA and to FDus for approval n
Saptember 2017 [25]

Clhnical trials in hnmans axpacted to begin in
2014 Lannch in partmership with a
pharmacentical company, i world markets
expacted in 2oas [26]

Phasa I trial in ETT completed in =014 and Phase
III trizl onEoing.

Phasza II1 trial in early breast cancer expected to
b= complated Bay 2oaé [10]. Approved by ERL
in September zoa7 [28]

Approved by CFDA In June =odg

Approvad by CFDA. Phase IIT trizl started in
»rarch o017

Collaborating on biosimilars of trastuzumab and
infliximab [z5]. Richter signed tachnology
transfer and in-licensing agresmant with DM Bio


http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-trastuzumab

23/11/

Di:«irio O ﬁc1 a]_ REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF
N° 149 — DOU de 04/08/17 — Segao 1 — p.23

MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N°1.992, DE 3 DE AGOSTO DE 2017
Define o resultado da analise técnica dos projetos para a producdo de anticorpos monoclonais etanercepte para o ano de 2017

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que |he conferem os incisos | e Il do paragrafo Gnico do art. 87 da Constituiciio, e

Considerando o disposto na Portaria n® 2.531/GM/MS, de 12 de novembro de 2014, que redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos
de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliacao;

Considerando a Portana n® 242/GM/MS, de 17 de fevereiro de 2017, que define a redistnbuicdo dos projetos para a producdo de anticorpos monoclonais e
etanercepte para o ano de 2017 entre Laboratorios Publicos Oficias e os laboratorios nacionais privados; e

Considerando que a fase de redistribuicdo ndo enseja nova fase de selegdo de propostas e sim a racionalizag#o dos esforcos deste Ministério prescindindo, portanto,
de nova avaliacdo da Comissdo Técnica de Avaliagcdo (CTA) e do Comité Deliberativo (CD), resalve:

Art. 17 Fica divulgado o resultado da analise técnica dos projetos propostos.
ANTICORPOS MONOCLONAIS E ETANERCEPTE

Biomanguinhos + Bionovis Butantan + Libbs Tecpar + Orygen/Phzer Tecpar + Axis Biotech
% Producédo Habilitagdo % Produgdo Habilitacdo % Producao Habilitagdo % Producgéo Habilitagdo
Adalimumabe 40 Apto 10 Apto 30 Apto - -
Bevacizumabe 25 Apto 25 Apto 50 Apto - -
Etanercepte 60 Apto 20 Apto - - - -
Infliximabe 50 Apto - - 50 Apto - -
Rituximabe 50 Apto 30 Apto 20 Apto - -
Trastbuzuma 40 20 40
e - -

Art. 2° Os Laboratorios Publicos devem encaminhar no prazo maximo de 30 dias comdos, a contar do recebimento de comunicagdo formal deste Ministério, as
adequacdes nos Projetos Executivos apontadas pelo Ministerio da Sadde.

Art. 3% Os Laboratorios Publicos devem encaminhar no mesmo prazo definido no Art. 22 desta Portaria, novo Termo de Compromisso e Declaracdo de Concordancia
dos Parceiros Privados ao Termo de Compromisso, conforme previsto no art. 43 da Portaria n® 2.531/GM/MS de 2014 e modelos padronizados por este Ministério.

Art. 4 Os percentuais ndo alocados nesta Portana poderdo ser objeto de novas propostas de projetos, a criténo do Ministério da Sadde.
Secretaria de Estado da Salde de 530 Paulo

Centro de Documentagdo
ctd@saude.sp.gov.br




CI1OMS FORM

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

. REACTION INFORMATION

1. PATIENT INITIALS
(first, lastl

AA

Ta. COUNTRY 2. DATE OF BIRTH | 2a. AGE | 3. SEX | 4-6 AEACTION OMSET

Day | Month | Year | Years Day | Month | Year
39 F 01 (M 16

7 + 13 DESCRIBE REACTIOMNIS] (including relevant tesisflab datal

Piora da Doenca
Hosptalhi=acio
Morte

Paciente em tratamento de CA de Mama teve uma piora da doenca nio respondendo mais
ac tratamento. O relator cita que a ndo resposta ao tratamento com pora da doenca ocorreu
apos o hospital comprar o "Trastuirumab genénco” porém ndo soube informar se a
paciente recebew durante o tratamento o medicamento genérico.

B-12 CHECEK ALL
APPROPRIATE
TO ADWERSE
REACTION

w PATIENT DIED

= INWOLWVED OR
PROLOMGED
INPATIEMT
HOSPITALISATION

LNV OLVED
PERSISTEMNCE OR
SHEMIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

LIFE
THREATEMING

Il. SUSPECT DRUGI(S) INFORMATION

14, SUSPECT DRLUGIS] (include generic name)

TEASTUZUMABE

20 DID REACTIOMN
ABATE AFTER
STOPPING DRUG?

CUYES NG (= M

15. DALY DOSES)

16, ROUTEIS) OF ADMINISTRATHIMN

2%, DI REACTION

u I r REAFPPEAR
¥ DG IV AFTER REINTRO-
17. INDICATIONIS) FOR USE ~ DUCTION?
CA MAMA HER2 POSITIVO TIYES LI NO [ NA
18. THERAPRY DATES (framftal 19. THERAPY DURATICOMN

01092015 -01/06/2016

i, CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

22, CONCOMITANT DRUGIS) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those wused to treat reaction)
COuwmoterapia com docetaxel

2%, OTHER RELEYAMT HISTORY ir a. diaconostics. allarnics. nreanancy weithe last oot of seciod

ate b

devido a

icios

confidencialidade, conforme a RDC 04/2009

ficti

~

inicos sao

0os casos cl

Atencao



Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N® 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infraces a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancies respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA | faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sancione a seguinte Lei:
TITULO |

DAS INFRACOES E PENALIDADES
Art . 17 - As infracBes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.
Art . 2° - Sem prejuizo das sancbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracBes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
| - adverténcia;
I - multa;
Il - apreensdo de produto;
IV - inutilizacdo de produto;
V - interdicdo de produto;
VI - suspensio de vendas e/ou fabricac3o de produto;
VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicBo parcial ou total do estabelecimanto;

Analise Fiscal
Lei 6437/1977
Art . 27 - A apreensédo do produto ou substancia constituird na colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada
inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de conservacéo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir como

contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratdrio oficial, para realizacao das analises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza nado permitir a colheita de amostras, o produto ou substancias sera encaminhado ao laboratério oficial, para realizagao da
andlise fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

23/11/2017 15:33:03 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L6437.htm


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6437.htm

Obrigado pela atencao!

Contatos:

E-mail: aribeiro@cvs.saude.sp.gov.br
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