O papel da Anvisa na Aprovacao de Novos
Medicamentos no Brasil

Livia Carolina de Abreu Ribeiro

Geréncia de Avaliacao de Eficacia e Seguranca
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i O que é a Anvisa e qual a sua miss30?

* Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: criada pela Lei 9792/99, com
a missao de promover e proteger a saude da populacao.

* Dentre suas atribuicoes, concede registros de medicamentos segundo
regulamentacoes especificas.
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valiacao de medicamentos?
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—\_/ Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Principais Aspectos de
Avaliacao

Tecnologia
Farmacéutica
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* Producao;

* Formulacao;
 Controle de Qualidade;

* Rotulagem. %!'.I: ANVIS|dA o
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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AN
O que é “Eficacia e Seguranga "?
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—\/ Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a VS

Principais Aspectos de
Avaliacao

Controle de
Substancias®

Farmacovigilancia

*quando aplicavel
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a8 O que é Farmacovigilancia?

“identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencGo de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de

medicamento.” L ANVISA
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=
-



=~

~ [ que é Controle de Substancias?
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“controle de substdncias com acdo no sistema nervoso central e capazes de causar
dependéncia fisica ou psiquica.”
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Imid| Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao

* Boas Praticas de Fabricacao



=

_I\/

g8 O que sao Boas Praticas de Fabricag

 Sistema da Qualidade;
* Robustez do Processo Produtivo;
e (Controle de Mudancga.
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~ Resolucdo RDC 205/2017 — Doencas Raras

Doenc¢a Rara: afeta até 65 individuos em 100.000;

Procedimento Especial para Aprovacao de Estudos Clinicos, Certificacao de Boas

Praticas e Registro de Medicamento

O ANVISA
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% edicamentos para Doencas Raras

PROCEDIMENTO ESPECIAL par aios clinicos, certifica g
de boas pratic d fabricacao gistro de novos medicamentos par
tratamento ,d agnostic prevengéo.

e Solicitagdo de anuéncia para condugao ° Progesso de registro de
de ensaios clinicos no Brasil com medicamentos para
medicamentos para doengas raras ACELERAR doencas raras
Solicitac3o de registro de e Que medicameptqs para doen~gas raras }

o ici registr
medicamentos para doencas estgjam disponiveis a populacao no mercado
raras mais rapidamente no
Brasil
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Imid Medicamentos para Doeng¢as Raras — Numeros

Estudos Clinicos 17 Estudos 58 dias em fila

em 2018 Aprovados para findtE]

doencas raras
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% edicamentos para Doengas Raras — Numeros

Tempo médio (em dias) de processos de registro
publicados em 2018

! 152
Tempo meédio (sem fia)

100 200 300 400 500 600 700

» Biologicos (doencarara) m Biologicos n3o priorizados
B Novos(doencarara) ® Novosnao priorizados
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Programas ssistenciais de Acesso a Medicamentos

RDC 38/2013

Programa de Uso Compassivo de Medicamentos Uso Compassivo por indicagoes - 2018

Fase Experimental

@Autorizacdo para que a industria execute
determinado programa assistencial no Brasil,
fornecendo medicamento novo, promissor e ainda
sem registro na Agéncia.

@ Doencas raras e graves.

$Medicamento em fase de desenvolvimento clinico

@ Uso pessoal (pacientes com doencas debilitantes
graves, sem alternativa terapéutica satisfatoria)

$?2018: 115 autorizagdes
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FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Obrigada!

Livia Carolina de Abreu Ribeiro
Geréncia de Avaliacao de Eficacia e
Seguranca - GESEF

Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos - GGMED
Segunda Diretoria - DIRE2

(
«

@ (61)3462-5592
> Medicamento.assessoria@anvisa.gov.br

Y8  www.anvisa.gov.br

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas plblicas
sobre temas regulatarios. As contribuictes sdo feitas
por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http:/portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o prop6sito de ampliar o debate sobre temas
regulatérios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participacdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagao é feita
por meio do Diério Oficial da Unido (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam & coleta de dados,
informactes e opinides sobre temas regulatérios e
530 publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso
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Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6° das8has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http:/ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https:/www.youtube com
fuserfanvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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http://www.anvisa.gov.br/

