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BASEL LEGAL PARA A ATUACAO DA ANVISA NO REGISTRO DE NOVOS
MEDICAMENTOS

Lei 6.360 de 23/09/1976 - Dispde sobre a vigildncia a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos e dd outras providéncias.
Artigo 16 da Lei 6.360 de 1976:

“ Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitdrias, medicamentosas ou profildticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos: (...)

Il - que o produto, através de comprovagdo cientifica e de andlise, seja reconhecido como
seguro e eficaz para o uso a que se propoe, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessdrias;

Ill - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagées sobre a sua composicéo e

o seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinagdo do grau de seguranga e eficdcia necessdrios”
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R Ig: th ia Colegiada — RDC 60/2014
is ncesséo e renovagdo do registro de medica com principios ativos sintéticos e
ticos, c/assificados como novos, genéricos e similares
“Art. 25 A empresa poderd apresentar, excepcionalmente, o relatdrio de ensaios clinicos
contendo estudos de fase // conc/uidos e estudos de fase Il iniciados com vistas a
requerer o registro de medicamento novo destinado a prevenc@o ou tratamento de

ave ameaga a vida ou altamente debilitantes, desde que seja
s0s como necessidade médica ndo atendida

T Q
Q
3
Sa
Q

u’nico. Em especificos onde os estudos de fase Ill nGo sejam aplicdveis e

s de f /l j m s f t s par mprovagdo da eficdcia e sequran¢a do
amento, p a poderd submeter o pedido de registro apos a concluséo dos
f
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R Ig da Diretor Clgd —RDCn 55/2010
o de produtos bioldg novo rodutos bioldg e dad outras providéncias.

“Art. 23. Excepcionalmente, a empresa poderd requerer o registro de produto biologico
novo utilizado no tratamento ou prevenc¢éo de doencas graves e/ou de alta mortalidade,
com estudos clinicos fase Il ja concluidos e com estudos fase Il em andamento, desde
que seja demonstrada uma alta eficdcia terapéutica ou preventiva e/ou ndo exista outra
terapia ou droga alternativa compardvel para aquele estdgio da doenca”.
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Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 37, de 16 de junho de 2014 —
REVOGADA!

Priorizacdo da analise técnica de peticdes de registro, pods-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

* Segundo a Lei n? 13.411, de 28 de dezembro de 2016: os critérios
estabelecidos pela Lei para priorizacdao sdao: complexidade técnica e
beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdo do medicamento
objeto do requerimento.

* Consulta Publica 372, de 02/08/2017 - Proposta de Consulta Publica para
priorizacdo de analises de peticoes de registro e pods registro de
medicamentos.

—s= ANVISA



Doencas Raras

» Proposta de regulamentacdo de procedimento especial para anuéncia de ensaios
clinicos, certificacao de boas praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencao de doencas raras - Proposi¢cao e relatoria
do Diretor de Autorizagao e Registro Sanitarios: Dr2 Fernando Mendes

“No sentido de ampliar e facilitar o acesso a novas tecnologias a Anvisa propbe um novo
modelo de regulamentacdo para dar maior agilidade nos processos de aprovacéo de
pesquisas clinicas e novos registros de medicamentos com essa finalidade terapéutica. A
proposta de regulamentacdo também propde abreviar o tempo que as empresas
demoram para submeter a solicitagdo de registro no Brasil, favorecendo a submissdo de

registro em outra autoridade e no Brasil simultaneamente, a chamada “primeira onda”,
http://portal.anvisa.qgov.br/consultas-publicas#/visualizar/350678

» Consulta Publica n2 355, de 19 de junho de 2017, publicada no DOU n? 116, de

20/06/2017 == ANVISA



ransparenua

=2

» Publicagdo do Parecer Publico de Avaliagao do Medicamento de registro

(desde margo de 2015).
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila de analise/index.asp

» Divulgagao no site da Anvisa dos estudos clinicos aprovados.
http://portal.anvisa.gov.br/consulta-de-ensaios-clinicos-autorizados

> Disponivel, no site da Anvisa, o Relatorio de Atividades 2016.

http://porta l.anvisa.gov.br/documents /281258 /2742545 /Relat%C3%B3rio+de+Atividades+2016 /d1556
cef-8c1f-4b21-ae78-58ad65713d61
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Medicamentos pela Anvisa (2016)




% Registro de Medicamentos

o de registro ario consiste em a t dm istrativ culado, isto

d epen d nte, de ma intrin , da pré solicitacdo por parte do

interess do na fabricagao ome I zagao d produto, o qual requeira a
esséod registro para pos t valiacdo da Agéncia;

» Anvisa ndo pode conceder um registro a qualquer produto de forma ‘avulsa’,
sem que o interessado solicite e cumpra os requerimentos legais; e

» Nao ha na Anvisa, até a presente data, solicitacdo de registro de medicamento
vo ou de pesquisa clinica para o tratamento da DMD.
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révia: estudos defasel, Il e IIIq e poder registro de medicamentos
Iq Itgp gtdmm

» foco dire paImente aos aspectos metodoldgicos, com uma visdo de que os
e delineados de modo a cumprirem as exigéncias das
vacgao de efica
Anvisa pode solicitar a colabor g (voluntaria) de
consultores ”Adh d Camara Técnica de Me d amentos
(CATEME) ou a o Cie tf d Vigilancia Sanitaria
(CCVISA) para I acdao de dossiés de ensaios clinicos

para registro d e me d amentos
Emitem pareceres que sao levados

Perfil Adequado de
qgualidade, eficacia e

seguranca —:= ANVISA |
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DMD - Estudos Clinicos no Brasil

» GSK2402968 (2011)
aluren (2016)
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Acesso a Medicamentos Nao Registrados

> RDC n2 8, de 28 de fev ode 2014
Importacao em cardter excepcional
* Uso hospitalar bp cricdo médic
* Importacao I da td de ho ptalar e/ou entidade civil representativa (para uso

exclusivo)

* Lista de medicamentos publicada por meio de Instru¢cdo Normativa (IN 1/2014)

* Autorizagdao da Anvisa mediante deferimento de Licenga de Importacao

* Indisponibilidade no mercado brasileiro

* Auséncia de opgao terapéutica para a indicagao pleiteada

* Comprovacdo de seguranca e eficacia por meio de literatura técnico-cientifica indexada
* Registro no pais de origem

> RDCn2 81, de 5 de novembro de 2008
* Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria

* Importacao por pessoa fisica
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Programas Assistenciais

Existem 3 opc¢des de programas assistenciais, regulamentados pela RDC 38/2013 que permitem o
uso de medicamentos ainda em fase experimental:

* Programa de Acesso Expandido de Medicamentos: Programa de disponibilizagcdo de
medicamento novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou ndo disponivel
comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Ill em desenvolvimento ou concluido,
destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados;

* Programa de Uso Compassivo de Medicamentos: Disponibilizacdo de medicamento novo
promissor, para uso pessoal de pacientes e ndo participantes de programa de acesso
expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas debilitantes graves
e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos
registrados no pais;

* Fornecimento de Medicamento Pds-Estudo: DisponibilizacGo gratuita de medicamento
aos sujeitos de pesquisa, aplicdvel nos casos de encerramento do estudo ou quando
finalizada sua participacgéo.

.- ANVISA
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(RDC 38/2013)

QUEM SOLICITA?

Patrocinador ou organizagdo representativa do patrocinador.

Patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia financeiramente os
programas de acesso expandido, uso compassivo e/ou o fornecimento de medicamento pos-
estudo.

Organizagdo representativa do patrocinador (ORP): empresa regularmente instalada em

territorio nacional, incluindo organizacbes representativas de pesquisa clinica (ORPC),
pat

instituicoes de ensino e hospitalares, contratada pelo patrocinador, que assuma

parcialmente ou totalmente, junto a ANVISA, as atribuigcoes do patrocinador.
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(RDC 38/2013)
Como a ANVISA avalia

As solicitacées de anuéncia dos programas de acesso expandido sdo analisadas de acordo
m os sequintes critérios:

> gra 'd de e estdgio da doenca;
> ausé d alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a condigéo clinica e seus
estdg ;
> vida d do q adro clinico e preseng¢a de co-morbidades; e avaliagdo da relagdo risco
neficio do uso do me d amento solicitado.

A avaliagéo pela ANVISA é feita em até 72 horas e a autoriza¢do se dd por meio da emissdo

do Comunicado Especial Especifico para Condugéo dos Programas de Acesso Expandido e
Uso Compassivo.
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(RDC 38/2013)
» Nos casos de doengas cronicas devera se antido o fornecimento do medicamento
autorizado programas enquanto houver benef|C|o ao paciente, a critério médico.
> N o de tratamento de duracao definida p otocolo devera ser fornecido o produto

sérlop o tratamento completo do pac

» Os dados de seguranca coletados durante os programas ndo substituirdo os ensaios
clinicos para fins de registro do medicamento.

» Os programas ndo devem retardar a execucdo dos ensaios clinicos.

» Sempre que possivel, os pacientes candidatos aos programas devem ter prioridade na
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PROGRAMAS DE USO COMPASSIVO E
Dados: ACESSO EXPANDIDO

» Em 2016, houve um aumento expressivo no numero de usos compassivos avaliados e autorizados pela Anvisa
totalizando 571 aprovagoes. Esse valor representou um aumento de 200% em relagdo a aprovagao de 2015. Os
usos compassivos, relacionados aos medicamentos imuno-oncoldgicos, contribuiram para esse aumento em
grandes proporg¢des. Ainda, foram aprovados 4 acessos expandidos.

INDICACOES TERAPEUTICAS RELACIONADAS AS
PETICOES DE USO COMPASSIVO APROVADAS EM

2016
Melanoma Chetyos Cancer de pulmio
9% 2w 13%
Linfoma Cancer gastrico

Leucen:&l}%%

2%
Cancer de Owaria
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» As terapias inovadoras desenvolvidas por pesquisadores renovam a
esperanga de pacientes e a Anvisa atua comprometida em promover,
no ambito de suas atribui¢cOes, o acesso a novas terapias;

> E essencial que a Agéncia receba a solicitagdo de registro ou, neste
caso, a solicitacao de pesquisa clinica substanciada com a necessaria
documentacao que aponte as evidéncias de eficacia, efetividade,
eficiéncia, inocuidade e qualidade.
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