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Renato Alencar Porto

Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), egresso dos proprios quadros concursados do érgao.
Advogado formado pelo UniCeub (DF) com especializacado em Direito Processual Civil (2007) pela Pontificia
Universidade Catdlica de Sdo Paulo — PUC/SP e especializagdo em Vigilancia Sanitaria pela Fundacdo Oswaldo Cruz —
Fiocruz (2011).

Apds ingressar na ANVISA, tornou-se especialista em Regulacdo, com desenvoltura nos temas de modelos de
Regulacdo e atuacao do Estado. Aperfeicoou-se nas competéncias de analise regulatdria, gestao e compliance.

Antes da conducdo a Diretoria, ocupou inumeros cargos e funcdes técnicos e gerenciais: assessor técnico da
diretoria colegiada da Agéncia; assessor juridico da Geréncia Geral de Medicamentos; coordenador da Coordenacao
de Instrucao e Analise de Recursos da Geréncia Geral de Medicamentos. J& como diretor, atuou na Diretoria de
Regulacdo Sanitdria — DIREG e na Diretoria de Autorizacao e Registros Sanitdrios — DIARE.

Costuma promover acoes e proferir palestras e instrucdes (internas e externas) relativas a modelos modernos de
intervencao estatal.



Setor farmacéutico brasileiro 2017

Tipo de produto
38%

W Faturamento

* Em 2017, o faturamento do mercado de M Quantidade 35% 31%
medicamentos foi superior a RS 69,5 bilhes, 2017
9,4% a mais que no ano de 2016.

* Foram comercializados 6.587 produtos, por
214 empresas.

Biologicos Especificos Genéricos Novos Similares
* Os medicamentos genéricos foram os mais 40%
comercializados em 2017 e apresentam 2014

crescimento consistente nos ultimos anos.

35%

28%

“IIIIIIllllllllllIIIllllllllllIIIllllllllllIlllllllllllllllll... 18%

Produtos biolégicos apresentaram o maior
crescimento anual em faturamento e nimero
de apresentacOes comercializadas em relacao
aos ultimos anos.

‘tsssssssssEssEEsEEEEEEEEEEsEEEsEEEEEEEEEsEEssEEssEsaEnnannanns® Fonte: Anvisa, 2017. Anudrio Estatistico - Principais Resultados do Setor Farmacéutico 2016
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Biologicos — Média de tempo para apro
AprovagOes de 01.jan.2011 a 31 t2018
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Produtos blologlcos

O queé reglstrado como produto biologico no Brasil?
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. Biomedicamentos, obtidos a partir de:

- Fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem animal
- Procedimentos biotecnoldgicos
*  Anticorpos monoc lonais

. Medicamentos contendo microrganismos vivos, atenuados ou mortos

*  Alergénicos



_|\/ biolégicos no Brasil
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v Via de desenvolvimento por comparabilidade para

im= biossimilares

Exercicio de Comparabilidade:
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Biossimilares e Intercambialidade - Posicionamento Anvisa
Nota técnica N° 03/2017 (Revisada)

aspectos regulatoérios - comparabilidade em termos de

A intercambialidade estd mais diretamente qualidade, eficacia e seguranca, incluindo
. R ‘o ;. imunogenicidade;
relacionada a pratica clinica do que a um status
regulatériO' intercambialidade envolve aspectos mais amplos - estudos

especificos, dados de literatura, avaliacdo médica, questdes
relacionadas a rastreabilidade e farmacovigilancia.

Multiplas trocas ndo sao adequadas, ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante
dificultados nestes casos.

O registro sanitario € um dos componentes a ser considerado na definicao das politicas e diretrizes
sobre substituicao entre produtos biossimilares e o produto bioldgico comparador.



Biossimilares e Intercambialidade - Posicionamento Anvisa
Nota técnica N° 03/2017 (Revisada)

-Aspectos adicionais a serem considerados poderiam incluir os protocolos clinicos estabelecidos pelo
Ministério da Saude, o posicionamento de sociedades médicas relacionadas ao tema e estratégias de
controle e monitoramento pds-mercado.

-E essencial a avaliacdo e o acompanhamento pelo médico responsavel, que podera decidir sobre o
produto ideal a ser utilizado em cada situacao e de acordo com a resposta individual de cada paciente.

-Informacgdes serao incluidas pela Anvisa na bula e no parecer publico de avaliacao do medicamento,

para que os médicos e o Ministério da Saude possam decidir sobre a intercambialidade em cada
situacao.
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|
Aprimoramento continuo do arcabougo regulatdrio e aumento da transparéncia

Guia do exercicio de
comparabilidade (2011)

Guia para condugao de estudos
clinicos e nao clinicos para
registro da alfainterferona por via
de desenvolvimento por
comparabilidade (2011)

~ Guia para elaboracao de

relatorios de estudos clinicos
(2011)

Guia para qualificagao de

transporte de produtos bioldgicos
(2017)

Parecer Publicos de Avaliagao do
Medicamento (2014)

|

Constante atualizagao nas notas

de esclarecimento do Portal da
Anvisa




Produtos Biologicos - Perspectivas 2019
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Consulte as informacgoes disponiveis no Portal da Anvisa
e acompanhe os processos de regulamentacao!

~ Agenda Regulatéria 2017-2020
u Medicamentos registrados

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas

KJE‘ Consultas Publicas

Ensaios Clinicos Autorizados pela Anvisa "X http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicast/

http://www?7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Comunicados/C
onsulta CE Autorizados.asp

%y Processo de regulamentagao na Anvisa
Parecer Publico de Ava|iag§o do Medicamento @ http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-processo-de-

. . . . regulamentacao
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila de analise/index.asp

1

Bulas de Medicamentos
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol

Atos Normativos da Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/legislacaott/




Obrigado pela atencao
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Brasilia-DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



