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Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Visa o desenvolvimento da capacidade científica, tecnológica e produtiva nacional por 
meio da formulação e implementação de políticas nacionais no âmbito de:

Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (DECIT)
Complexo Industrial da Saúde (DECIIS)
Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde (DGITS)
Assistência Farmacêutica (DAF)

Pesquisa Produção Incorporação Acesso



DAF

CBAF CESAF CEAF CGMPAF

Componente Básico da 
Assistência Farmacêutica

Componente Especializado 
da Assistência 
Farmacêutica

Componente Estratégico  
da Assistência 
Farmacêutica

Coordenação-Geral de 
Monitoramento das Políticas 

Nacionais de Assistência 
Farmacêutica e de Medicamentos



O tamanho da assistência farmacêutica (em “bilhões”)

Mais de R$ 15 bilhões 
do orçamento anual do 

Ministério da Saúde

Fonte: Vieira FS, 2018 
http://www.ipea.gov.br

http://www.ipea.gov.br/


Vendas globais de medicamentos e a participação de 
produtos biológicos

Fonte: http://www.g-gts.com

http://www.g-gts.com/


Queda de patentes e mercado potencial de biossimilares

Fonte: http://www.g-gts.com

http://www.g-gts.com/


Moorkens et al, 2016

E as barreiras para a incorporação 

de biossimilares?



Panorama político e regulatório sobre a 

intercambialidade?

DOI: 10.5639/gabij.2017.0604.039



Several countries are implementing pharmacist substitution; however, the scope and rules governing 

such substitution tend to vary between these countries. 

Reported educational policies tend to target primarily physicians, whereas fewer initiatives were 

reported for patients.

Recommendations as proposed by the different country experts ranged from the need for information 

and communication on biosimilars to competitive pricing, more support for switching and guidance on 

substitution.



On the basis of current knowledge, it 
is unlikely and very difficult to 

substantiate that two products, 
comparable on a population level, 

would have different safety or efficacy 
in individual patients upon a switch. 

Our conclusion is that biosimilars
licensed in the EU are interchangeable.



No Brasil

Intercambialidade como uma decisão médica e do Ministério da 
Saúde

NOTA DE ESCLARECIMENTO Nº 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA

A realização de estudos específicos para demonstração de intercambialidade, por sua vez, 
não é um requerimento regulatório para a aprovação de um biossimilar. 

[...] a política e diretrizes sobre substituição e intercambialidade entre produtos biossimilares
e o produto biológico comparador deverão ser definidas pelos médicos prescritores e pelo

Ministério da Saúde



OFICINA INTERNACIONAL SOBRE BIOSSIMILARES

Dezembro de 2017
• Técnicos de toda a SCTIE/MS
• Definição de fraquezas e oportunidades
• Necessidade de ampliar a discussão
• Resultado: Grupo de Trabalho



Art. 2º Compete ao Grupo de Trabalho de que trata o art. 1º apresentar os seguintes resultados 
iniciais:

I - relatório consolidado com as discussões dos temas pertinentes à pesquisa, desenvolvimento, 
produção, regulação, acesso e monitoramento do uso de medicamentos biológicos fornecidos 
pelo SUS;

II - proposta de Política Nacional de Medicamentos Biológicos no SUS;

Prazo: 120 dias

Texto integral

http://portal.imprensanacional.gov.br/web/guest/consulta?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=http%3A%2F%2Fportal.imprensanacional.gov.br%2Fweb%2Fguest%2Fconsulta%3Fp_auth%3DROhm0mRS%26p_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D1%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_state_rcv%3D1&_101_assetEntryId=14542564&_101_type=content&_101_groupId=68942&_101_urlTitle=portaria-n-1-160-de-3-de-maio-de-2018-14542560&_101_redirect=http%3A%2F%2Fportal.imprensanacional.gov.br%2Fweb%2Fguest%2Fconsulta%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_modifiedselection%3D1%26_3_keywords%3Dbiol%25C3%25B3gicos%26_3_modifieddayFrom%3D16%26_3_modifiedfrom%3D16%252F05%252F2018%26_3_modified%3D%255B20180516000000%2BTO%2B20180516235959%255D%26_3_groupId%3D0%26_3_modifiedto%3D16%252F05%252F2018%26_3_modifieddayTo%3D16%26_3_ddm_21040_pubName_pt_BR_sortable%3D%26_3_modifiedyearTo%3D2018%26_3_modifiedyearFrom%3D2018%26_3_modifiedmonthFrom%3D4%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_modifiedmonthTo%3D4&inheritRedirect=true


Monitoramento e rastreabilidade



O relacionamento de bases
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Obrigado!

Coordenação de Monitoramento das Políticas da Assistência 
Farmacêutica e de Medicamentos

DAF/SCTIE

Contato: (61) 3315-3876

monitoramento.daf@saude.gov.br 


