O papel da Anvisa na Aprovacao de Novos
Medicamentos no Brasil
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i O que é a Anvisa e qual a sua miss30?

* Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: criada pela Lei 9782/99, 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?

“identificagcdo, 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
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i O que sdo Boas Praticas de Fabricag
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. Slstema da Qualidade;
* Robustez do Processo Produtivo;
* (Controle de Mudancga;

e
 Recolhimento e SAC. —+— ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Quais os Prazos para Analise?

 Lein? 13411, de 28 de dezembro de 2016:

e (Categoria Ordinaria: 365 dias

e (Categoria Prioritaria: 120 dias
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~ Resolucdo RDC 205/2017 — Doencas Raras

Doenca Rara: afeta até 65 individuos em 100.000;

Procedimento Especial para Aprovacao de Estudos Clinicos, Certificacao de Boas

Praticas e Registro de Medicamento: 60 dias + 40 dias (exigéncias).

O ANVISA
7 Agén
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_\_/ Medicamentos para Doencas Raras — Regulacao
Sanitaria

% lIndisponibilidade x Agravos a Saude
% Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras
& Questodes relacionadasa P & D
% Auséncia de pedido de registro no pais
% Tempos de analise convencionais — demora na regularizacao
% Variaveis:
»Amplo iIntervalo de tempo entre a solicitacdo de registro em autoridades reguladoras
internacionais e a solicitacao no Brasil;

»Auséncia de mecanismos especificos da Anvisa para avaliacdo de medicamentos indicados para
doencas raras em analises convencionais

% Necessidade de Regulamentacao Especifica - Procedimentos diferenciados em compara¢cao com 0s

convencionais
.= ANVISA
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% edicamentos para Doencas Raras

PROCEDIMENTO ESPECIAL para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdao de boas Indisponibilidade de
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, medicamentos para
oencas raras

diagndstico ou prevencao .

* Processo de registro
e Solicitacao de éncia para conducao de ensaios clinicos de medicamentos
no BraS|I com medlcamentos para doengas raras para doencas raras
ACELERAR
e Que medicamentos para doencas
« Solicitacdo de registro de raras estejam disponiveis a
medicamentos para doencas raras populagao no mercado nacional
mais rapidamente no Brasil
; L ANVISA
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% edicamentos para Doencgas Raras — Numeros

Tempo médio (em dias) de processos de registro publicados em 2018
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Imid Medicamentos para Doen¢as Raras — Numeros

Estudos Clinicos 17 Estudos 58 dias em fila

em 2018 Aprovados (média)
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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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%&olugao RDC 204/2017 Priorizacao (Fast Track)

 Medicamentos Priorizados: 120 dias (registro) e 60 dias (pds-registro)
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8 Resolucdo RDC 204/2017 — Priorizacao (Fast Track)

& Priorizar analise de peticoes relacionadas aos medicamentos relevantes para a saude publica
&% Destaque para situacoes onde nao ha alternativa terapéutica disponivel
% Medicamentos que apresente melhoria significativa de seguranca, eficacia ou adesao ao tratamento

% Produtos:
**Novos medicamentos destinados a populacao pediatrica;
s»*Doencas negligenciadas; emergentes, reemergentes,
raras;
s*Emergéncias em saude publica;
*»Sérias condicoes debilitantes;
**Vacinas a serem incorporadas no PNI;
**Medicamento novo para IFA fabricado no Brasil;
3 primeiros genéricos inéditos para o IFA

% Priorizacao para pesquisa clinica
@ Priorizacao do registro de medicamentos
% Priorizacao de Alteracoes pos - registro

% Prazos:
+» 120 dias - decisao final nas peticoes de registro
+» 60 dias - decisao final nas peticoes de pos-registro
+» 45 dias - anuéncia em pesquisa clinica de medicamentos

% Processos para:
** anuéncia para pesquisa clinica
¢ Registro de novo medicamento
¢ Nova indicacao terapéutica
+» Ampliacao de uso
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Programas Assistenciais de Acesso a Medicamentos
RDC 38/2013

Programa de Uso Compassivo de Medicamentos USO DE MEDICAMENTOS AINDA EM FASE EXPERIMENTAL

@ Autorizacdo para que a industria execute determinado . i dicacs
programa  ass istencial no Brasil,  fornecen do Uso Compassivo por indicacoes - 2018

medicamento novo, promissor e ainda sem registro na

Agéncia.
@ Perm q mp ja a d mportar
medicam g dos no p q tratam
doeng g
% Medicam m fase de desenvolvim I
% Uso p | (p m doencas debil graves,
sem alternativa tera péutica satisfatoria ) EpESaT

$% 2018: 115 autorizagbes
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Programa de Acesso Expandido de Medicamentos

@ Disponibilizacdo de medicamento novo, promissor, ainda sem registro
na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais

% Medicamento em estudos de fase Il em desenvolvimento ou concluido

% Grupo de pacientes com doencas debilitantes graves que ameacem a
vida e sem alterativa terapéutica satisfatdria com produtos registrados

$% 2018:04

Fornecimento de Medicamento Pés-Estudo:

@ Disponibilizacdo gratuita de medicamento aos sujeitos de
pesquisa,

% Encerramento do estudo ou finalizada a participacdo (CONEP -
5 anos — doencgas ultrararas)

RESOLUCAO — CNS n2 563/2017

Doencas ultrarraras: doenca cronica, debilitante ou que ameace a
vida, com incidéncia menor ou igual a 1 (um) caso para cada 50.000
(cinquenta mil) habitantes.

Autorizacao prévia da Anvisa por meio de Comunicado Especial ou Oficio

Programas Assistenciais de Acesso a Medicamentos
RDC 38/2013

USO DE MEDICAMENTOS AINDA EM FASE EXPERIMENTAL

Fluxo ANVISA:

@ Recebimento das Peti¢cdes Eletronicas para os
programas assistenciais: uso compassivo, expandido, e
fornecimentos pés estudo.

% Avaliacdo pela Copec (Coordenacao de Pesquisa Clinica
em Medicamentos e Produtos Biolégicos):

% Manifestacao favoravel enviado ao solicitante

% Comunicado Especial Especifico para acesso expandido
€ Uso compassivo

@ Oficio para fornecimento pds estudo
@ Carater prioritdrio para as avaliagoes

@ Média para conclusdo: dois a trés dias apds a submissdo
a Anvisa

@ Atrasos em avaliagdes: submissdo de assuntos ou
documentos de forma incorreta.
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E possivel a colaboragio entre a Anvisa e a Associacdes de
Pacientes?

gy

* Troca de Informacgoes;
* Controle Social de Prazos e Aprovagoes.
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CONSULTE AS INFORMAGOES DISPONIVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE 0S
PROCESSOS DE REGULAMENTACAO!

Medicamentos registrados r Agenda Regulatéria 2017-2020

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

Consultas Publicas
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

Ensaios Clinicos Autorizados pela

Anvisa
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Com
unicados/Consulta CE Autorizados.asp

Parecer Publico de Avaliacao do Processo de regulamentacao na Anvisa

o

http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Medicamento

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

asp

' Atos Normativos da Anvisa
Bulas de Medicamentos http://portal.anvisa.gov.br/legislacaot/
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol
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http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.asp
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-processo-de-regulamentacao
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao

Obrigado!

Gustavo Mendes Lima Santos
Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos - GGMED
Segunda Diretoria - DIRE2
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2@ (61)3462-6724
> Medicamento.assessoria@anvisagov.br

Y8  www.anvisa.gov.br

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

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

DE0E0"0B0

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/

