O papel da Anvisa na Aprovacao de
Medicamentos no Brasil

Gustavo Mendes Lima Santos

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
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~F O que é a Anvisa e qual a sua missao?

» Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: criada pela Lei 9782/99, com
a missao de promover e proteger a saude da populacao;

* Dentre suas atribuicdes, concede registros de medicamentos segundo
regulamentacoes especificas.
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Porque a Anvisa analisa o registro de um
medicamento?

A Anvisa tem como objetivo decidir:

1. Se o medicamento é seguro e eficaz no seu uso proposto e se os seus beneficios
superam os seus riscos (Eficacia e Seguranca);

2. Se o método de fabricacdo do medicamento e seus controles asseguram a
qualidade do produto e mantem sua identidade, poténcia, estabilidade e pureza
(Tecnologia Farmacéutica);

in
>>

NVISA

nal de Vigildncia San

.-



Porque a Anvisa analisa o registro de um
medicamento?

A Anvisa tem como objetivo decidir:

3. Se a embalagem e a bula do medicamento sao adequadas para informar e
esclarecer sobre suas indicacoes, efeitos colaterais, eventos adversos e riscos (Bula e
Rotulagem);

4. Se as acOes de monitoramento pds-aprovacao propostas pela empresa estao
apropriadas para identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacionados
ao medicamento em seu uso na vida real (Farmacovigilancia).
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Oqueé Tecnologla Farmacéutica?

* Producao;
« Formulagio (Excipientes);
e Estabilidade.
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O que é “Eficacia e Seguranga ?
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a8 O que é Farmacovigilancia?

“identificacdo, avaliacdo, compreensGo e preven¢do de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de

medicamento.” L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A



=~
Bt O que é Controle de Substancias?

“controle de substdncias com agéo no sistema nervoso central e capazes de causar

dependéncia fisica ou psiquica.”
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Imid Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
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N~ O que sao Boas Pratlcas de Fabrlcagao?
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* Sistema da Qualidade;

* Robustez do Processo Produtivo;

* Controle de Mudancga; ”
* Recolhimento e SAC. =1
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Quais os Prazos para Analise?

 Lein?213411, de 28 de dezembro de 2016:

e (Categoria Ordindria: 365 dias

e (Categoria Prioritaria: 120 dias
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Quais os Prazos para Analise?

Mediana dos tempos de analise para registrode
medicamentos sinteticos e biologicos, apos a vigénciada

Lei 13.411/2016

Medicamentos kioldgicos para deengas reras (NN
Medicamentos sintéticos para deengas reras [ N
Medicamzntos bioldgicosndopricizados |1
Mzdicamentossintéticos novosndopricnzados |
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L
Quais os Prazos para Analise?

Tempo Total para Concessao de Registros Medicamentos Ordinarios
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que a nwsa em relto para aprlmorar suas

analises?
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N~ Resolugido RDC 205/2017 — Doengas Raras

Doenca Rara: afeta até 65 individuos em 100.000;

Procedimento Especial para Aprovagao de Estudos Clinicos, Certificacao de Boas

Praticas e Registro de Medicamento: 60 dias + 40 dias (exigéncias).
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Medicamentos para Doengas Raras

Registro de medicamentos para doencas
raras de 2016 a 2019
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Resolugao RDC 204/2017 Priorizacao (Fast Track)

o

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

% Priorizar analise de peticoes relacionadas aos medicamentos relevantes para a salude 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;
**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 pés - registro

S | ESXSKS

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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NP Outras A¢oes para Aprimoramento das Analises

» Participacao ativa da Anvisa nos grupos de discussao do ICH (International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use), possibilitando o a construcao coletiva e a inclusao dos requisitos brasileiros

no cenario regulatorio internacional.

" Propostas de racionalizacao das avaliacdes, direcionando o tempo dos
especialistas para a analise de necessidades especificas do pais.
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_\_, Acoes de Acesso a Medicamentos em Fase
Experimental

= Programa de Uso Compassivo: autorizacao emitida pela Anvisa para que a
industria execute determinado programa assistencial no Brasil, fornecendo
medicamento novo, promissor e ainda sem registro na Agéncia;

= Acesso Expandido: para o grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes
graves que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria;

" Programa de Fornecimento de Medicamento Pods-Estudo: disponibilizacao
gratuita de medicamentos pela industria aos voluntarios que participaram da
pesquisa
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E possivel a colaboragido entre a Anvisa e a Sociedade?

“s@\

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

e ol

Med camentos registrados

tp://po nvisa.gov.br/medicamentos/consultas : Age da Regulato ria 2017-2020

tp://po nvisa.gov.br/2017-2020
Ensaios Clinicos Autorizados pela Ty Consultas Publicas
Anvisa Ay ' http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/
http://www?7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_ Com
unicados /Consulta CE_Autor izados .asp
Parecer Publico de Avaliacao do Processo de regulamentacao na Anvisa
Medicamento Q 2 http://por;a .anw;sa.gov.t r/programa-de-melhoria-do-
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de analise/index. @ oooooooo ~de-reglamentacao
asp
Atos Normativos da Anvisa

B las de MEd camentos http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

p://po nvisa.gov.br/bulario-eletronicol
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Ob"gado- FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Gustavo Mendes Lima Santos
Geréncia Geral de Medicamentos e

Consulta publica Canais de acesso

N 2 Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas plblicas
— o . " ! Atendimento a sede d.
PrOdUtos B|°|0g|c°s GGMED sobre temas regulatorios. As contribuigdes sdo feitas m Agéncia, de 2 has1
- ] por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
segunda Dlretorla = DIRE2 um periodo pré-determinado.
Central de ate public
http:/portal.anvi: br/ 0800 642 97
nsultas-public
o Correspondéncia:
& (61) 3462-6724 M Setor de Indu astecim!
Audiéncias publicas (SIA) —Trecho special
H = = Brasilia (DF) - 05-050
< Medicamento.assessoria@anvisagov.br . , o9
Com o propésito de ampliar o deb. re tem
regulatorios, as audiéncias publicas sao abertas n @AnvisaOfici.
% WWW. a nv|sa _gov- br € a participagdo dos eressadqs pod da(de
forma presencial ou virtual. A divul ¢ feita
por meio do Didrio Oficial da Unido ( ) Blog: uvidoriadaa
Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa gov.b! com.br
disponibiliza as informag&es no portal
http:/portal.anvisa.gov.br/ ['Ifﬁ Youtul 5/ yout!
diencias-public Jusel icial
Editais de chamam u Twitter: @anvisa_oficial
editais também a coleta 1
rmagoes e opinides sobre temas e 0 3
ublicados no o portal X z Isqu
http:/portal br/
ditais-de-ch =
ais-de m

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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