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Avaliacao de medicamentos pela Anvisa



Informacgoes técnicas de um dossié de medicamento
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Tecnologia L
N Eficacia e Seguranca
Farmaceutica

Estudos de Estabilidade v’ Estudos clinicos fases |, Il, lll e IV
Estudos de Equivaléncia Farmacéutica v’ Outras evidéncias cientificas de
Perfil de dissolugao comprovagao da eficacia e seguranga
Principio ativo e excipientes v’ Estudos de bioequivaléncia e
Controle de qualidade e metodologias biodisponibilidade relativa
analiticas v Bula.
Processo Produtivo
Boas praticas de fabricacao
Embalagem

A especializacao da analise ocorre mundialmente em
outras autoridades reguladoras



Registro de medicamentos: fila de analise

v" O Edital de Notificacdo n2 1/2013 permitiu a alteracdo pelas empresas da ordem de
seus processos na fila de registro

Nudmero de processos na fila de registro de medicamentos genéricos e
similares, por data de entrada (setembro de 2016, N = 1025)
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Registro de medicamentos: tempo de espera na fila

Quantidade | Peticao mais | Peticao a ser Tempo de

Categoria de peticoes antiga avaliada espera (média)

Biologicos 17 13/11/2015 13/11/2015 152 dias

9 15/7/2016 15/7/2016 43 dias
Genéricos e Similares 1025 03/12/2008 12/12/2012 1106 dias
Especificos 23 26/10/2015 26/10/2015 193 dias
Fitoterapicos 30 24/5/2015 24/5/2015 217 dias
Radiofarmacos 28 18/06/2015 18/6/2015 463 dias

Fonte: Portal da Anvisa <http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/fila>



Registro de medicamentos: série histdrica do prazo
para conclusao da analise

Categoria 2010 2011 2012 2013 2014
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Pés-registro de medicamentos: série histdrica do
prazo para conclusao da analise

Categoria 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Bioldgico 513 529 702 609 601 520
Genérico e Similar 567 544 630 798 841 999
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Registro de medicamentos: comparagao entre paises
para produtos novos

(n1) = number of drug applications, (n2) = number of companies. Box: 25th and 75th percentiles. Diamond = median.
*Data for Europe refers to the EMA Centralised procedure; the approval time also includes the European Commission time
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Fonte: The Centre for Innovation in Regulatory Science (CIRS), 2014



Registro de medicamentos: numero registros de
medicamentos novos, por ano (2016 até setembro)

M Biologico novo M Sintético novo

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fonte: Sistema Datavisa, 2016



Registro de medicamentos: numero de novas moléculas
em paises selecionados, 2015

v" O registro de novas moléculas envolve tanto substancias sintéticas como os produtos
bioldgicos

Anvisa (BR)  FDA (EUA) EMA (UE)

Fontes: Sistema Datavisa, 2016 / Portal da FDA, 2016 / Portal EMA, 2016



Registro de medicamentos: comparac¢ao entre Brasil e
Canada para produtos novos

893
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Fonte: Portal do Health Canada e Portal da Anvisa



Registro de medicamentos: comparac¢ao entre Brasil e

Canada (biologico Keytruda®, Pembrolizumabe)

Submission Milestone Date

DEIENSE]]

Pre-submission meeting 1: 2014/02/21
Pre-submission meeting 2: 2014/04/10

Acceptance of Advance Consideration PIkE:¥(oLYpA]
under the Notice of Compliance with
Conditions (NOC/c) Guidance:

Submission filed: 2014/06/23

Screening Deficiency Notice issued: W

Response filed: Ol @87, 2

Screening Acceptance Letter issued: 2014/09/23

Biopharmaceutics Evaluation 2015/03/27
complete:

cuaity Evalustion complte: PSR
Cciical Evatustion compiete: (R
biotatistisEvlustion compite: OIS
Labeling Revew complete: ORI

Notice of Compliance with Conditions PIekEY/eZYkLi]
(NOC/c) Qualifying Notice issued:

Response filed (Letter of Undertaking): pIokEy/oZ:YAL3

Revised Qualifying Notice issued: 2015/05/08

Response filed (Letter of Undertaking): pAokiy{okyakE

Notice of Compliance (NOC) issued by @

Director General under the Notice of

Compliance with Conditions (NOC/c)
Guidance:

Fonte: Portal do Health Canada

Publicado Deferimento 03/10/2016
Concluida andlise -

Em andlise do
cumprimento de exigéncia

Em andlise do
cumprimento de exigéncia

12/09/2016 16:13:59

10/06/2016 17:18:54

Aguardando andlise do
cumprimento de exigéncia

Aguardando andlise 22/10/2015 16:00:51

Protocolo na Anvisa/ )
Encaminhado ao setor 19/10/201517:95:52

Fonte: Sistema Datavisa- Anvisa

31/03/2016 13:05:08

28/09/2016 12:04:26

12/09/2016 16:13:59

15/07/2016 16:32:00

10/06/2016 17:18:54

31/03/2016 13:05:08
02/02/2016 09:58:34
04/01/2016 14:02:16

22/10/2015 16:00:51

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/sbd-smd/drug-med/sbd_smd_2015_ keytruda_175884-eng.php



Registro de medicamentos: comparac¢ao entre Brasil e
Canada (biologico Keytruda®, Pembrolizumabe)
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Fonte: Portal do Health Canada e Portal da Anvisa



Registro de medicamentos: nimero de pedidos e de
publicacoes, por ano (2016 até setembro)
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Fonte: Sistema Datavisa, 2016



Pés-registro de medicamentos: numero de pedidos e de
publicacoes, por ano (2016 até setembro)
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Fonte: Sistema Datavisa, 2016



Registro de medicamentos: compara¢ao entre numero de
técnicos da Anvisa e outras autoridades estrangeiras

A NEANERN

A FDA (EUA) possui 4.677 técnicos especialistas para o registro de medicamentos
EMA: 890 pessoas, atuam no registro moléculas sintéticas e bioldgicos;
PMDA (Japao): ndao possui numeros discriminados para novos e genéricos, mas

informam possuir 560 funcionarios que trabalham no registro de medicamentos em

geral, inclusive vacinas;

AN

regulacdo na area de registro de medicamentos

Swissmedic (Suica): 147 funcionarios no total, para novos e genéricos;
A Anvisa possui atualmente 135 especialistas em regulacdao e 17 técnicos em

Food and Drug Administration
Distribution of Full-Time Equivalent (FTE) Employment
Program Level

Pn::-jec:t1 FY 2011 Actual FY 2012 Enacted FY 2013 Estimate
Total FY
Total FY Total FY 2013
2011 2012 President's
Civilian | Military Actual | Civilian | Military | Enacted | Civilian | Military Request=—
Center for Food Safety and Agplied Nutrtion 841 35 _ 876 8948 35 933 1,047 35 y 4 lh(.‘g
Center for Drug Ewvaluation and Research g.E 94 370 3&154 2,91‘ 370 3£i 1 3.2: 3 370 3.603
Center for Biologics Evaluation and Research 994 61 1,05 994 B1 1,0 1,013 61
Center for Vetennary Medicine 505 4 509 504 4 508 515 4 519
Center for Devices and Radiological Health 1,309 a7 1,406 1.277 a7 1,374 1,316 a7 1,413
Mational Center for Toxological Research 272 - 272 272 - 272 270 - 270
Office of Regulatory Affairs 4,265 305 4,570 4,380 305 4,685 4,763 305 5,068
Headquarters and Office of the Commissioner 872 50 922 922 50 972 1,039 50 1,089
Export Certification 15 - 15 15 - 15 22 - 22
Coelor Certification a7 - ar 3T - a7 a7 - 3T
Family Smoking Prevention and Tabacco Control Act 211 14 225 352 14 366 457 14 471
TOTAL 12,215 936 13,151 12.560 936 13,496 13,712 936 14,648

Fonte: Portal do FDA ,http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Reports/BudgetReports/UCM301553.pdf>



Registro de medicamentos: iniciativas de
aprimoramento

Simplificacao de procedimentos

* Resolugdo RDC n2 73/2016 (pos-registro):

v'andlise de acordo com a complexidade
v'permite implementacdes imediatas

* Resolug¢do RDC n2 107/2016 (Notificacdo Simplificada):
v'37 novos principios ativos na categoria “baixo risco” (aumento de 50% na lista)
e Otimizac¢ao do fluxo de analise de medicamentos novos:

v'novo processo de trabalho reduziu o tempo de 14 meses em 2014 para 3 meses em
2016



Registro de medicamentos: iniciativas de
aprimoramento

Convergéncia regulatdria internacional

 Participag¢ao em varios foruns internacionais para promover a convergéncia regulatdria
na area de medicamentos:

v'International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

v'Diversos grupos técnicos de especialistas da Organizacdo Mundial da Saide (OMS)

v'Rede Pan-Americana da Harmonizacdo de Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF)
coordenada pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas/OMS)

v'International Generic Drug Regulators Programme (IGDRP)

* Nov/16: Avaliagdo pelo Centre for Innovation in Regulatory Science (CIRS):
v'Identificar as melhores préaticas e as debilidades dos procedimentos de registro

v'Comparacdo com dados internacionais

v'Recomendacdes para melhoria do processo de registro de medicamentos no Brasil



Registro de medicamentos: iniciativas de
aprimoramento

Planejamento Estratégico da Anvisa

* Projetos Estratégicos:

v'Projeto P1: “Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos em
alinhamento com as melhores praticas internacionais”: maior celeridade e
transparéncia as solicitacdes de registro de produtos

)

v'Projeto P6: “Ampliacdo da consisténcia e transparéncia de exigéncias técnicas”:
eficiéncia dos processos de trabalho e a agilidade dos processos de registro.

* Resultados esperados:
v'Reducio do tempo de fila

v'Padronizacdo do processo de registro entre as diferentes areas
v'Indicadores e metas para os processos de registro para tomada de decis3o
v'Reducdo do volume, do esforco e da variabilidade de exigéncias técnicas

v'Melhorias nas praticas de emissdo de exigéncias técnicas



Projeto de Lei 5.462/2016

* Objetivo: conferir maior transparéncia e previsibilidade ao processo de registro:
v'divulgacdo do status da andlise
v'prazo para a decis3o final
v'fundamentos técnicos das decisdes nos processos

* Altera a Lei n2 6.360/1976 (registro de medicamentos)
v'Classifica em “prioritarias” e “ordindrias” as peticdes
v'Critérios de complexidade técnica e beneficios clinicos, econdmicos ou sociais
v'Estabelece prazos para a deliberacdo final processos de registro e pds-registro
v'Aprovacao condicional (pds-registro), pela ndo manifestacdo contraria da Anvisa
v'Cria regra de transicdo (1 ano) para o passivo de peticdes

* Altera a Lei n29.782/1999 (Lei da Anvisa)
v'"Normas com justificativa e avaliacdo de impacto econdmico e técnico
v’ Amplia os prazos para interposicdo e julgamento dos recursos
v'Contrato de Gestdo: descumprimento injustificado exonera a Diretoria Colegiada



Obrigado!

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletrénico
ccvisa@anvisa.gov.br

Atendimento Eletrénico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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