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Fonte: IMS Health. Mat DEZEMBRO2015 - PPP - Preco com desconto (Pharmacy Purchase Price).



INTERFARMA

56 ASSOCIADAS

“ Empresas Brasileiras

" Empregos

Diretos

Indiretos

® Renda para o Pais

= Acesso

Novas tecnologias
(Novos/Inovadores)

Tecnologias consolidadas no
mercado (Genéricos/Similares)

+ 57 mil
EMPREGOS DIRETOS

40%

MEDICAMENTOS
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PRODUZIDOS/BR
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TIPOS DE MEDICAMENTOS

SINTETICOS

Sdo os medicamentos desenvolvidos a base de substancias quimicas, sintetizadas em
laboratério e dividem-se em:

Novo (radical): ainda ndo registrado no Br. Para registro deverad comprovar
qualidade, seguranca e eficacia, através de estudos clinicos.

Inovador (incremental): presente no Br, porém apresenta uma novidade, pode
ter uma nova indicacdo, forma farmacéutica, via de administracdo, etc. Para registro
devera comprovar qualidade, seguranca e eficacia, através de estudos clinicos.

Referéncia: novo/inovador registrado na ANVISA. Teve sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovadas cientificamente, por ocasido do registro.

Genérico: igual ou comparavel ao referéncia e pretende com ele ser
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracao da patente. Para registro
devera demonstrar qualidade, seguranca e eficacia, através de testes de
biodisponibilidade e equivaléncia terapéutica. Nao possui marca.

Similar: é equivalente ao medicamento de referéncia, podendo diferir somente em
determinadas caracteristicas. Para registro devera demonstrar qualidade, seguranca
e eficdcia comprovadas de forma equivalente a do genérico. Deve possuir marca.
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TIPOS DE MEDICAMENTOS

BIOLOGICOS

Sao medicamentos produzidos ou extraidos de seres vivos por meio de
processos biotecnoldgicos e dividem-se em:

Novos (produto biolégico novo): molécula ainda nao registrada no pais. Sao
produzidos em sistemas vivos, a partir de insumos variaveis, e as
caracteristicas do produto final dependem de muitos fatores e da
consisténcia do processo de producao. Desta forma, nao podem ser
replicados de forma idéntica. Para comparar sua eficacia, qualidade e
seguranca apresentam estudos clinicos de imunogenicidade.

Biossimilar: sao medicamentos bioldgicos que comprovaram a
biossimilaridade. A biossimilaridade € uma propriedade de um produto
bioldgico em relacao a outro, considerado como comparador e atestada
por estudo de comparabilidade. Esta comparacdo cientifica, no que diz
respeito a parametros de qualidade, eficacia e segurancga, de um produto
bioldgico com um comparador tem por objetivo, estabelecer que nao existem
diferencas clinicamente significativas em termos de qualidade, eficacia e
seguranca entre o biossimilar e o produto bioldgico comparador. Em resumo:
o medicamento biolégico novo comparador, diferentemente do
genérico, nao sao iguais, mas semelhantes.
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PRAZOS DE REGISTRO - ANVISA
BIOLOGICOS / SINTETICOS

(2014-2015 / 2015-2016)

MEDIA DE TEMPO | MEDIA DE TEMPO (IRt

PARA REGISTRO (em| PARA REGISTRO [RGIUGSSUEEEE
CATEGORIA dias) ¢ (em dias) consideram todos os

03/2014 a 02/2015| 03/2015 a 02/2016 REXIEIEgIeEls
aprovados nos
periodos

BIOLOGICOS
NOVOS 600 444 | destacados,

incluindo processos
priorizados (Ex:
NOVOS 692 466 | registro de
medicamentos
prioritarios para o
SIMILARES 1.344 1.278| Governo). Nao foram
considerados

] registros de
GENERICOS 1.033 1.093| medicamentos clones.
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Fonte: Analise Interfarma — Base de Dados Optionline - Ref 2014-2015 e 2015-2016



PRAZOS DE REGISTRO - ANVISA

BIOLOGICOS / SINTETICOS (SET/16 - AP CD)

CATEGORIA NUMERO DE MEDIA DE TEMPO PARA O As medias

REGISTROS REGISTRO (Dias) apresentadas
, consideram todos os
BIOLOGICOS 12 346 | expedientes
NOVOS
i aprovados nos
BIOLOGICOS ultimos 12 meses,
VIA DE 0 1.453 | incluindo processos
COMPARABILIDADE .
: priorizados (Ex:
gID(I))LOGICOS 5 g8g| registro de
medicamentos
SINTETICOS prioritarios para o
NOVOS (REGISTRO 12 578 | Governo). Ndo foram
ELETRONICO) considerados
INTETI registros de
S cos 13 1.637| '°9°
SIMILARES medicamentos
SINTETICOS clones
GENERICOS 72 1.120
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Fonte: Andlise Interfarma - Base de Dados Optionline - Ref set/16



PRAZOS DE REGISTRO - ANVISA

BIOLOGICOS / SINTETICOS (MAR/16 — AP SF)

NUMERO DE = MEDIA DE TEMPO PARA O IACRUEEIEE

CATEGORIA REGISTROS REGISTRO (Dias) apresentadas
: consideram todos os
BIOLOGICOS 03 444 expedientes
NOVOS
aprovados nos 12
BIOLOGICOS meses que
VIA DE 0 1.176
COMPARABILIDADE antecederam a AP
no SF, em Mar/16,
gID?:Loexcos o1 125 m;lu!ndo processos
priorizados (Ex:
SINTETICOS registro de
NOVOS(REGISTRO 01 466 | medicamentos
ELETRONI S
ONICO) prioritarios para o
SINTETICOS Governo). Nao foram
01 1.278 :
SIMILARES considerados
SINTETICOS 08 1.089 reglgtros de
GENERICOS : medicamentos clones.
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Fonte: Analise Interfarma - Base de Dados Optionline - Ref mar/16



CMED

PRAZOS PRECOS

Atua com estrutura da propria ANVISA

Perda de pessoal da CMED - reestruturacao da ANVISA (perda
dos cargos comissionados)

Cenario vem gerando atrasos
CMED reconhece atraso e tem feito esforco para melhorar
Publicados comunicados 9 (biossimilar) e 10 (prazos)

Nao foi definido prazo fatal (prazo para decidir / nao para
comunicar / como na Resolucao 2/2003
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ONUS DA DEMORA

ACABA COM O PACIENTE

O paciente brasileiro demora para ter acesso aos medicamentos
inovadores ja disponiveis em outros paises, alguns essenciais para
doencgas com poucas opcoes terapéuticas, principalmente, na area
de oncologia e doencas raras

A falta desses medicamentos no mercado acaba levando a
judicializagao, sempre com base no art. 196 CF

A competitividade do negdcio acaba sendo comprometida,
afetando o paciente pela demora da entrada de genéricos e
similares no mercado.
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IMPORTANTE RECONHECER

REALIDADE DA ANVISA

A ANVISA tem apenas 17 anos

Nesse periodo, tornou-se uma das 4 Agéncias Reguladoras mais
bem conceituadas do mundo (FDA, EMA, ANV, MEX)

Na Ameérica Latina € a mais bem conceituada, seguida do México

Qualidade dos técnicos e pelo rigor e padrao da regulacao

sanitaria

Dialogo com os setor regulado e com a sociedade civil organizada
(impactos regulatorios)

Participacao em Seminarios sobre novas terapias

Importante, naquilo que viavel, trabalhar para harmonizacao
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IMPORTANTE RECONHECER

INICIATIVA

O PL pretende contribuir para a eficiéncia da ANVISA

Mais transparéncia e previsibilidade para os processos de registro e
renovacgao de registro e pos registro

No SF ja foram acatadas sugestdes que aprimoraram o PL
Contagem dos prazos a partir do protocolo

Determina que sejam estabelecidos mecanismos para dar publicidade aos
processos

Adequacao para suspensdao dos prazos em vez de interrupgao, na hipdtese
de exigéncias

Especifica prazos para a interposicao de recursos e decisao pela agéncia
Sozinho o PL nao resolve os problemas e nao cumpre seu papel

O desafio é fazer boas leis tornarem-se 'boas realidades”
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IMPORTANTE RECONHECER

PRECISAM SER RESOLVIDAS OUTRAS QUESTOES

Institucionais: a ANVISA tem sido penalizada com sucessivas e
prejudiciais interferéncias politicas

Tecnologicas: a ANVISA ainda esse ano ficou dias sem enviar ou receber
e-mails. O sistema de submissao eletronica de pedidos teve que ser
substituido, temporariamente, pelo papel!

Equipe: € responsavel por cosmeéticos, agrodefensivos, derivados do
tabaco, saneantes, medicamentos, insumos farmacéuticos, dispositivos
meédicos. A ANVISA tem cerca de 2,5 mil técnicos, contra 14 mil na FDA

Gerenciais: a ANVISA regula detalhes insignificantes que dificultam que
cuide do estratégico relevante. E preciso revisar processos e pensar: o que
é essencial para a populacao? o que envolve realmente risco sanitario?
(testes de degradacao/validacao de metodologia analitica)

Seguranca Juridica: definir a regulacao e depois retroceder gera
inseguranca juridica
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IMPORTANTE RECONHECER

SITUAGCAO DOS NOVOS E INOVADORES

10 técnicos apenas sdao responsaveis por analisar todos os pedidos
de registros de medicamentos NOVOS e INOVADORES

12 pedidos de registro parados na fila de NOVOS (concentrados
esforcos)

162 pedidos de registro parados na fila de INOVADORES
NOVOS e INOVADORES demandam avaliacao dos estudos clinicos

Eram enviados para ad-hoc

Ha varios para oncologia, para doencgas que tem a morte como desfecho
ou que poderiam melhorar a qualidade de vida do paciente

Perda de técnicos para outras areas, licencas, aposentadorias, etc

Pressao
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MUITO OBRIGADO

Tatiane Garcia Schofield

Diretora Juridica
tatiane@interfarma.org.br | (+55 11) 5180-3487 / 94595-7139

Rua Verbo Divino, 1.488
cj. 7A - Chacara Sto. Anténio
Sao Paulo - SP - 04719-904

t. +55 11 5180-3499
f. +55 11 5183-4247
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