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1. INTRODUGAO

A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) é a drea da Anvisa responsavel pela regulacdo
do registro de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, pela anuéncia prévia de ensaios clinicos para fins de
registro de medicamentos e pela anuéncia prévia nos pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos.

Em 2019 a GGMED passou por algumas alteracdes estruturais. A Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de
Medicamentos Sintéticos — GQMED foi criada, incorporando as atividades até entdo exercidas pelas antigas Geréncia
de Registro e Avaliagdo de Medicamentos Sintéticos — GRMED e Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia Farmacéutica de
Pds-Registro de Medicamentos Sintéticos — GEPRE. Dessa forma, a GQMED passou a ser a geréncia responsavel pela
avaliacdo de tecnologia farmacéutica de medicamentos sintéticos, no registro e pds registro. Vinculadas a essa
geréncia estdo a Coordenacao de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos — COIFA e a Coordenacdo de Pds-registro
de Menor Complexidade — CPMEC.

Além disso, coordenacdes antes vinculadas a geréncias passaram a se vincular diretamente a geréncia geral, como
a Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial — CBRES, a Coordenagdo de Equivaléncia
Terapéutica — CETER e a Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos — COPEC. A
Coordenacdo da Farmacopeia — COFAR, até entdo vinculada a GGMED e passou a se integrar a Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa — GGCIP. A Coordenacdo de Propriedade Intelectual — COOPI continua vinculada
a GGMED.

A Geréncia de Avaliagcdo de Produtos Biolégicos — GPBIO, Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais — GMESP e a Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia — GESEF,
juntamente com a Coordenadora de Inovac¢do Incremental — COINC, mantiveram suas estruturas inalteradas.

2. CONCLUSAO DE PROCESSOS DE REGISTRO

Os dados de Conclusdes de Processos de Registro por Ano, Deferimentos e Indeferimentos, foram levantados por
meio de um relatério DATAVISA, com data de publicagdo entre 01/01/2015 e 31/12/2019, situagdo Publicado
Deferimento e Publicado Indeferimento, conforme demonstrado na figura 01. Os cddigos de assunto utilizados foram
referentes a registro de medicamentos (novos, inovadores — nova concentragdo, forma farmacéutica nova no pais e
indicagdo terapéutica nova no pais, genéricos, similares, bioldgicos, radiofarmacos, especificos, fitoterapicos e
dinamizados), ndo sendo levado em consideragdo os medicamentos clones.

Nos relatérios publicados em anos anteriores os dados levantados incluiam medicamentos clones, além de se ter
considerado, de forma equivocada, alguns cddigos de assunto de pds-registro como sendo de registro, podendo haver
inconsisténcias com dados dos anos anteriores.
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Figura 01. Dados comparativos das conclusées de processos de registro entre 2015 e 2019.
2.1. DEFERIMENTOS E INDEFERIMENTOS

Os dados referentes aos indeferimentos de 2019, demonstrados na figura 02, consideram os processos
indeferidos, de 01/01/2019 a 31/12/2019, do relatdrio Datavisa extraido em 24/01/2020. Dessa forma, ndo estdo
sendo considerados os processos indeferidos em 2019 que tiveram recurso impetrado e voltaram para a analise, seja
por retratagdo pela area técnica ou por deferimento por parte da geréncia de recursos, haja vista nesses casos haver
alteracdo do status do processo no Datavisa e supressdo dos dados de publicacdo.

PublicacGes de registro por ano e por decisao
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Figura 2. Dados comparativos da relacdo entre a quantidade de peticGes de registro deferidas e indeferidas entre 2015
e 2019.

Os dados comparativos entre os anos de 2015 e 2019, relativos a registros concedidos para medicamentos,
produtos bioldgicos e insumos farmacéuticos ativos, por categoria regulatéria, sdo demonstrados na figura 03.
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Figura 03. Dados comparativos de registros concedidos por categoria regulatdria entre 2015 e 2019
2.2. DOENCAS RARAS

Dos medicamentos registrados, 21 sdo destinados a doencas raras. Segue uma tabela contendo o nome do
medicamento, principio ativo, indicacdo e categoria:

Medicamentos sintéticos (14)

TRANSLARNA Indicado para o tratamento da distrofinopatia resultante de uma
(atalureno) mutacdo sem sentido (nonsense), no gene da distrofina. A presenca de
uma mutacgdo sem sentido no gene da distrofina deve ser determinada
por testes genéticos.

CRESEMBA Indicado para adultos para o tratamento de:
(sulfato de

) . - aspergilose invasiva
isavuconazénio)

- mucormicose

*Foram registradas as formas farmacéuticas po liofilizado e capsula dura,
dessa forma, sdo considerados dois produtos.

NITIKABS E indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos (em
(nitisinona) qualquer grupo etdrio) com diagnédstico confirmado de tirosinemia
hereditaria do tipol (HT-1) em associagdo a restricdo alimentar de
tirosina e fenilalanina.

VITRAKVI Indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com
(larotrectinibe) tumores soélidos localmente avangados ou metastaticos que apresentam
fusdo do gene NTRK

*Foram registradas as formas farmacéuticas capsula dura e solugdo oral,
dessa forma, sdo considerados dois produtos.

CARBAGLU (4cido | Indicado para o tratamento da hiperamonemia devido a:

carglimico) - deficiéncia da enzima N-acetil-glutamato sintase (NAGS);




- acidemias organicas (AO): acidemia isovalérica (IVA), acidemia
metilmalonica (MMA) e acidemia propionica (PA).

ICLUSIG Indicado para o tratamento da leucemia mieloide crbnica resistente ao
(cloridrato de | dasatinibe ou nilotinibe, leucemia mieloide cronica com mutacao T3151,
ponatinibe) leucemia linfoblastica aguda de cromossomo Filadélfia positivo (LLA Ph+)
resistente ao dasatinibe ou nilotinibe, ou leucemia linfobldstica aguda
de cromossomo Filadélfia positivo (LLA Ph+) com mutacgdo T3151.
EVOBRIG Indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao nao

(brigatinibe)

pequenas células (CPNPC) localmente avancado ou metastatico que seja
positivo para quinase de linfoma anaplasico (ALK), previamente tratados
com crizotinibe.

TEGSEDI
(inotersena)

Indicado para o tratamento da polineuropatia de estagio 1 ou 2 em
pacientes adultos com amiloidose hereditaria associada a transtirretina
(PAF-TTR), para retardar a progressao da doenca e melhorar a qualidade
de vida.

ERFANDEL
(erdafitinibe)

Indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
urotelial (UC) localmente avangado ou metastatico, cujos tumores
apresentam determinadas altera¢Oes genéticas de receptores de fator
de crescimento de fibroblastos (FGFR), que apresentam progressdo da
doenga durante ou apds pelo menos uma linha de quimioterapia
anterior, ou até 12 meses apds quimioterapia neoadjuvante ou
adjuvante.

PIQRAY
(alpelisibe)

Indicado para o tratamento de mulheres na pés-menopausa e homens
com cancer de mama avan¢ado ou metastatico com mutagdo PIK3CA,
receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2)
negativo, em combinacdo com fulvestranto apds progressao da doenca
que tenha ocorrido durante ou apds o uso de terapia inicial de base
enddcrina.

Galafold
(cloridrato
migalastate)

de

Indicado para o tratamento de longa duragdo de adultos e adolescentes
a partir de 16 anos, com diagnostico confirmado de doenca de Fabry
(deficiéncia de a-galactosidase A) e que possuam uma mutagdo
suscetivel.

Nubeqa
(darolutamida)

Indicado para o tratamento de pacientes com cancer de préstata nao
metastatico resistente a castragdo (CPRCnm).

Produtos bioldgicos (6)

DEFITELIO Tratamento da doenga veno-oclusiva hepdtica (DVOH) em pacientes

(defibrotida) adultos e pediatricos a partir de um més de idade.

CRYSVITA Tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (X-linked

(burosumabe) hypophosphatemia, XLH) em individuos adultos e pediatricos a partir de
1 ano de idade.

BESPONSA Monoterapia para o tratamento de adultos com leucemia linfobl3stica

(inotuzumabe
ozogamicina)

aguda (LLA) de células B precursoras, recidivada ou refrataria, CD22
positivo. O tratamento de pacientes adultos com LLA de células B
precursoras, recidivada ou refratdria, positivo para cromossomo
Filadélfia (Ph+) sé é indicado apds falha do tratamento com pelo menos
um inibidor de tirosina quinase.

LIBTAYO
(cimiplimabe)

Tratamento de pacientes com carcinoma cutdneo de células escamosas
(CSCC) metastdtico ou pacientes com carcinoma cutdneo de células




escamosas localmente avancado que nao sdo candidatos a cirurgia ou
radioterapia curativas.

TAKHZYRO
(lanadelumabe)

Prevencdo de rotina de crises recorrentes de angioedema hereditario em
pacientes com 12 anos de idade ou mais.

ROPOLIVY Tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células
(polatuzumabe B (LDGCB) CD20 positivo, recidivado ou refratario, que ndo sdo
vedotina) candidatos a transplante de células-tronco hematopoiéticas, em
combinagdo com bendamustina e rituximabe (BR).
Medicamento especifico (1)
CYSTADANE Indicado no tratamento adjuvante da homocistindra, envolvendo
(betaina anidra 1 | deficiéncias ou defeitos nas enzimas Cistationina beta-sintetase (CBS);
g/g) 5,10-metileno-tetrahidrofolato redutase (MTHFR); e Cofator do

metabolismo de cobalamina. Pode ser utilizado como complemento a
outras terapias, tais como vitamina B6 (piridoxina), vitamina B12
(cobalamina), folatos e uma dieta especifica. O medicamento é de uso
adulto e pediatrico, venda sob prescricao médica.

3. RENOVAGCOES DE REGISTRO E AVALIAGOES DE POS-REGISTRO

Foram consideradas as renovacgGes de registro e avaliacdes pds-registro publicadas pelas geréncias GPBIO,
GMESP e GQMED. Os dados referentes ao ano de 2019 foram levantados pelas respectivas areas técnicas, por meio
de relatdrio Datavisa correspondente ao periodo, sendo que a GGMED compilou em um grafico Unico, juntamente
com os dados dos relatdrios de gestdo dos anos anteriores, conforme mostrado na figura 04 e figura 05. Ndo foram
contabilizadas as renovagdes automaticas nos dados de 2019. As aprovacgdes condicionais correspondem a peticGes

apenas da GQMED e aparecem a partir de 2018, quando a RDC 219/2017 passou a ter vigéncia.
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Figura 04. Dados comparativos das renovacoes de registro avaliadas entre 2015 e 2019
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Figura 05. Dados comparativos das publicacdes de pds-registro avaliadas entre 2015 e 2019

4. TEMPO MEDIO DE ANALISE

Desde 2018, a GGMED tem trabalhado para manter o tempo de andlise dentro dos requisitos legais,
estabelecidos pela Lei 13411/2017. A figura 06 mostra o tempo médio de anilise, conforme informagdo fornecida
pelas areas técnicas para concessao de registro de medicamentos novos, inovadores, genérico e similares e produtos
bioldgicos, de acordo com as categorias ordindria e priorizada, com entrada apds a Lei 13.411/2016.

Tempo médio, em dia, de andlise de processos de registro, com entrada apdés a Lei 13.411/2016

Novos ndo priorizados

Novos priorizados
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Figura 06. Tempo médio para concessao de registro de medicamentos e produtos biolégicos

A seguir, na figura 07, sdo apresentados esquemas, indicando a porcentagem de tempo de fila, analise por
parte da Anvisa e tempo empresa no processo de registro de medicamentos e produtos bioldgicos.
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Figura 07. Relagcdo percentual entre tempo fila, tempo Anvisa e tempo empresa no tempo médio, em dias, de analise

de processos de registro.

A figura 08 demonstra a quantidade de peti¢cdes aguardando andlise em 2018 e 2019, com a respectiva
reducdo percentual ocorrida em 2019. Os dados de Redugdo Percentual das Filas da GGMED foram extraidos do Portal

da Anvisa:

< http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/fila_tipo_produto.asp?nomeCombo=MEDICAMENTOS>
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Figura 08. Reducgdo percentual das filas de andlise da GGMED
5. ANUENCIA EM PESQUISAS CLINICAS E ACESSO A MEDICAMENTOS

O numero de Dossiés Especificos de Ensaios Clinicos (DEECs) refere-se a quantidade de ensaios clinicos
efetivamente autorizados. O Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM) é o Dossié inicial, que tera
obrigatoriamente um ensaio clinico vinculado, sendo que os préoximos ensaios clinicos que utilizarem o mesmo
medicamento serdo vinculados a ele. Do ponto de vista de informagdo publica o nimero de DEECs é o indicador mais
relevante.

Os dados de DEECs analisados em 2019 foram fornecidos pela COPEC e sdao demonstrados na figura 09.
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Figura 09. Dossiés Especificos de Ensaios Clinicos (DEECs) analisados em 2019

Dos 221 ensaios clinicos autorizados, 28 foram para Doencas Raras, conforme mostrado na figura 10. Na tabela
a seguir estdo listados os medicamentos experimentais e as respectivas indicacGes terapéuticas estudadas.

Estudos Clinicos aprovados em 2019 para doencas
raras e nao raras

= Estudos clinicos aprovados para doencas raras

= Estudos clinicos aprovados para doencas ndo raras

Figura 10. Estudo clinicos aprovados para doencas raras em 2019

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL INDICAGOES TERAPEUTICAS ESTUDADAS

Durvalumabe Cancer de bexiga musculo-invasivo
Iduronato-2-sulfatase (hIDS) Sindrome de Hunter

recombinante humana

Selexipague Hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC)
Ponatinibe Leucemia Linfoblastica Aguda Cromossomo Philadelphia

Positivo (LLA Ph+) Recém-diagnosticada.

*Foram apresentados dois estudos.
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APL-2 Anemia hemolitica autoimune de anticorpo quente
(WAIHA) e Doenca da aglutinina fria (CAD)
AMG 510 Tumores sélidos avangados com mutacdo do KRAS p

Gl2c

Oxibato de Sédio

Sonoléncia Excessiva Diurna e Cataplexia em
Participantes com Narcolepsia

Ravulizumabe; APL-2

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN)

*Foram apresentados dois estudos.

Nevanimibe

Hiperplasia Adrenal Congénita Classica

Daratumumabe

Mieloma multiplo refratario recidivado

*Foram apresentados dois estudos

Crizanlizumabe

Anemia Falciforme com Crise Vaso-Oclusiva

Tetratiomolibdato de bis-colina

Doenca de Wilson

Arilsulfatase A humana
recombinante

Leucodistrofia Metacromatica Infantil Tardia

Vutrisiran Amiloidose Hereditaria por Transtirretina (Amiloidose
hATTR)
*Foram apresentados dois estudos
AGEN2034 Cancer do colo uterino de segunda linha
Selexipague Hipertensdo Pulmonar associada a Sarcoidose
patisirana Cardiomiopatia por amiloidose por transtirretina

(amiloidose ATTR com cardiomiopatia)

CRNO0808.HCl

Acromegalia

*Foram apresentados dois estudos

Macitentana

Cardiopatia congénita com fisiologia univentricular
submetidos ao procedimento de Fontan

Esparsentana Glomeruloesclerose Segmentar e Focal (GESF) Primaria
*Foram apresentados dois estudos
APV0101 Hemofilia B

Crizanlizumabe

Doenca Falciforme e Doenca Renal Crénica devido a
Nefropatia Falciforme

Os dados de Uso Compassivo e Acesso Expandido dos anos de 2015, 2016, 2017 e 2018 foram extraidos do
Painel GGMED 2018. Os dados de 2019 foram fornecidos pela COPEC, conforme demonstrado nas figuras 12 e 13.

13



Usos compassivos por ano

600 571
500
400
300
190
200 185
140
115
- IIII IIII
0
2015 2016 2017 2018 2019

Figura 12. Dados comparativos de usos compassivos autorizados entre 2015 e 2019

Acessos expandidos por ano

.
6
5
4 I 4
0 I I

2015 2016 2017 2018 2019

%]

=

w

o]

[y

Figura 13. Dados comparativos de acessos expandidos autorizados entre 2015 e 2019

6. PRIORIZACAO DE ANALISES

No momento que as empresas protocolam uma peticao para avaliagdo da GGMED é dada a opgdo de solicitar
priorizacdo de andlise, desde que sejam processos previstos na RDC 204/2017, que disp&e sobre o enquadramento na
categoria prioritaria, de peti¢des de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, e
na RDC 205/2017, que estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas
praticas de fabrica¢do e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevenc¢do de doengas raras.
Essa informag¢do se mantém registrada no sistema Datavisa.

Em dias alternados é extraido um relatdrio do DATAVISA com as peti¢des priorizadas. A relagdo de peticdes é
passada as dreas responsaveis para conhecimento e providéncias. A GGMED realiza o monitoramento das peti¢cdes
priorizadas por meio desses relatdrios periddicos. O resultado do monitoramento das peti¢des priorizadas se encontra
nas figuras 14 e 15.
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Figura 14. Comparacdo entre peticOes priorizadas e ndo priorizadas entre 2015 e 2019

PriorizacGes com entrada em 2019
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Figura 15. Tipos de peti¢des priorizadas, com entrada em 2019

7. EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

Para os assuntos relativos a equivaléncia terapéutica, a tabela abaixo demonstra a quantidade de petigdes
anuidas em 2019:

TIPO DE DEMANDA QUANTIDADE

Inspecdes realizadas para fins de habilitagdo de Centro de 10
Equivaléncia Farmacéutica

Inspegdes realizadas para fins de certificacdo de Centro de 10
Bioequivaléncia

Certificaces em Boas Praticas de Bioequivaléncia publicada | 37
em DOU*
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Habilitagcdes de Centro de Equivaléncia Farmacéutica 13
publicadas em DOU*

Aprovacdo de estudos de BD/BE** 211
Reprovacdo de estudos de BD/BE ** 18
Aprovacao de estudos de bioisencdo 43
Reprovacado de estudos de bioisencao 9
Aprovacao de estudos de biossimilar 1
Reprovacado de estudos de biossimilar 0
Pareceres de estudos de Interagdo farmacocinética 5
Reprovacdo de estudos de interagao farmacocinética 0
Aprovacgdo de ensaio in vitro ou desempenho ou 8
farmacocinético

Reprovacdo de ensaio in vitro ou desempenho ou 3

farmacocinético

*DOU - Diario Oficial da Unido

** BD — Biodisponibilidade / BE — Bioequivaléncia

8. ANALISE PREVIA DE PEDIDOS DE PATENTE

As andlises prévias de pedidos de patente sdo avaliadas pela COOPI. Os dados relativos aos pedidos de patente

encaminhados pelo INPI entre 2015 e 2019 se encontram nas figuras 16 e 17.

Pedidos de Patente encaminhados pela INPI
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Figura 16. Dados comparativos de pedidos de patente encaminhados pelo INPI entre 2015 e 2016
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Figura 17. Dados comparativos de pedidos de patente devolvidos ao INPI apds analise de anuéncia prévia entre

2015 e 2016

9. CERTIDOES E CERTIFICADOS DE REGISTRO

A figura 18 demonstra o quantitativo de certiddes e certificados de registro de medicamentos emitidos em

2019 pela GGMED.
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Figura 18. Dados comparativos do quantitativo de certiddes e certificados de registro emitidos entre 2015 e

2019

10. ATENDIMENTOS AO PUBLICO

Foram extraidos relatdrios de nimero de atendimentos ao publico, via Anvisa Atende, Ouvidoria e e-
Sic, assim como atendimentos a reuniGes no Parlatério, pelas areas técnicas da GGMED. Os dados compilados
se encontram nas figuras 19 e 20.
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11.

Atendimento Anvisa Atende, Ouvidoria e e-Sic

6350

6000

5000

4199

4000
284 3331
3182
3000 =
694
2399
2099 216
2015 194
2000 1782 1744
1655 155 1636 1320,
1297 1372 1308 106150
888 03393
1000 828 477787
617) 60:
308 87,0801
[ I m I
o |

GGMED COOPI CBRES GQMED COIFA GESEF COINC COPEC CETER GMESP GPBIO

m2015 m2016 W2017 =2018 m2019

Figura 19. Dados comparativos do somatdrio dos atendimentos via Anvisa Atende, Ouvidoria e e-Sic entre os
anos 2015 e 2019
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Figura 20. Dados comparativos do somatdrio dos atendimentos em Parlatdrio entre os anos 2015 e 2019

INSTRUMENTOS REGULATORIOS

11.1. NORMAS PUBLICADAS EM 2019

RDC 283/2019: Dispde sobre investigacdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas potencialmente
carcinogénicas em antagonistas de receptor de angiotensina Il.

RDC 317/2019: Dispde sobre os prazos de validade e a documentagdo necessaria para a manutencdo da
regularizacdao de medicamentos, e da outras providéncias.

RDC 318/2019: Disp&e sobre estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos,
exceto bioldgicos

RDC 293/2019: Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 205, de 28 de dezembro de 2017.
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RDC 263/2019: Dispde sobre o registro de medicamentos radiofarmacos de uso consagrado fabricados em
territério nacional e sobre a alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 18 de dezembro de
2009, que dispOe sobre o registro de Radiofarmacos.

RDC 278/2019: Dispde sobre os ensaios para comprovacdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos
inalatdrios orais e sprays e aerossdis nasais.

RDC 264/2019: Dispde sobre a atualizacdo das indicacdes terapéuticas de medicamentos a base de
lenalidomida, previstas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.

RDC 280/2019: Dispde sobre a prorrogacdo de prazo relativo a fabricagdo e comercializagdo de produtos da
Medicina Tradicional Chinesa

RDC 327/2019: Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscalizagcdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

Em agosto foi publicada a Orientacdo de Servico (OS 69/2019) sobre o detalhamento dos procedimentos de
analise das peticdes de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento.

Em agosto, foi publicada a Orienta¢do de servico n? 72, de 30 de agosto de 2019, que dispde sobre os critérios
de avaliacdo de rotulagens referentes a medicamentos registrados e notificados.

Guia 28/2019 versdo 01: Guia de Estudos de Estabilidade — publicado em 08/11/2019;

Guia 20/2019 versdo 01: Requisitos de Qualidade para o Registro de Produtos Tdpicos e Transdérmicos —
publicado em 30/05/2019

Guia 24/2019: GUIA PARA ORGANIZACAO DO DOCUMENTO TECNICO COMUM (CTD) PARA O REGISTRO E
POSREGISTRO DE MEDICAMENTOS.

11.2. INICIATIVAS REGULATORIAS EM 2019

Neste ano, foi instituido o Grupo de Trabalho para revisdo da Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n2 71,
de 22 de dezembro de 2009, e Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 137, de 29 de maio de 2003 pela
Portaria N° 1.516, de 13 de setembro de 2019.

Finalizacdo da revisdo da RE 1170/2006. Norma sera pautada em DICOL para abertura de consulta publica
ainda em 2019.

CP 633: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada sobre registro de produtos biolégicos de menor
complexidade

CP 682/2019: Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e da Carta de Adequacdo de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (CADIFA)

CP 683/2019: Proposta de alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 200/2017 e da Resolu¢do
da Diretoria Colegiada — RDC n2 73/2016 para dispor sobre a submissdo do Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA) no registro e no pds-registro de medicamento, respectivamente.

CP 685: Proposta de iniciativa para revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 20 de setembro
de 2011, que dispde sobre estudos de estabilidade de produtos bioldgicos.

CP 686: Proposta de iniciativa complementar para revisdao da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 49, de
20 de setembro de 2011, que dispGe sobre alteracGes pds-registro de produtos bioldgicos.

CP 687: Proposta de iniciativa para revisdao da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 49, de 20 de setembro
de 2011, que dispde sobre alteragdes pds-registro de produtos bioldgicos.

CP 703: Revisao da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 18 de dezembro de 2009, que dispde
sobre o registro de radiofarmacos no pais.

CP 704: Complemento para revisao da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 18 de dezembro de
2009, que dispGe sobre o registro de radiofarmacos no pais. Regulamenta a documentacgdo necessaria para o
protocolo de registro de produto radiofarmaco.

CP 705: Revisdo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 18 de dezembro de 2009, que dispde
sobre o registro de radiofarmacos no pais, contemplando a lista de produtos radiofarmacos passiveis de
apresentarem dados de literatura para comprovacdo da seguranca e eficacia.

Tema 7.2 — Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada: em fase de finalizagdo da minuta
pela drea técnica.
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e Tema 7.8 — Registro e notificacdo de gases medicinais: em fase de finalizagdo da minuta pela drea técnica.

e Tema 7.18 — Atualiza¢do das indicagGes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos
dinamizados: em fase de discussdo e construgao.

e Tema 7.19 — Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para saude: publicado
grupo de trabalho com a participacdo de diferentes dreas da Anvisa e também de representantes do Ministério
da Saude e do Conselho Federal de Farmacia. Os textos finais encontram-se em discussdo e revisdao apds
apreciacao inicial dos diretores.

e Consulta Publica n? 654/2019 (procedimento especifico para registro e monitoramento de medicamentos a
base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos): consolida¢do das contribui¢es recebidas.

e Revisdo da RDC 200/2017 — Objetivo: revisar os requerimentos técnicos para comprovacdo de seguranca e
eficacia de medicamentos sintéticos. Foi realizado didlogo setorial em 17/06, e grupo de trabalho com o setor
regulado esta em andamento em andamento.

12. ASPECTOS RELEVANTES DE 2019

v Os servidores da GGMED participaram de 87 eventos de capacitacdo.
v" A GGMED participou de 67 eventos com o setor regulado, sociedade e parlamento.
v' Foram realizados 14 projetos de cooperacdo técnica nacionais e internacionais.

Em 2019, a Anvisa trabalhou em duas frentes de trabalho principais para otimizar a analise de pedidos de
registro de medicamentos: harmonizagdo e racionalizagao.

Em relacdo a harmonizacado, o primeiro grande passo foi a reestruturacdo GGMED. Essa nova estrutura teve
como objetivo considerar os avangos ocorridos nos ultimos anos em relacdo aos fluxos da geréncia geral, corrigir
discrepancias entre as areas e permitir maior agilidade as atividades desempenhadas.

Todos os Procedimentos Operacionais Padrdao da GGMED, foram revisados com o objetivo de padronizar
tempos para execucdo de atividades comuns as diferentes areas e, com isso, garantir maior efetividade.

Esta em andamento a elaboracdo de roteiros de analise para os especialistas da GGMED. A elaboracado desses
roteiros garante que os especialistas terdo orientagdes comuns sobre como proceder com sua analise e em quais
pontos criticos focar seus esforgos de avaliagao.

Propostas de racionalizagdo das avaliagGes, direcionando o tempo dos especialistas para a analise de
necessidades especificas do pais, ja foram colocadas em pratica para a GPBIO e estdo sendo discutidas para as
demais areas técnicas. Essa medida possibilita a utilizacdo de pareceres de outras agéncias como referéncia nas
analises da Anvisa, o que representa ganho em tempo e também em conhecimento técnico.

Anvisa conquistou vaga no Comité Gestor do ICH (International Council on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) em 2019. O ICH relne autoridades reguladoras
e associagcOes de industrias farmacéuticas para discutir aspectos técnicos e cientificos para o registro de
medicamentos, sendo que muitas discussées no ambito desse comité acontecem com as areas vinculadas a
GGMED. Como membro do Comité Gestor, a Anvisa ganha em poder decisério junto ao 6rgdo, passando a gozar
do direito de participar das discussdes e realizar proposi¢cdes a Assembleia sobre temas prioritarios para
harmonizacdo, eleicdo de novos membros, supervisdao dos grupos de trabalho, treinamentos, entre outros.

A participacgdo ativa da Anvisa nos grupos de discussao do ICH possibilita a construgdo coletiva e a inclusao dos
requisitos brasileiros no cenario regulatdrio internacional, medida que auxilia sobremaneira a harmoniza¢do e
consequente agilidade nas avalia¢des pela Anvisa.

13. DESAFIOS E AGOES FUTURAS

Em 2020, a expectativa da GGMED é que mais op¢0Oes terapéuticas sejam disponibilizadas no mercado nacional,
com prazos regulatérios adequados, conforme definido pela Lei 13.411/2016. Especialmente, no que é conhecido
como a “primeira onda de submissdo”, ou seja, medicamentos que sao submetidos concomitantemente nos Estados
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Unidos, Europa e Brasil. Isso coloca o pais dentre os protagonistas no acesso a novas terapias e agiliza 0 acesso a nossa
populacao.
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