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Apresenta para deliberacdo o Relatdrio de Andlise de
Impacto Regulatério sobre a priorizacdo e

procedimento especial de andlise de medicamentos e

proposta de Consulta Publica referente a Resolugao
de Diretoria Colegiada que dispGe sobre o
enquadramento na categoria prioritaria, de peti¢Ges
de registro, pds-registro e anuéncia prévia em
pesquisa clinica de medicamentos.

Area responsavel: GGMED, GGBIO e COPEC

Agenda Regulatéria 2024-2025: P Tema n2 8.35 - Revisao dos critérios para fins de enquadramento na
categoria prioritaria das peti¢cdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos, conforme a relevancia publica (Revisdo das RDC 204/2017 e RDC 205/2017).
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Trata-se da apresenta¢do do Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre a
priorizacdo e procedimento especial de andlise de medicamentos e da submissdo da Consulta Publica da
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispOe sobre o enquadramento na categoria prioritaria, de peticdes
de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

O assunto tratado esta previsto na atual Agenda Regulatéria da Anvisa, especificamente no
Projeto Regulatdrio 8.35 - Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritaria das
peticGes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a
relevancia publica (Revisdo das RDC 204/2017 e RDC 205/2017), no entanto a RDC n° 205/2017 ndo sera
tratada neste momento.

O relatério de AIR em apreciacdo foi elaborado com a finalidade de subsidiar o processo de
revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 204/2017, que dispde sobre o enquadramento na
categoria prioritdria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.

Segundo a Anvisa, a Analise de Impacto Regulatério (AIR) é um processo essencial para
garantir a eficacia e racionalidade das acGes regulatorias. Esse procedimento consiste em uma avaliacdo
prévia que visa identificar e analisar os impactos potenciais das normas antes de sua implementagao. A
AIR permite que a Anvisa tome decisdes mais informadas e baseadas em evidéncias, avaliando a
necessidade e adequacdo das intervencdes regulatorias. Além disso, ela auxilia na verificacdo da razdo da
intervencdo regulatdria, garantindo que as a¢bes da Agéncia sejam proporcionais, necessarias e nao
excessivas, conforme o principio da eficiéncia administrativa.

Esclareco que esta Segunda Diretoria avaliou a coeréncia e conformidade do Relatério de
AIR, conforme descrito no Art. n° 22 da Portaria n° 162/2021, elaborado pela equipe da GGMED.
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No Relatério de AIR, conforme estabelecido pela referida portaria, foi sumarizado
objetivamente, o problema regulatério, caracterizado pela priorizagdo de uma grande quantidade de
peticbes em relacdo ao total de peticdes protocoladas, ndo necessariamente, aumentando o acesso da
populacdo a medicamentos importantes para a saude publica, os objetivos estdo relacionados
a priorizacdo exclusiva de peti¢cdes de alta relevancia para a saude publica, as alternativas regulatdrias
possiveis e sugeridas e 0s seus impactos.

Nesta avaliacdo regulatéria, foi identificado que os principais agentes afetados, direta ou
indiretamente, pelo problema regulatério incluem:

e Pacientes e usudrios de medicamentos: Sao diretamente impactados pela disponibilidade ou
indisponibilidade dos medicamentos priorizados, o que pode afetar o acesso a tratamentos
essenciais e a protecdo da saude.

¢ Industrias farmacéuticas: Sao influenciadas pela gestdao do sistema de prioriza¢do, tanto na
competitividade para garantir a prioridade de seus produtos quanto na previsibilidade de analise de
suas peticoes.

o Sistema Unico de Saude (SUS): Afetado pela celeridade na aprovacéo e disponibilizacdo de
medicamentos estratégicos para o atendimento das necessidades da populagdo e pelo impacto no
controle de custos no sistema publico.

e Anvisa: Enfrenta desafios no equilibrio entre a celeridade das analises priorizadas e a
previsibilidade de andlise de peti¢cbes ordinarias, gerando impacto no cumprimento de prazos e na
alocagdo de recursos.

Fundamento legal

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), em sua atual redacdo, oferece diretrizes
fundamentais para o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e da inovacdo no Brasil, refletindo um
compromisso do Estado com o avango da ciéncia e com o desenvolvimento econdmico e social do pais. A
partir da Emenda Constitucional n2 85, de 2015, importantes mudangas e inclusdes foram feitas no texto
constitucional, evidenciando o papel central da inovacdo e da pesquisa na agenda nacional.

Essas diretrizes expressam a visdo estratégica do pais para a inovacao e o desenvolvimento
tecnoldgico, alinhando-os aos desafios sociais, econdmicos e de saude. Ao reconhecer a importancia da
pesquisa e da inovacdo no desenvolvimento da economia nacional, a Constituicdo reforca que a
integracdo do conhecimento, a capacitacdo cientifica e o aprimoramento tecnolégico sao fundamentais
para o progresso do pais.

A Lei n? 6.360/1976, que regula o controle sanitario do comércio de medicamentos no
Brasil, foi alterada pela Lei n? 13.411/2017, estabelecendo novas diretrizes para a priorizagdo de analise
dos pedidos de registro de medicamentos e mudancas pds-registro. Essa alteracdo tem um impacto direto
na forma como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) organiza e processa os pedidos, com o
objetivo de melhorar a celeridade na andlise de medicamentos, levando em conta sua importancia para a
saude publica e a inovacgao.

A Lei n? 13.411/2017 determinou que a Anvisa classificasse os pedidos de registro de
medicamentos e as modificacdes pds-registro em duas categorias:

1. Peti¢Oes de Precedéncia Ordindria: Essas peticOes sao analisadas de forma regular, seguindo o fluxo
padrao de andlise, com a Anvisa dando a devida ateng¢do a sua complexidade técnica e demais
aspectos relevantes.

2. PeticOes de Precedéncia Prioritdria: Nesse caso, a andlise dos pedidos é priorizada, com base nos
seguintes critérios:
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e Complexidade Técnica: a Anvisa deve considerar a natureza do medicamento, se ele
envolve inovagdes cientificas ou tecnoldgicas, ou se apresenta novas abordagens para
tratamento de doencas.

e Beneficio Clinico: a eficdcia e seguranga do medicamento, especialmente em relagdo ao
tratamento de condigdes graves ou negligenciadas, é um fator essencial para sua
priorizagao.

e Beneficio Econdmico: a relevancia econ6mica do medicamento, no que tange a custos de

saude publica, acessibilidade e impacto no sistema de saude.

¢ Beneficio Social: o impacto do medicamento na melhoria da saude da populagao,
particularmente para tratamentos de doengas com grande carga epidemioldgica, como
doencas negligenciadas ou emergentes.

O Decreto 8.077/2013 estabelece a prioridade de analise para o registro de medicamentos
gue apresentem inovacbes radicais ou incrementais, com a condicio de que o medicamento seja
fabricado no Brasil. Além disso, o Decreto prevé que a prioridade de analise sera concedida quando o
nucleo tecnolégico do produto também for fabricado no Pais.

A énfase da resiliéncia da cadeia farmacéutica, com foco em inovacao e sustentabilidade,
tem ganhado destaque nas politicas publicas de saude, alinhando-se com o objetivo de modernizar e
tornar mais competitiva a indudstria nacional. Esse movimento também ¢é refletido na publicacdo de
decretos, como: Decreto n? 11.464, de 03 de abril de 2023; Decreto n? 11.482, de 06 de abril de 2023;
Decreto n? 11.715, de 26 de setembro de 2023.

Neste contexto, a Agéncia publicou a Politica de Inovacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), por meio da Portaria n2 1.100, de 28 de setembro de 2023, essa portaria € um marco
importante para o fortalecimento da capacidade regulatéria da Agéncia, especialmente no contexto de
um ambiente de inovacdo crescente no Brasil, alinhando-o com as politicas publicas nacionais e
internacionais, promovendo a inovacgao, tecnologia e industria local, e garantindo a seguranca sanitaria no
processo.

Embora a RDC n° 204/2017 tenha representado um avanco significativo no processo de
priorizacdo de registros e mudangas pods-registro de medicamentos, ainda existem lacunas e
aprimoramentos relevantes que precisam ser abordados, conforme o AIR e o cendrio pds pandemia
COVID-19. Uma vez que a saude publica é o principal objetivo da regulacdo sanitaria, e as politicas
regulatdrias devem estar alinhadas com o bem-estar coletivo, com foco na segurancga sanitdria, acesso a
medicamentos de qualidade e reducdo de desigualdades no acesso a saude.

Cenario Internacional

A aplicacdo das experiéncias internacionais oferece subsidios valiosos para a revisdo do
processo normativo atual, contribuindo diretamente para o fortalecimento da avaliagdo de impacto
regulatério (AIR). Essa abordagem permite que a Anvisa incorpore praticas regulatdrias bem-sucedidas,
adaptadas a realidade nacional, com vistas a aprimorar a eficiéncia e a eficdcia das nossas ac¢oes.

Assim, a integracdo dessas licdes fortalece a AIR ao oferecer um referencial pratico e eficaz,
gue alinha a celeridade regulatéria, a promoc¢ado da saude publica e a inovacdo industrial, permitindo que
a Anvisa alcance um sistema de priorizagdao mais justo, agil e alinhado as necessidades do Brasil.

No levantamento das experiéncias internacionais, foram observadas diversas estratégias
regulatdrias adotadas por quatro regides de interesse: Estados Unidos, Unido Europeia, Australia e Africa
do Sul. Essas regides foram selecionadas por suas caracteristicas distintas:

. Estados Unidos (FDA) e Unido Europeia (EMA): Representam agéncias de alta
capacidade operacional, com grande volume de demandas e uma robusta estrutura regulatéria,
frequentemente utilizadas como referéncia global.
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. Australia (TGA) e Africa do Sul (SAHPRA): Representam agéncias com capacidade
operacional mais semelhante a da ANVISA, permitindo uma andlise comparativa mais direta e
adaptavel a realidade brasileira.

E importante ressaltar que os programas de designacdes especiais de medicamentos
implementados em outros paises frequentemente vao além da simples priorizacdo da andlise de um
pedido de registro, pds-registro ou realizagcdo de estudos clinicos. Esses programas abrangem um escopo
mais amplo, envolvendo um acompanhamento especial do desenvolvimento do produto desde as etapas
iniciais de pesquisa e desenvolvimento clinico até a aprovacdo e posterior comercializacado.

No Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), as vias de registro e prioridades
adotadas pelas autoridades reguladoras internacionais, como FDA, EMA, TGA e SAHPRA, sdo detalhadas,
evidenciando estratégias de incentivo ao desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos. Contudo,
é essencial ponderar que essas autoridades geralmente operam em contextos de maior disponibilidade
de recursos humanos e financeiros, o que as diferencia significativamente do cendrio enfrentado pela
Anvisa.

A FDA (EUA) e a EMA (Unido Europeia) possuem estruturas robustas, com financiamento
estavel e equipes especializadas para lidar com designacdes especiais, como fast track ou breakthrough
therapy.

A TGA (Australia) e SAHPRA (Africa do Sul), apesar de terem capacidade operacional
semelhante a da Anvisa em alguns aspectos, dispdem de programas de priorizacdo mais restritivos,
garantindo que apenas medicamentos de altissimo impacto sejam contemplados.

A Anvisa enfrenta restricGes em relacdo ao nimero de servidores disponiveis para andlise
de registro e pos-registro de medicamentos. O aumento continuo de peticGes prioritarias sem a
significancia adequada tem sobrecarregado muito o quadro técnico, comprometendo a celeridade e a
gualidade das analises, tanto para demandas prioritarias quanto ordindrias.

A escassez de recursos humanos implica na necessidade de um sistema de priorizagdo que
seja equilibrado, restringindo a concessao de priorizacdes a produtos com comprovada relevancia para a
saude publica e alinhados com as demandas nacionais.

Portanto, embora as estratégias internacionais fornecam uma base valiosa para a
modernizacao regulatdria da Anvisa, é imprescindivel adaptar essas praticas a realidade nacional, levando
em consideracdo a limitacdo de recursos humanos e operacionais. Assim, o fortalecimento da gestao
interna, aliado a critérios mais objetivos, pode assegurar que o sistema de priorizacdao continue eficaz e
sustentavel.

Assim, para mitigar os efeitos da limitacdo de recursos e atender as demandas da saude
publica e da inovagao nacional, a revisdao da regulamentag¢do de priorizagao aqui apresentada é orientada
por uma abordagem estratégica e contempla uma revisdo do sistema de priorizacdo equilibrada as
necessidades de salde publica e ao incentivo a inovagdo nacional, assegurando que os recursos da Anvisa
sejam utilizados de forma eficaz. Ao vincular a priorizacdo a resultados concretos para a populacdo e ao
fortalecimento do setor farmacéutico nacional, é possivel maximizar o impacto positivo desse mecanismo
regulatdério, mesmo diante das limitagdes operacionais da Agéncia.

Assim, sigo a andlise

2. ANALISE

Certamente, a priorizacdo de andlise de peticdes de registro e pods-registro de
medicamentos desempenha um papel crucial em diversas frentes regulatérias, com impactos
significativos tanto para a saude publica quanto para a inovacdo e a economia.

A priorizacdo acelera o registro de medicamentos estratégicos e contribui para
disponibilizar com mais brevidade terapias essenciais a populacdo, promove a concorréncia,
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proporcionada pela priorizagdo de medicamentos genéricos e vacinas, favorece a redugao de pregos e
torna os tratamentos mais acessiveis, beneficiando diretamente os pacientes e otimizando também os
recursos do SUS.

J4 a priorizacdo de alteragdes pods-registro desempenha um papel essencial na melhoria
continua do processo produtivo e na ampliacdo das opcdes terapéuticas disponiveis. Essa pratica, ao focar
em aspectos especificos como local de fabricacdo, aumento do tamanho de lotes e novas indicacbes
terapéuticas, contribui de maneira significativa para o fortalecimento da cadeia de abastecimento e para
o atendimento mais eficaz as necessidades de saude da populacao.

Ao acelerar a andlise de alteragdes pos-registro, a Anvisa ndo apenas contribui para
otimizar o processo produtivo e a oferta de medicamentos no Brasil, mas também reforga a resiliéncia do
mercado farmacéutico e amplia as opcdes terapéuticas disponiveis.

A priorizacdo de anuéncias e ensaios clinicos permite que medicamentos inovadores sejam
avaliados e oferecidos a pacientes brasileiros durante o desenvolvimento, trazendo opc¢des terapéuticas
emergenciais para doencas sem alternativas disponiveis. Neste caso particularmente, incentivar ensaios
clinicos no Brasil promove o desenvolvimento cientifico local, amplia o conhecimento sobre popula¢des
especificas e torna o pais mais atrativo para investimentos na area de pesquisa clinica.

Assim, o mecanismo de priorizagdo de analise ndao apenas acelera o acesso a
medicamentos e terapias, mas também gera impacto direto na qualidade de vida da populacdo brasileira
e no fortalecimento do Sistema Unico de Salude. Ao fomentar a inovacdo e ampliar a concorréncia no
mercado, a Anvisa cumpre seu papel estratégico de equilibrar celeridade e rigor técnico.

As petigdes enquadradas na categoria prioritaria contam com o beneficio de uma andlise
mais célere, viabilizada pela reducdo do prazo legal, conforme disposto na Lei n? 13.411/2016. Essa
reducdo objetiva acelerar o acesso a medicamentos e tecnologias de salde considerados estratégicos,
sem comprometer os rigorosos critérios técnicos de avaliacao.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 204/2017 foi fundamental ao estabelecer a
priorizagdo de petigdes de registro, pds-registro e estudos clinicos de medicamentos com impacto
significativo para a saude publica, assegurando maior celeridade no processo de analise. Com a
regulamentacdo, as peti¢Ges prioritdrias passaram a ser tratadas com atencdo especial, conforme sua
relevancia, sem comprometer os principios de qualidade, seguranca e eficdcia, elementos essenciais no
processo regulatério da Anvisa.

Entretanto, apds sete anos de vigéncia da RDC n2 204/2017, foram identificadas algumas
limitacdes e oportunidades de melhoria no sistema de priorizacdo. A crescente demanda por peticdes
prioritarias e a evolucdo das necessidades de saude publica e do cenario regulatério apontam para a
necessidade de aprimorar a normativa.

A necessidade de adaptacdo da regulamentacdo as novas realidades do setor farmacéutico,
como 0s avang¢os na inovagao terapéutica, novos tratamentos, biossimilares e genéricos, além do
crescente papel da industria nacional e a capacidade produtiva interna, exige uma revisdao do processo de
priorizagao.

3

Além dos critérios ja estabelecidos, é importante revisar, atualizar e considerar novos
parametros para garantir a priorizacdo de medicamentos com alto impacto para saude publica,
especialmente aqueles com potencial de reduzir custos do SUS e ampliar o acesso a tratamentos
inovadores. A inclusdo de medicamentos estratégicos, como os biossimilares (uma avalia¢do e indicacao
do Gerente Geral de Produtos Bioldgicos, Fabricio Carneiro) pode ser um passo importante nesse sentido,
pois esses produtos podem reduzir custos e aumentar a competitividade no mercado farmacéutico.

Desde a publicacdo da RDC 204/2017, a priorizagdo das peticdes pela Anvisa tem sido uma
ferramenta importante para acelerar o processo de andlise de medicamentos e terapias de relevancia
para a saude publica. No entanto, com o passar dos anos, a demanda crescente por essa celeridade tem
gerado impactos significativos no fluxo geral de analise regulatéria.

A priorizacdo de centenas de solicitacdes tem se tornado cada vez mais frequente, o que,
por um lado, é positivo, pois atende a necessidade de agilidade para medicamentos que demandam uma

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=3636496&arvo...

5/1



02/12/2024, 11:42 SEI/ANVISA - 3306812 - Voto

anadlise rapida. Por outro lado, o0 aumento no niumero de peti¢cdes priorizadas tem pressionado o fluxo de
trabalho da Anvisa, afetando a capacidade da Agéncia de realizar analises eficientes de outras peti¢des
ordindrias que ndo sdo tratadas com a mesma urgéncia.

A lentidao nos processos ordindrios pode afetar empresas e produtos importantes que nao
se enquadram como prioritarios, comprometendo a previsibilidade regulatéria. A ampliacdo da demanda
por priorizagdo pressiona a capacidade técnica e logistica das areas de andlise, potencialmente,
comprometendo os prazos de respostas tanto para peticdes prioritarias quanto ordinarias.

O impacto na andlise de peticbes ordindrias também reforca a necessidade de ajustes
regulatdrios e operacionais para assegurar um sistema equilibrado, transparente e eficaz.

O problema regulatério foi definido pela grande quantidade de petigdes priorizadas em
comparacdo ao total de peticGes protocoladas, o que gerou uma distor¢do no sistema regulatério. Essa
priorizacdo ampliada, embora desenhada para acelerar a disponibilizacdo de produtos estratégicos, nao
tem, necessariamente, traduzido em maior disponibilidade de produtos para a populagao.

Assim, um numero significativo de protocolos passou a ser classificado como prioritario,
sem que houvesse um impacto correspondente em termos de acesso efetivo aos medicamentos por
parte da populacao.

Outro problema regulatério relevante surge com a moderniza¢do e inova¢do no setor
farmacéutico. Ha situagdes objetivas que estao alinhadas com o desenvolvimento industrial do pais e com
a ampliacdo do acesso a medicamentos estratégicos, mas que ndo sao contempladas pelos critérios atuais
de priorizacao.

O marco regulatdrio atual, conforme estabelecido pela RDC 204/2017, ndo contempla
explicitamente a priorizacdo de tecnologias inovadoras ou estratégicas que possam ter um impacto
significativo no desenvolvimento industrial nacional e na competitividade global do Brasil. Esse aspecto
limita a capacidade do sistema regulatério de responder rapidamente as necessidades de inovacao,
especialmente em um contexto global cada vez mais dinamico no setor farmacéutico.

Além disso, o regulamento atual ndo prevé priorizacdo especifica para o primeiro
biossimilar aprovado, como ocorre com medicamentos genéricos, o que é um ponto importante a ser
discutido, uma vez que os biossimilares tém grande potencial para reduzir custos com tratamentos
inovadores, ampliar o acesso a terapias eficazes e estimular a competitividade no mercado.

Do ponto de vista da industria nacional, a priorizagdo do primeiro biossimilar de producdo
nacional e o primeiro genérico de producao nacional sdao questdes de grande relevancia. Esses produtos
ndo apenas possuem um potencial de impacto econdmico significativo, ao reduzir os custos do Sistema
Unico de Saude (SUS) e aumentar o acesso a medicamentos de qualidade, mas também podem ser vistos
como marcos importantes no fortalecimento da industria farmacéutica nacional. A produgdo local de
biossimilares e genéricos pode estimular a inovacdo tecnoldgica, aumentar a resiliéncia da cadeia
farmacéutica e contribuir para a soberania sanitaria do pais.

Atualmente, medicamentos com alto potencial de impacto na saude publica, mas que nao
se enquadram nos critérios vigentes, enfrentam o mesmo fluxo de analise das peti¢cdes ordinarias, o que
pode atrasar seu acesso ao mercado.

Medicamentos que poderiam apoiar politicas de saude e desenvolvimento economico
ficam fora do escopo prioritario, prejudicando iniciativas que buscam consolidar o Brasil como um polo de
inovagdo e produgdo farmacéutica. A atual regulagao também nao contempla de forma clara o papel da
Agéncia como catalisadora do desenvolvimento industrial no setor de saude.

A inclusdo de critérios que contemplem a modernizacdo e a inova¢do no setor
farmacéutico é essencial para alinhar a regulacdo da Anvisa com os desafios e oportunidades
contemporaneos. Dessa forma, a Agéncia ndo apenas fortalece sua missdo de proteger a saude publica,
mas também contribui para o desenvolvimento industrial do Brasil, impulsionando o acesso a

medicamentos estratégicos e promovendo um ambiente de inovagdo sustentavel.

Neste cendrio, a revisdo e a otimizacdo do sistema de priorizagdo sdo, portanto,
fundamentais para alinhar as intengdes regulatérias aos resultados esperados. Essa abordagem nao

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=3636496&arvo...

6/11



02/12/2024, 11:42 SEI/ANVISA - 3306812 - Voto

apenas reforgara a eficacia do processo, como também assegurara que a priorizacao atenda efetivamente
aos objetivos de salde publica, promovendo o acesso rdpido e seguro a medicamentos essenciais;
favorece a incorporacdo da inovacdo tecnoldgica, permitindo que o Brasil acompanhe as transformacoes
globais no setor farmacéutico; e, favoreca o desenvolvimento industrial nacional, a competitividade
internacional e a atracdo de investimentos estratégicos.

As melhorias na regulamentacdo devem ser implementadas sem comprometer a analise
regulatéria de outras peticdes igualmente importantes, garantindo um sistema equilibrado, transparente
e eficaz que respeite os principios de qualidade, seguranca e eficicia que norteiam a atuacdo da Anvisa.

Nesta esteira o objetivo geral deste trabalho de avaliagdo de impacto regulatério e revisao
normativa é definir critérios claros de priorizacdao e um procedimento especial de andlise que:

1. Permitam a priorizacdo exclusiva e total das peticdes que sejam de alta relevancia para a
salde publica, com foco em produtos que possam gerar impacto direto e significativo na protecdo e
melhoria da saude da populacao.

2. Confiram flexibilidade necessaria ao tipo de medicamento envolvido, considerando as
particularidades de inovagBes tecnoldgicas e novos medicamentos, sem comprometer a qualidade e a
seguranca do processo de analise.

3. Facilitem o apoio a inovagao nacional, garantindo que produtos estratégicos desenvolvidos
localmente, ou com potencial de transferéncia de tecnologia, possam ser priorizados, alinhando-se as
necessidades do complexo industrial da saide e promovendo o desenvolvimento econémico do Brasil.

Outro ponto essencial que complementa o objetivo de uma avaliacdo priorizada é a
garantia de que, apds a conclusdo do registro do medicamento, a empresa disponibilize o produto com a
maior brevidade possivel, buscando atender de forma eficaz as necessidades da populacao brasileira.

Esse aspecto se relaciona diretamente a celeridade no acesso a medicamentos essenciais e
inovadores, o que exige ndo apenas uma analise regulatdria rapida, mas também um compromisso das
empresas em assegurar a disponibilidade imediata do medicamento, apds a sua aprovagao. Portanto, a
revisdo visa ndo sO a rapidez no registro, mas também a eficiéncia na producdo, distribuicio e
comercializacdo dos medicamentos, garantindo que a populagdo tenha acesso a terapias importantes no
menor tempo possivel, principalmente em cendrios de urgéncia sanitaria ou de saude publica.

Dessa forma, o sistema de priorizacdo deve integrar ndo apenas a aceleracdo do processo
de registro, mas também garantir o acesso efetivo ao produto, assegurando que a relevancia para a saude
publica seja acompanhada de ac¢des concretas que tragam beneficios tangiveis a populacdo. Esse
equilibrio é fundamental para assegurar que os medicamentos prioritarios sejam disponibilizados de
forma agil e eficiente, sem comprometer os principios de seguranca, qualidade e eficacia, e ao mesmo
tempo, impulsionar a inovagdo no pais.

Para tanto, as areas técnicas (GGMED e GGBIO) propde as seguintes medidas:

e Garantir, na medida do possivel, que a priorizacdo esteja vinculada a posterior comercializacdo do
produto, assegurando a efetiva disponibilizacdo do produto priorizado. Isso implica em assegurar
gue os medicamentos e terapias priorizados nao apenas sejam registrados rapidamente, mas que
também cheguem ao mercado e a populagdo com a maior celeridade possivel.

e Excluir da possibilidade de priorizacdo produtos que ndo tenham alta relevancia para a saude
publica. A priorizacdao deve ser reservada para produtos com impacto significativo na salude publica,
como medicamentos para doengas urgentes ou emergentes, garantindo que recursos e esforgos
sejam direcionados para o que realmente importa para a saude da populacao.

e Harmonizar a estratégia de priorizacdo com a estratégia geral, especialmente no que tange ao
fortalecimento Industrial da Salde. A priorizacdo deve contribuir para o desenvolvimento do setor
industrial nacional, incentivando a inovacgao, a producdo local e a transferéncia de tecnologia, ao
mesmo tempo em que atende as necessidades de saude publica.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=3636496&arvo...
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Apesar dos pontos destacados pela area técnica, é importante acrescentar que a
priorizagdo também deve considerar aspectos como:

e Reducdo dos custos da saude e ampliacdo do acesso: A priorizacdo dos primeiros medicamentos
genéricos e biossimilares desempenha um papel fundamental nesse contexto, pois sdo terapias
comprovadamente eficazes, que reduzem os custos para o sistema de saide e ampliam o acesso da
populacdo a tratamentos essenciais.

e Relevancia econdmica e industrial: A priorizacdao deve apoiar o aumento de plantas produtivas no
pais, contribuindo para o fortalecimento industrial da saude. Isso envolve estimular a produgao
nacional de insumos farmacéuticos ativos (IFA), fortalecendo a resiliéncia da cadeia farmacéutica e
reduzindo a dependéncia de importagdes.

e Abastecimento e enfrentamento de crises sanitarias: A capacidade de resposta a crises sanitdrias
depende de uma cadeia de produc¢ado robusta e nacionalizada. A prioriza¢dao de medicamentos e
produtos estratégicos que favorecam o abastecimento continuo e o enfrentamento de emergéncias
sanitarias é crucial para proteger a saude publica em momentos criticos.

e A priorizacdo de medicamentos cujos estudos clinicos das fases 1, 2 e 3 sejam realizados no Brasil é
uma medida estratégica que pode trazer beneficios tanto para a sadde publica quanto para o
desenvolvimento industrial e cientifico nacional. Essa proposta estd alinhada com a fortalecimento
da pesquisa e inovagao local, incentiva parcerias entre a industria farmacéutica e centros de
pesquisa no Brasil.

Com essa estratégia de priorizacdo, a regulamentacdo pode ndo apenas garantir celeridade
e relevancia para atendimento a salde publica, mas também promover um impacto positivo no
desenvolvimento econémico, na seguranca sanitaria e na sustentabilidade do sistema de salde. Assim, a
proposta visa ndo apenas melhorar a eficiéncia e a celeridade no processo regulatério, mas também
garantir que as politicas de priorizacdo estejam integradas com as estratégias de desenvolvimento
econdmico e fortalecimento da salde publica, promovendo beneficios sustentdveis para a populagao
brasileira.

Neste contexto, pontuo o Projeto de Lei (PL) 4209/19, atualmente em tramitacdo no
Senado, que propGe uma importante alteracdo no processo regulatério de medicamentos no Brasil, ao
estabelecer que os medicamentos com insumo farmacéutico ativo (IFA) produzido no pais terdo
prioridade no registro e nas analises da Anvisa.

Também trago, que ao priorizar medicamentos com estudos clinicos (fase 1, 2 e 3) no pais,
a Anvisa pode colaborar para reduzir o tempo de desenvolvimento e de aprovacdo de novos
medicamentos, ao mesmo tempo em que promove a qualificacdo da pesquisa nacional e fortalece a
soberania tecnoldgica e cientifica do Brasil. Essa medida também pode ser um fator de atragao para
investimentos no setor farmacéutico, com a criacdo de uma infraestrutura de pesquisa de ponta.

A minuta de Consulta Publica (SEI 3297531) é uma proposta robusta que reflete avancos
recentes na abordagem da priorizacdo regulatdria, abordando tanto as necessidades de salude publica
guanto os objetivos estratégicos de desenvolvimento nacional. Destaques da Proposta: Foco em
condicOes de saude prioritarias, pois prioriza medicamentos destinados ao tratamento de doencas
negligenciadas, condicdes graves sem alternativas terapéuticas e aquelas de alto impacto epidemioldgico,
medicamentos relacionados ao Desenvolvimento Produtivo (PDP) e o Desenvolvimento da Inovagao
(PDIL)

Com base na analise detalhada, nos estudos realizados e na experiéncia acumulada ao
longo dos anos de trabalho na Anvisa, identifico que um minuta de Consulta Publica (CP), embora sélida e
abrangente, pode ser aprimorada com pequenos ajustes que reforcam sua aplicabilidade e alinhamento
estratégico. Assim, os ajustes propostos para a minuta de Consulta Publica (CP) visam reforcar o
alinhamento estratégico da regulamentacdo com as demandas de saude publica e os objetivos de
desenvolvimento industrial nacional, garantindo maior incentivo a inovagao e a produgao local, conforme
se segue:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=3636496&arvo...
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Onde se lé:

Art. 3°
(...)

I1l- medicamento sintético ou semissintético com insumo farmacéutico ativo com todas as
etapas de producdo, desde a introducdo do(s) material(is) de partida, realizada(s) no Pais;

Leia se:
Art. 3°
(...)

[lI- medicamento bioldgico, sintético ou semissintético com insumo farmacéutico ativo com
todas as etapas de produgdo no pais, para IFA sintéticos ou semissintéticos, desde a introdugdo do(s)
material(is), de partida realizada(s) no pais;

Onde se lé:
Art. 3°
(...)

IV - medicamento novo fabricado no Pais ao menos desde a introducdo do IFA até a
obten¢ado do produto a granel;

Leia se:
Art. 3°

IV - medicamento novo fabricado no Pais com pesquisa, desenvolvimento e todas as etapas
de fabricagdo realizadas no pais.

Onde se lé:

Art. 3° VIl - a primeira peticdo de medicamento biossimilar inédito para cada insumo
farmacéutico ativo ou produto combinado;

Leia se:

Art. 3° VIl - a primeira peticdo de medicamento biossimilar inédito para cada insumo
farmacéutico ativo ou produto combinado ou a primeira peticdio de medicamento biossimilar a ser
fabricado no pais.

Inclusao dos incisos:

Art. 3° IX - medicamento com desenvolvimento dos ensaios clinicos fase 1, 2 e 3 anuidos
pela Anvisa e conduzidos no Brasil.

Art. 3° X- primeiro medicamento a ser produzido em uma nova planta fabril no pais.

Art. 4°- VIII- peticdo(Ges) de modificacdo (OGes) pds-registro para os trés primeiros
medicamentos a serem produzidos em uma nova planta fabril no pais.

A proposta aprimorada assegura maior alinhamento com as metas estratégicas da Anvisa e
com as politicas publicas de saude e desenvolvimento industrial, uma vez que os ajustes pontuais na
minuta de Consulta Publica, vai ao encontro, das estratégias para incentivar a produgao local de insumo
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farmacéutico ativo, medicamentos bioldgicos e sintéticos em todas as etapas, promovendo
independéncia produtiva, valorizando a inovagao nacional, ao priorizar medicamentos com ensaios
clinicos realizados no Brasil e o uso de infraestrutura fabril local, fomenta o desenvolvimento industrial e
incentiva investimentos em novas plantas fabris, ampliando a capacidade produtiva nacional.

7

Nesse contexto, é evidente que os mecanismos de incentivo ao desenvolvimento de
medicamentos precisam transcender a priorizacdo de analise ou a ado¢do de procedimentos especiais.
Uma abordagem eficaz exige estratégias abrangentes e integradas, que combinem diferentes
instrumentos regulatdrios e econOmicos. A implementacdo de estratégias integradas amplia
significativamente o impacto dos mecanismos regulatérios, criando um ecossistema que estimula nao
apenas a celeridade na andlise de medicamentos, mas também a inovacdao, a competitividade e o
fortalecimento da industria farmacéutica nacional. Essas medidas sdo fundamentais para que o Brasil
atenda as demandas de saude publica e ocupe uma posicio de destaque no mercado global de
medicamentos.

Destaco que as alternativas regulatérias apresentadas no AIR buscaram alinhar o processo
de priorizacdo com os objetivos centrais de saude publica e inovagdo nacional, garantindo que os recursos
regulatérios da Anvisa sejam direcionados as demandas de maior impacto. Contudo, as contribui¢cdes
recebidas durante a Consulta Publica desempenham um papel decisivo no aprimoramento do processo
de AIR. A consulta permitira uma ampla participa¢do dos diversos atores envolvidos (industria, sociedade
civil, governo, especialistas e outros entes regulados), garantindo que os aspectos praticos e potenciais
impactos da proposta regulatdria sejam bem compreendidos e considerados antes da implementacao
normativa. Essas contribuicdes podem identificar lacunas, preocupacdes adicionais ou até mesmo sugerir
alternativas mais eficientes para a regulamentacdo proposta, o que pode ajustar ou até alterar a analise
do impacto regulatério inicial.

A Consulta Publica, ferramenta fundamental para a transparéncia, qualidade técnica e
adequacdo das decisOes regulatdrias, também permitird que o processo de AIR seja aprimorado,
refletindo melhor os interesses publicos e as necessidades do mercado. Ela também fortalecerd a
credibilidade e a legitimidade da Anvisa ao ouvir e considerar a contribuicio da sociedade e dos
regulados.

Nesta direcdo, a Agéncia contribui para a viabilizacdo do acesso seguro a produtos
essenciais para a saude da populacdo, em convergéncia com iniciativas federais para a expansao Industrial
da Saude que, por sua vez, busca estimular a producdo nacional de itens prioritarios para o Sistema Unico
de Saude e, assim, reduzir a dependéncia de medicamentos, vacinas e outros produtos de saude
estrangeiros.

Portanto, a revisdo da RDC n2 204/2017 é essencial para assegurar que a priorizacdo de
peticGes continue a ser uma ferramenta eficaz, adaptada a realidade atual do sistema de saude e a
capacidade da Anvisa. O processo de aprimoramento regulatdrio busca garantir a coesao e a consisténcia
nas decisGes da Anvisa, evitando a adog¢do de procedimentos desarrazoados ou dispares que possam
gerar inseguranca juridica ou tratar os entes regulados de maneira desigual. Além disso, a harmonizacao
do entendimento, assegura que as decisdes sejam baseadas em evidéncias técnicas e no cumprimento
das normas regulatdrias, e ndo em excegdes que possam gerar interpretagdes divergentes. Essa
uniformidade facilita tanto para os entes regulados quanto para a prépria Agéncia, garantindo que a
inovagdo tecnoldgica e os avangos terapéuticos sejam avaliados de maneira justa e objetiva, sempre com
foco no interesse publico e na seguranca sanitaria.

A continuidade do processo de aprimoramento regulatério é fundamental, mas é
igualmente importante que o processo seja agil, eficiente e alinhado com os interesses publicos e as
necessidades de saude da populacdo, ao mesmo tempo que fortalece a industria nacional e promove a
inovacao.

Pontuo que as questdes levantadas no voto tém fundamento no AIR realizado pela
GGMED, reforga a importancia de um processo regulatério fundamentado, transparente e robusto. A
Portaria 162/2021, que define as diretrizes para a Analise de Impacto Regulatério, serve como um alicerce
para avaliar a efetividade, proporcionalidade e adequacdo das decisdes regulatdrias, mas o papel da
Diretoria Colegiada é basilar para complementar essa avaliacdo, considerando o cenario global e suas
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implicagOes estratégicas. Ao integrar o AIR as consideragdes da colegiada e contextualizd-lo no cenario
mais amplo, a Anvisa reafirma seu papel de promover o equilibrio entre inovacao regulatdria e a protecao
sanitaria. O voto, assim, fortalece as bases para um ambiente regulatério mais justo, eficiente e alinhado
as demandas nacionais.

Por fim, para o sucesso e a eficdcia da medida regulatéria, é essencial fortalecer a equipe
técnica das dareas estratégicas da Anvisa, como a GGMED (Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos), a GGBIO (Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos) e a COPEC (Coordenacdo de Produtos
Estratégicos). O fortalecimento dessas areas (GGMED, GGBIO e COPEC) ndo é apenas uma necessidade
operacional, mas uma estratégia essencial para que a Anvisa possa contribuir decisivamente para o
desenvolvimento do Brasil, assegurando a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos medicamentos e
produtos biolégicos disponibilizados a populacdo. Este é um passo indispensavel para atender as
demandas de saude publica e promover a inova¢do e a competitividade no setor farmacéutico.

3. VOTO

Em face do exposto, Voto pela Aprovacdao do Relatério de Analise de Impacto Regulatério
sobre a priorizacdo e procedimento especial de analise de medicamentos, especificamente, para a revisao
da RDC 204/2017 e da proposta de Consulta Publica da Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispGe
sobre o enquadramento na categoria prioritaria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamentos, pelo prazo de 60 (sessenta) dias.

Quero registrar meu agradecimento ao Claudiosvam Martins, Raphael Sanches e Fabricio
Carneiro, bem como parabenizo a todos os servidores que mantém a Anvisa no patamar de exceléncia
técnica. O trabalho dedicado de cada um, contribui significativamente para o fortalecimento do ambiente
regulatério no Brasil, diretamente relacionado a seguranca sanitdria dos medicamentos e vacinas
disponibilizados a populagao brasileira.

A atuacdo desses servidores reflete o compromisso com a saude publica, assegurando que
o Brasil continue sendo uma referéncia em regulacdo, protecdo da salde e promoc¢do do acesso seguro e
eficaz as tecnologias em saude. A todos vocés, minha sincera admiragao e gratidao!

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo da Dicol.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 28/11/2024, as
16:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cédigo verificador 3306812 e o cédigo CRC E3D9FE7B.

Referéncia: Processo n2 25351.819505/2024-77 SEI n2 3306812
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