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1. Relatorio

Esta Segunda Diretoria recebeu solicitagdo excepcional da empresa Biolab
Sanus Farmacéutica S.A para aquisicdo de medicamento comparador internacional para os
medicamentos: Fludroxycortide 0,0125% Cream (Fabricante Typharm Ltd, registrado na
Agéncia do Reino Unido — MHRA desde 1999) e Cordran (fludroxicortida) adesivo 4
mcg/cm?2 (fabricado pela empresa Almirall LLC, registrado na Agéncia dos Estados Unidos —
FDA desde 1982), para realizacdo de ensaios comparativos em relagdo ao seu produto,
Drenison® (fludroxicortida) 0,125 mg/g (0,0125%) na forma farmacéutica creme e Drenison
(fludroxicortida) 4mcg/cm? oclusivo, respectivamente, em cumprimento ao estabelecido na
RDC 134/2003 e Verboril (diacereina) 50 mg capsula (Fabricante TRB Chemedica, registrado
na Agéncia da Europa — EMA, desde 2017), como comparador para registro de medicamento
genérico e/ou similar.

O Drenison é um medicamento similar Unico de mercado, que foi registrado
inicialmente pela empresa Eli Lilly do Brasil Ltda. em 18/08/1980, e posteriormente realizou-
se a transferéncia de titularidade para a empresa Biolab Sanus Farmacéutica, em 04/02/2002.
O Drenison oclusivo e o Drenison creme sao produtos estabelecidos com mais de 30 anos no
mercado brasileiro.

O produto Drenison foi registrado na categoria de medicamento similar
atendendo as diretrizes da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Salde do
Brasil, ou seja, em outro contexto regulatério, onde nao foram apresentadas provas de eficacia
e seguranca, conforme estabelecido a partir junho de 2003. Apods a criagcdo da Anvisa e a
publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n°134/2003, 0 medicamento em tela
foi reconhecido e colocado pela Anvisa, em 2005, na lista de similar Gnico de mercado
(Minuta de Edital GGMED (SEI n® 1891560)), conforme se segue:

5.LISTA DE PRODUTOS ENVOLVIDOS
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As informagdes mais atualizadas do quantitativo de similares Unicos de mercado
- SUM e similares sem medicamento de referéncia, estdo contemplados no processo SEI
25351.916004/2020-12, no documento Minuta de Edital GGMED (SEI n® 1891560), onde sao
114 similares Unicos de mercado, 99 similares sem medicamento de referéncia eleito, que
ndo passaram pela adequagao da Resolugao da Diretoria Colegiada- RDC 134/2003.



Neste contexto, a empresa Biolab Sanus solicitou a Anvisa a indicagdo de
medicamento de referéncia internacional para fins de adequagao do seu produto, classificado
como medicamento similar Unico de mercado, que na avaliagdo da area técnica nao se
enquadra nos critérios para ser eleito a medicamento de referéncia e nem para a renovagao
de registro de medicamento similar que nao tem medicamento de referéncia nacional eleito.
Na mesma linha, a Anvisa tem recebido também solicitagdo de medicamento de referéncia
internacional para adequacdo dos medicamentos similares registrados antes de junho de
2003 e que nao possuem, até o momento, medicamento de referéncia nacional eleito.

Registra-se que estes medicamentos listados como similar Unico ou similar sem
referéncia estdo no mercado brasileiro ha muitos anos, por pelo menos 20 anos € nao
passaram pela adequagao da RDC n° 134/2003, no que tange a apresentagao dos estudos
de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.

Esta Segunda Diretoria também é acionada a relatar solicitagbes excepcionais
de indicacdo de medicamento de referéncia internacional para a realizacdo de ensaios
comparativos para registro de medicamentos genéricos e similares. Na maioria das vezes a
area técnica tem limitagcbes de acesso as informacdes sobre o medicamento indicado com
referéncia internacional, que sejam suficientes para aceitar a indicagdo pleiteada e
permitir  classificar o medicamento solicitado como referéncia, para fins de permitir a
realizacao de estudos de comparabilidade e comprovagéo de eficacia e seguranga.

2. Analise

Até 2003 os registros de medicamentos similares baseavam-se, praticamente,
em dados cartoriais, no periodo compreendido entre os anos de 1976 e 1999, a legislacao
brasileira permitia que as empresas fabricantes definissem qual seria o0 medicamento de
referéncia para o registro de seus similares. Contudo, ndo havia exigéncia de comprovacao
da equivaléncia terapéutica do similar em relacdo ao medicamento considerado como
referéncia (ARAUJO et all, 2010).

Com a criacdo e a implantacdo da politica dos medicamentos genéricos,
importantes regulamentacdes sanitarias foram publicadas em 2003. Assim, o impacto da
regulamentacdo dos genéricos também alcangou os demais procedimentos de registro de
medicamentos no Brasil, possibilitando que a regulagdo do mercado farmacéutico brasileiro
se tornasse alinhada aos critérios internacionais para garantia da qualidade, eficacia e
seguranga dos medicamentos.

Registro que em 2005, o entao Ministro da Saude, Humberto Costa durante a 1.2
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, disse:

Em outra frente de atuagéo, naquela de ampliar o controle da qualidade, seguranga e
eficacia dos medicamentos, anunciamos a publicacdo de 18 resolugdes pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Pretendemos, com isso, tranquilizar a
populagao sobre a qualidade dos medicamentos que sdo produzidos e/ou comercializados
no Pais. Testes mais rigidos para o registro de medicamentos novos e readequagao para
0s que ja estao no mercado seréo exigidos.

A partir desse conjunto de agbdes, estamos pondo em pratica no Pais uma politica de
medicamentos consistente. Politica que ndo esta, no entanto, elaborada ou sendo
implementada de forma autoritdria. Ela esta e estard sempre aberta ao controle social e
as mudancas que a sociedade organizada exigir. E por esse motivo que o Ministério da
Saude realiza a 1.2 Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica.
(Humberto Costa, 2005).

Dentre essas medidas, a Anvisa publicou a Resolugdgo RDC n° 134/2003
estabelecendo critérios para a adequacdo dos medicamentos similares ja registrados e
comercializados no Brasil. A referida RDC obrigou os detentores de registro de medicamentos
similares a apresentarem estudos comparativos com o medicamento de referéncia tais como,
equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugao e bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa
(BD/BE), se aplicavel ao farmaco e forma farmacéutica. Um dos objetivos desta Resolugéo foi
a comprovagao da equivaléncia terapéutica entre o medicamento similar registrado e 0 seu
respectivo medicamento de referéncia.

Importante contextualizar que a RDC n° 134/2003 nao teve uma aceitacao
favoravel e unanime entre o setor produtivo de medicamentos similares, conforme a mongao e



nota de repudio a Resolugdo:

Nota de repudio a Resolugao RDC/ANVISA n.2 134, de 29 de maio de 2003, que impde a
realizagdo de ensaios de bioequivaléncia para medicamentos similares, sem considerar
as especificidades, a importancia dos laboratérios oficiais no Brasil, para o SUS,
determinando um quadro de eminente colapso da sua produgao, tendo em vista o impacto
econbémico que impedird a renovagao dos registros de medicamentos para o SUS (1 2
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, 2005).

E possivel perceber que a medida demorou a ser tomada considerando-se a
intencdo da ANVISA, conforme mostrou o depoimento do ex-Diretor da Agéncia, Gonzalo
Vecina Neto, em reunido do Conselho Nacional de Saude (CNS), em fevereiro de 2002:

[...] a Lei de Genéricos, aprovada ainda na legislatura de 1998, e a rastreabilidade dos
medicamentos, 0 que promoveu uma série de mudangas na regulagdo da atividade
industrial que, embora lenta, estd modificando a qualidade do mercado brasileiro no que
diz respeito a producdo de medicamentos, tanto na area privada quanto na area publica.
Disse, entado, que, como coroamento desse conjunto de intervengdes, estava prevista a
mudanga do conceito de similaridade na legislagdo brasileira, por meio de projeto que
transforma os similares em produtos que tenham a caracteristica da intercambialidade,
com a exigéncia de prova de intercambialidade (CNS, 2006).

Mesmo com todas as discussoes anteriores a publicacdo da RDC n® 134/2003,
os fabricantes de similares seguiram questionando:

Testes? Para que testes?

Crescem em Brasilia as pressdes para que a ANVISA revogue uma resolugao baixada a
trés meses, obrigando os medicamentos similares a passar por testes de bioequivaléncia
— 0s mesmos feitos pelos genéricos e que garantem a qualidade e a eficacia do produto.
Os testes custam caro, dai a chiadeira dos fabricantes de similares. Do lobby participam
os deputados do PC do B Jandira Feghali e Aldo Rebelo, entre outros (REVISTA VEJA,
2003)

Para conseguir realizar a adequacao prevista na Resolugdo RDC n° 134/2003,
muitas empresas tiveram que fazer investimentos significativos no seu produto, de forma a
garantir equivaléncia terapéutica ao medicamento de referéncia e a sua permanéncia no
mercado com critérios de eficacia e segurancga aprovados pela autoridade sanitaria.

Apesar do grande esforco e sucesso da industria para cumprimento da medida
que tratou da adequacdo aos medicamentos similares, especialmente, para os quais foi
possivel eleger um medicamento de referéncia para fins dos estudos de comparabilidade de
equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia ou bioisencado, ainda
héa situacdes que nao foram fechadas e permanecem como um problema a ser enfrentado,
tanto para os medicamentos similares Unicos e medicamentos similares sem referéncia,
registrados antes de junho de 2003.

A RDC n° 134/2003, inicialmente trouxe a previsdo para adequagao dos
medicamentos similares Unicos de mercado (SUM), conforme se segue:

Art. 62 Por ocasido da primeira renovagdo apés a publicagdo desta Resolugédo, os
detentores de registros de medicamentos enquadrados como similares, Unicos no
mercado (exceto os produtos que hoje estdo registrados como novos e os ja definidos
como referéncia), cujo vencimento da-se apds 1 de dezembro de 2004, devem apresentar
sob forma de complementagao de informagao:

I - No caso de principios ativos isolados, relatério de ensaios clinicos para comprovar a
eficacia terapéutica ou dados de literatura que comprovem eficacia e seguranga através
de estudos clinicos publicados em revistas indexadas (Medline, Chemical Abstracts,
Biosis, International Pharmaceutical Abstracts ou Biological Abstratcts).

I - No caso de associagdes medicamentosas de produtos sintéticos ou semi-sintéticos,
ou duas ou mais apresentacfes em uma mesma embalagem para uso concomitante ou
sequencial, além da comprovagdo de eficacia por principio ativo ou da associagdo, o
proponente deve apresentar:

a) estudos de biodisponibilidade relativa entre os principios ativos associados e cada
principio ativo isolado que garantam que a absorgao e distribuigdo dos principios ativos
em associagdo ndo séo afetadas. Nao sendo possivel, enviar a biodisponibilidade de
cada principio ativo isolado.

b) racionalidade da associagao. c) estudos que demonstrem que a associagao previne o
advento de resisténcia microbiana quando se tratar de antibiéticos.

§ Unico O enquadramento dos produtos conforme o caput deste artigo d4 direito a ndo
apresentar testes de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa neste
momento, e ter destaque no Compéndio de Bulas de Medicamentos da ANVISA



Em 02 de setembro de 2004, a Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 210/2004 e estabeleceu nova redagédo ao artigo da RDC n° 134/20083,
conforme se segue:

Art. 2° O artigo 6° da Resolugdo RDC n° 134, de 29 de maio de 2003, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

“Art. 6° Por ocasiao da primeira renovagéo, os detentores de registros de medicamentos
enquadrados como similares, Unicos no mercado (exceto os produtos que hoje estdo
registrados como novos e os ja definidos como referéncia), cujo vencimento dar-se-a
ap6s 1° de dezembro de 2004, deverdo apresentar, sob forma de complementagéo de
informagéo, relatério de ensaios clinicos para comprovar a eficacia terapéutica (fase lIll)
ou dados de literatura que comprovem a eficacia e seguranga, através de estudos
clinicos publicados em revistas indexadas (Medline, Chemical Abstracts, Biosis,
International Pharmaceutical Abstracts ou Biological Abstratcts).

No caso de combinagbes de principios ativos diferentes em uma mesma forma
farmacéutica, ou duas ou mais apresentacdées em uma mesma embalagem, para uso
concomitante ou sequencial, o proponente deve apresentar justificativa de sua
racionalidade.

§ 1° O enquadramento dos produtos conforme o caput deste artigo assegura a nao
apresentagdo de testes de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa e
destaque no Compéndio de Bulas de Medicamentos da ANVISA.

§ 2° Caso a empresa opte por apresentar estudos clinicos de eficacia que nesta ocasiao
ja estejam em fase de coleta de dados, apresentar comprovante do estagio do estudo e
cronograma para seu encerramento”. (NR)

Apesar da nova redagdo proposta para o Artigo 6° da RDC 134/2003, a
adequagao de uma parte significativa desses medicamentos ainda esta no limbo. Por vezes,
hd questionamentos da area técnica se os estudos publicados na literatura cientifica
sao capazes de demonstrar que foram conduzidos com o0 mesmo medicamento registrado no
Brasil, h4 também questionamentos quanto a necessidade de um estudo ponte (in vivo ou in
vitro) capaz de mostrar equivaléncia entre o0 SUM e os dados de literatura. Por outro lado, o
setor farmacéutico considera que, para alguns medicamentos, nao vale a pena novos
investimentos para conduzir estudos clinicos de farmacos ja estabelecidos e muitas vezes
com perfil de eficacia e seguranga ja conhecidos.

Cabe citar também, que em 2014, por meio da publicagdo da Resolucdo da
Diretoria Colegiada- RDC n° 58/2014, a Agéncia definiu as medidas a serem adotadas junto
a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a intercambialidade
do medicamento similar com o medicamento de referéncia. Para fins de consulta pela
populacdo, profissionais de saude ou qualquer outro interessado, foi determinado a
disponibilizagdo no portal eletronico da Agéncia da lista com a relagdo dos medicamentos
similares e seu respectivo medicamento  de referéncia  intercambiavel.
https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/similares/lista-de-medicamentos-
similares-intercambiaveis.pdf

A Resolucgao da Diretoria Colegiada - RDC n° 58/2014 também determinou que
constasse na bula do medicamento similar a informagéo a respeito da sua intercambialidade.
Tal informagao é apresentada por meio da frase: MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

Neste contexto regulatorio, cito como exemplo, que se a Anvisa fosse solicitar
estudo clinico para adequacao da Benzetacil, estariamos agora sem uma importante terapia
para o tratamento da sifilis, que pela relevancia em termos de saude publica, dispensa
comentarios adicionais. O uso da Benzetacil foi autorizado em 1955, era regularizada na
Anvisa na categoria de medicamento similar. Na adequacao a RDC n° 134/2003 a categoria
regulatéria foi posteriormente alterada para medicamento novo. Na avaliagado e decisao do
deferimento dessa renovagao de registro, a Anvisa considerou as questdes relativas as boas
praticas de fabricagdo, as informagbes de qualidade, dados da literatura cientifica e a
relevancia terapéutica benzilpenicilina benzatina.

Qutro ponto de “polémica” € quanto a possibilidade de permitir que estes
medicamentos (SUM) possam ser eleitos a condicdo de medicamento de referéncia,
permitindo o registro de novos medicamentos genéricos e similares. Nos termos da Lei 6.360

de 23 de setembro de 1976, temos:
Art. 3°


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/similares/lista-de-medicamentos-similares-intercambiaveis.pdf

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgao federal competente, por

ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranca; (Inciso incluido pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

Por toda exposicao, reforco que passados quase 20 anos da publicacédo da da
RDC n° 134/2003 e 10 anos do prazo de sua adequacao, ainda temos situacbes em que nao
estdo pacificadas, especialmente, a forma de adequacdo destes medicamentos, mesmo
considerando a nova redacao dada ao Art 6° da referida norma.

Como exemplo, temos 0s casos apontados pela Biolab que é semelhante ao de
outras empresas € que ainda ndo foram resolvidos, resultando na permanéncia
da comercializacdo destes medicamentos e na reserva de um consideravel nicho de
mercado. Contudo, alinhada aos ditames da seguranca juridica, ha necessidade de adogao
de medidas regulatérias previsiveis, transparentes, razoaveis e estaveis sobre as diretrizes
que tratam da adequagdo dos medicamentos registrados, os quais compdem importantes
estratégias terapéuticas.

Frisa-se que o0s medicamentos tratados neste voto passaram por outros
importantes marcos regulatérios estabelecidos pela Anvisa, tais como as diretrizes de boas
praticas de fabricagdo e controle, estabilidade farmacéutica, farmacovigilancia, bula e
rotulagem. Esses medicamentos permaneceram registrados, porque nao surgiu um problema
de seguranga que justificasse a sua retirada do mercado.

Além dessas questdes técnicas, € importante fazer um aparte no que tange a
segurancga juridica, uma vez que as empresas argumentam que a falta de clareza sobre
direitos e deveres e as interpretagbes variadas sobre os marcos regulatérios prejudicam a
competitividade. A falta de confianga das empresas para cumprir as regras existentes gera
dividas sobre a estabilidade das relagdes juridicas e incertezas sobre as consequéncias de
atos baseados em entendimentos técnicos que podem ser temporarios e facilmente
superados. Por isso, as Normas devem evitar redagdo imprecisa, para coibir interpretacdes
divergentes por parte dos seus aplicadores e do entendimento do regulado.

Aceitar por excepcionalidade a realizacao de estudos de comparabilidade com
medicamento de referéncia internacional, sem a devida diretriz regulatéria e sem a
confianga que esse € 0 caminho tecnicamente mais adequado e razoavel é mais um fator
a contribuir com a incerteza juridica, o que pode obrigar a empresa a incorrer em mais custos
e a fazer provisbes para se defender da falta de padrbes claros. Nao é demais citar que
o0 aumento dos custos e a incerteza desestimulam o investimento e, consequentemente,
prejudicam o crescimento econémico.

Por outro lado, a entrada de outros medicamentos no mercado € um fator indutor
de concorréncia e de ampliacdo de acesso ao mercado brasileiro de medicamentos.
E oportuna a competicido de mercado para medicamentos genéricos e similares, mas,
sobretudo, é importante que a Anvisa traga maior eficiéncia e transparéncia ao processo de
revisdo desses medicamentos, sem sacrificar o rigor cientifico subjacente ao nosso processo
de avaliacdo e autorizagdo de medicamentos, permitindo que os consumidores possam ter
acesso aos medicamentos de que precisam € a pregos acessiveis.

Deste modo, considerando que as demandas das industrias (proposicao de
medicamentos de referéncia internacional que possam servir de comparadores para a
adequacao de registros de medicamentos similares Unicos de mercado e para registro de
medicamentos genéricos e similares sem medicamento de referéncia nacional eleito),
carecem de uma decisdo clara e objetiva por parte da Anvisa, e que as recentes publicagbes
de Resolugbes da Diretoria Colegiada podem ser usadas como subsidio para regularizagao
dos medicamentos que até entdo ndo conseguiram ser abarcados por regramentos anteriores,
proponho que a Anvisa, no cumprimento de sua missdo de proteger a salde da populagéao
e aprimorar a regulagao sanitaria, reavalie o tema e que a Geréncia Geral de Medicamentos
elabore diretrizes regulamentares claras quanto a necessidade de adequagdo ou nao dos
medicamentos registrados até 2003, os quais ndo passaram pela adequacdo da RDC
134/2003 em virtude das lacunas regulatérias sobre o tema.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9787.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9787.htm#art1

Até que nova medida regulatéria seja adotada, a area técnica nao deve indeferir
a renovagdo de registro de medicamentos similares Unicos ou similares sem referéncia,
especificamente, quanto aos critérios da adequacao dos parametros de eficacia, os quais nao
séo claros.

Para a proposicao regulatoria, deve ser criado grupo de trabalho, liderado pela
GGMED, com a participacao da area de farmacovigilancia, das instituicdes representativas do
setor farmacéutico e servicos de salde.

Para a elaboracdo da proposicdo normativa, a GGMED deve considerar esse
voto e observar, por exemplo, os seguintes pontos:

1- medicamento isento de prescrigdo:

e Tempo de comercializagédo e uso;
e Dados de farmacovigilancia ;
o Dados de qualidade e boas praticas de fabricacdo; e

e Cenario internacional, por exemplo, TGA (Therapeutic Goods Administration).

2- medicamento sob prescricdo médica

e Tempo de comercializacao e uso;

e Dados de farmacovigilancia;

e Dados de qualidade e boas praticas de fabricagao;
e indicacao terapéutica;

e Dados de vida real;

e Estudos da literatura cientifica;

o Relevancia terapéutica;

e Informagdes de outras autoridades;

e No caso de combinacotes de principios ativos diferentes em uma mesma forma
farmacéutica, ou duas ou mais apresentagdes em uma mesma embalagem, para uso
concomitante ou sequencial, 0 proponente deve apresentar justificativa de sua
racionalidade;

¢ Quando aplicavel e tecnicamente justificavel a realizacao de estudos de
comparabilidade (in vivo e/ou in vitro) utilizando medicamento de referéncia
internacional, aprovado por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
(EMA, Health Canada, OMS, Swissmedic, MHRA e FDA — RDC n° 750/2022; e

e Qutros, se pertinente

3. Voto

Por todo exposto, voto contrario aos pedidos de excepcionalidades
para aquisicdo de medicamento de referéncia internacional para realizagdo de estudos
comparativos para regularizagdo de medicamentos similares unicos de mercado e registro de
medicamento similar e/ou genérico, solicitado pela empresa Biolab Sanus, conforme segue:
Fludroxycortide 0,0125% Cream (Fabricante Typharm Ltd, registrado na Agéncia do Reino
Unido — MHRA desde 1999) e Cordran (fludroxicortida) adesivo 4 mcg/cm2 (fabricado pela
empresa Almirall LLC, registrado na Agéncia dos Estados Unidos — FDA desde 1982), para
realizacdo de ensaios comparativos em relagdo ao seu produto, Drenison® (fludroxicortida)
0,125 mg/g (0,0125%) na forma farmacéutica creme e Drenison (fludroxicortida) 4mcg/cm?
oclusivo, respectivamente, em cumprimento ao estabelecido na RDC 134/2003 e Verboril
(diacereina) 50 mg capsula (Fabricante TRB Chemedica, registrado na Agéncia da Europa —
EMA, desde 2017), para registro como medicamento genérico e/ou similar.


https://www.tga.gov.au/

No entanto, considerando que as demandas das industrias (proposi¢do de
medicamentos de referéncia internacional que possam servir de comparadores para a
adequacgado de registros de medicamentos similares Unicos de mercado e para registro de
medicamentos genéricos e similares sem medicamento de referéncia nacional eleito),
carecem de uma decisdo clara e objetiva por parte da Anvisa, e que as recentes publicacdes
de Resolugbes da Diretoria Colegiada podem ser usadas como subsidio para regularizagao
dos medicamentos que até entdao ndo conseguiram ser abarcados por regramentos anteriores,
proponho que a Anvisa, no cumprimento de sua missao de proteger a salde da populagao
e aprimorar a regulacao sanitaria, reavalie o tema e que a Geréncia Geral de Medicamentos
elabore diretrizes regulamentares claras quanto a necessidade de adequagdo ou nao dos
medicamentos registrados até 2003, os quais ndo passaram pela adequacdo da RDC
134/2003 em virtude das lacunas regulatérias sobre o tema.

Até que nova medida regulatéria seja adotada, a area técnica nao deve indeferir
a renovagdo de registro de medicamentos similares Unicos ou similares sem referéncia,
especificamente, quanto aos critérios objetivos para adequacdo dos parametros de
eficacia, ,0s quais nédo sao claros.

Para a proposic¢ao regulatdria, conforme proposto no voto, deve ser criado grupo
de trabalho, liderado pela GGMED, com a participacdo da area de farmacovigilancia, das
instituicdes representativas do setor farmacéutico e servigos de salude, sendo necessario o
carater de urgéncia para a referida proposi¢cdo regulatéria devido ao quantitativo
apresentado, onde sdo 114 similares Unicos de mercado, 99 similares sem medicamento de
referéncia eleito, que estdo engessando os projetos de acesso a esses medicamentos.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
13/12/2022, as 12:24, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n? 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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