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Informe sobre Edital de Chamamento n2 15, de 7 de novembro de 2022, relativo a coleta
de informacoes a respeito da Regulacao de Biossimilares

Inicialmente, lembro que o registro de produtos biossimilares no Pais contribui
para o aumento do acesso a populacédo brasileira a novos produtos, permitindo uma maior
oferta de tratamentos mais modernos e com reducéo de custos ao Sistema Unico de Saude
(SUS).

Em novembro do ano passado, a Segunda Diretoria publicou o Edital de
Chamamento Publico 15, de 7/11/2022, sobre o registro de produtos biossimilares.

O edital teve como objetivo coletar informacdes sobre as principais dificuldades
e desafios para o desenvolvimento e a aprovacao de produtos biolégicos utilizando a via de
desenvolvimento por comparabilidade.

Entre as questées abordadas no edital, foram objeto de questionamento:
. Quais as principais dificuldades e entraves regulatorios;
. Sugestdes de melhorias no marco regulatério vigente;

. Proposicbes de medidas regulatorias para estimular a entrada de novos
biossimilares; e

. Existéncia de dificuldades quanto a captacédo de recursos humanos para o
setor.

Os dados colhidos pelo Edital contribuiram com o diagnéstico do cenario do
desenvolvimento, regularizacao e disponibilizacdo desses produtos no Pais, bem como para
apoiar a Agéncia no aprimoramento regulatério em prol do maior acesso nacional a esses
produtos.

Como resultado do Edital, observamos que parte das demandas e sugestoes
apresentadas ja estdo sendo enderecadas por discussdes e propostas regulatérias
atualmente em curso. De maneira adicional, alinhado as demais questdes apresentadas,
daremos inicio nas préximas semanas a processos de ajustes, melhoria e inovacgao
regulatéria no marco de biossimilares no Pais, especialmente, quanto a revisdo da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC 55/2010.

No aprimoramento faremos discussdes de varios aspectos, mas destaco os
pontos a seguir, que serdo observados na modernizacdo do marco regulatério:

. Possibilidade de isencdo da realizacdo de estudos nao clinicos com
animais, muitas vezes dispensados nas autorizagdes internacionais. No caso de estudos
nao clinicos em animais, as sugestdes indicam a possibilidade de isen¢ao, com base nos
dados in-vitro e comparabilidade, ou em algumas destas, até a completa isencao de
estudos com animais. Estas sugestbes citam como fundamentagdo os guias da OMS
(Organizacdo Mundial da Saude), que estimulam a redugéao de estudos com animais, e
da MHRA (Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino
Unido);


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/498515

. Possibilidade de isencao de estudos Clinicos fase lll, com base em dados
robustos de comparabilidade da molécula bem como resultados expressivos de
semelhanga dos perfis de farmacocinética/farmacodinamica (PK/PD), por exemplo,
seguindo modelo como, EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos), FDA (Agéncia
Americana de Medicamentos e Alimentos) e a MHRA,;

- revisdo do guia Orientativo para a conducdo dos estudos de
Comparabilidade, que foi citado como bastante defasado em relacdo as praticas mais
recentes com biossimilares.

. Harmonizagéao aos critérios internacionais e especialmente para considerar
as caracteristicas especificas de biolégico; e

. Possibilidade de uso de dados de Vida Real para a demonstracdo de
seguranca do produto, no caso de produtos ja autorizados e amplamente utilizados em
outros paises.

Por fim, alinhada a pauta de ampliar o acesso a medicamentos com qualidade,

eficacia e seguranca, informo a Diretoria Colegiada que o novo marco regulatério para
biossimilares € uma das prioridades da Segunda Diretoria. Nos proximos dias, sera divulgado
o relatério do referido Edital.
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
03/05/2023, as 14:33, conforme horario 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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