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1. Relatorio e Analise

Na Reunido Ordinaria Publica — ROP n? 16, realizada nos dias 31/8 e 1/9/2022,
esta Diretoria Colegiada deliberou e aprovou o instrumento regulatério que resultou na
publicacdo da RDC n° 750/22 que estabelece procedimento otimizado temporario de analise,
em que se utiliza das andlises conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira
Equivalente para analise verificada das peticdes de registro e pos-registro de medicamentos,
de produtos bioldgicos e seus insumos, e de carta de adequagdo de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), protocoladas na Anvisa ap6s a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28
de dezembro de 2016.

De inicio, ratifico o VOTO N° 133/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, relembro que o tema
foi objeto de intensa discussao técnica, incluindo um amplo debate nesta DICOL, que
proporcionou o estabelecimento de critérios para trazer seguranca juridica as acbes desta
Agéncia e favorecer aotimizacao da andlise a fim de ampliar o acesso amedicamentos que
podem ser registrados no Brasil.

A Agéncia possui atuagao relevante para garantir o acesso a medicamentos,
inclusive aqueles que se mostrem inovadores e essenciais para o tratamento de doengas
causadoras de emergéncias em saude e que carecem de procedimentos céleres para sua
aprovacado. O acesso esta ligado ao monitoramento ético e regulatério que satisfaca os



requisitos legais brasileiros, minimize o risco associado a esses produtos e promova a
protecdo da saude da populagao.

Destaco que durante o periodo mais critico da pandemia da COVID-19, no que
concerne aos medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, esta Agéncia publicou normas e
implementou agbes no sentido de dar maior celeridade ao registro sanitario, bem como a
aprovagdo de mudangas pdés-registro, para antecipar e prevenir o desabastecimento de
medicamentos, sem se afastar do pilar qualidade, eficacia e seguranca. Cito como exemplo a
RDC 348/2020, 415/2020, 484/2021 e 517/2021.

A Pandemia veio reforcar que € fundamental que a Anvisa esteja sempre ativa, a
fim de atender o dinamismo que as adversidades em saude se apresentam. Foi neste sentido
que foram iniciadas também as discussdes, que resultaram na publicacdo da RDC n°
750/22. Além da sua abrangéncia, o estabelecimento desta RDC teve seu aspecto positivo
em impulsionar e operacionalizar as questdes relacionadas as Boas Praticas de Confianca,
tema controverso entre os servidores.

Temos que na fila de andlise de peticbes da Anvisa que aguardam
manifestacao, tanto da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) quanto da Geréncia-Geral
de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancgadas (GGBIO), existem medicamentos com novas opg¢des de tratamento para
as doencas, bem como peticoes de registro de medicamentos com diferentes graus de risco,
como citei no VOTO N? 133/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, medicamentos esses vitais para a
manutengao da saude dos brasileiros.

Reforco que a Regulamentacdo ndo eximiu as empresas do atendimento as
normas sanitarias vigentes, manteve-se a condicdo da apresentacdo de toda documentacéao
técnica e legal requirida na pela Anvisa, porém foi oportunizada a otimizacdo da analise
diante da apresentacdo do aditamento especifico com documentacdo e informagdes que
pudessem identificar a existéncia de aprovacdo por alguma Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) listada na RDC.

Quanto aos resultados regulatérios da RDC n° 750/2022, obtidos até o
momento, a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) concluiu conforme se segue:

"informamos que a via de submissao de reliance é bem fundamentada e justificada e de
grande interesse da nossa é&rea para auxiliar no cumprimento dos prazos legais e da
nossa missao institucional. Nao identificamos prejuizos significativos com a prorrogagéo
da RDC 750/2022 até a consolidagao final da CP n° 1.108/2022.

Sobre a fila de medicamentos novos, considerando o corte temporal quando do protocolo
dos aditamentos (setembro e outubro), em 01/10/2022 constavam 23 peti¢des aguardando
andlise, tendo sido protocolados 5 aditamentos para andlise a luz da RDC 750/22, o que
representa quase 22% da fila de medicamentos novos.

Sobre a fila de medicamentos inovadores, foram protocolados 4 aditamentos, sendo que
para uma das peticdes a andlise da GESEF ja estava em exigéncia. As demais foram
protocoladas em novembro e dezembro, quando constavam 41 processos aguardando
andlise na GESEF, o que representacerca de 10% da fila de medicamentos
inovadores.

Para as peticGes de pods registro de segurancga e eficécia, 1 aditamento foi protocolado em
janeiro e a RDC 750 foi aplicada de oficio para uma peticdo. Naquele momento, 39
peticdes aguardavam andlise, o que representa cerca de 2% da fila de peticoes de pos-
registro.

Numa andlise global, tivemos uma adesdo de menos de 10% das peticoes aguardando
analise na GESEF.”

A GGMED também informou que um processo de registro de medicamento novo



ja teve a analise concluida, sem a emissao de exigéncias, € dois encontram-se em analise,
um dele o registro de medicamento novo protocolado por uma empresa brasileira, com analise
concluida e tramites finais para a publicacdo. Além disso, a GGMED concluiu, nos termos do
§ 2°do Art. 14 da RDC 750/22, a avaliagdao de um pedido de inclusao de uma nova indicagao
para o tratamento da Covid-19 de um medicamento ja registrado, por empresa nacional.

Quanto a reducao das filas, atualmente ha 22 peticoes de registro de
medicamento novo na fila da GESEF, 46 na fila de inovadores e 39 na fila de pods
registro. De acordo com as métricas de produtividade atual, a estimativa € que o tempo total
para analise dos pedidos de novos registos, atualmente na fila da GGMED, seja reduzido em
cerca de 20%, caso todas as peticdes especificas, protocoladas no escopo da RDC 750/22,
sejam anuidas.

Relembro que o cenario a ser enfrentado, quando debatemos a RDC, as
filas continham: 40 peticoes referentes a medicamentos novos, 54 peticoes de registro
de medicamentos inovadores, aguardando avaliacao de seguranca e eficacia e 91
peticoes sobre alteracao de texto de bula por avaliacao de dados clinicos.

Em sua manifestacdo a GGBIO respondeu que houve 5 (cinco) aditamentos para
a fila de registro de medicamento biolégico, representando 15% e 163 aditamentos para a fila
de pés registro, que corresponde a 29% desta fila. Esses aditamentos foram realizados tanto a
luz da RDC n° 750/22 quanto @ ORIENTACAO DE SERVICO N¢ 45, DE 16 DE FEVEREIRO
DE 2018. Dos 5 aditamentos, foram deferidos 1 registro e 1 pds registro, e estdo em exigéncia
1 registro e 1 pds registro. 1 ndo foi anuido. A GGBIO acrescentou que o tempo gasto para
concluséo do registro foi de 100 dias, sendo a média geral € de 315 dias. Também, o tempo
para a empresa responder a exigéncia foi de 2 dias, sendo que a média é de 117 dias. Houve
reducao também no tempo de andlise da peticdo pos-registro, a média € de 156 dias e foram
necessarios 23 dias. Com relacao as exigéncias da peticdo pos-registro, a média do tempo
para a empresa cumprir € de 83 dias e foram necessarios 18 dias.

Esclareco que esses tempos foram informados a titulo de exemplo, pois ndo ha
namero suficiente para se afirmar que se trata de reducao definitiva, apesar de resultados
preliminarmente positivos.

Dentro dessas condi¢des, tem-se também peticdes pds-registro que atendem os
qguesitos estabelecidos no Art. 20. Deste modo, resta a GGMED e GGBIO, confirmar o
cumprimento dos 3 (irés) incisos para a publicagcdo da aprovacao condicional. Destaca-se o
primeiro dos incisos que estabelece a condicdo de “aditamento especifico previsto nesta
Resolucdo anuidopela area técnica”. Neste caso, relembro o conceito de anuir, apesar de a
Anvisa sinalizar estar de acordo com o aditamento, a decisdo pode ser revista pela Agéncia a
qualquer tempo e automaticamente ser revertida a aprovacao condicional.

Ouso concluir que a vigéncia de 180 dias foi insuficiente para avaliar
adequadamente o impacto da medida no cenario das filas, tendo em vista a novidade
regulatbéria e o tempo necessario para as empresas interessadas coletarem todas as
documentos e informacdes necessarias ao pleito. Cabe, também, ressaltar que ha peticées
que aguardam manifestacdo da Anvisa desde o final de 2021.

Como ja deliberado, esta proposta se enquadra nas definicbes descritas pela
Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021 que estabelece as diretrizes e procedimentos para a
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, para seguir um rito simplificado, com as
dispensas de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta publica (CP).  Assim,
mantenho a proposta para que o M&ARR seja realizado de forma simplificada quando
finalizar a vigéncia da RDC, incluindo esta prorrogacdo, ou do fechamento da Consulta
Publica n° 1.108/2022.



Destaco que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se manifestou e concluiu
pela juridicidade da minuta de RDC e possibilidade de encaminhamento para deliberagcao
pela DICOL, nos termos do Parecer 00042 (2290566). O Parecer apontou sugestdes de
redacdo, as quais acato e incorporo a proposta.

Por fim, quando proferi o voto para deliberar o tema, externei a consciéncia de
gue a implementacdo da estratégia ndo solucionaria plenamente a situacao atual das filas,
contudo pelos resultados alcangados até o momento, bem como manifestagdo das entidades
gue representam o setor farmacéutico convergindo pela necessidade de prorrogagdo da RDC
n° 750/2022, entendo que o tema carece de mais tempo de vigéncia para que as empresas,
agora entendendo melhor a operacionalizacdo da norma proposta, facam os devidos
aditamentos, bem como a equipe técnica melhore a percepg¢ao e o engajamento na adogao da
estratégia.

Como contrapartida, o setor regulado deve se movimentar tendo em vista que a
efetividade e agilidade depende do interesse da empresa em organizar e instruir toda
documentacao descrita na norma para fins da adogao desse procedimento otimizado de
analise nas peticdes que aguardam a analise da Anvisa. O diagnéstico que temos é que o
setor nao utilizou a ferramenta na potencialidade e beneficio que ela teria capacidade de
proporcionar.

Numa analise prévia e na construcdo deste regulamento, foram identificadas
peticdes que tiveram sua aprovacgao pelas Autoridades Estrangeiras listadas na RDC 750/22,
mas ndo foram objeto de peticionamento pela referida RDC. Temos interesse em saber as
razbes que levaram a submisséo de peticionamento em quantidade abaixo da expectativa. A
baixa utilizacdo desta via regulatoria foi traduzida pelo setor como baixa viabilidade em se
aplicar os requisitos. Mas nédo esta claro quais foram os obstaculos. Esta resposta € essencial,
pois apoiara a IN que vira como fruto da Consulta Publica n°® 1.108/2022.

Chamo atencao para os avancos na gestao dos processos e controle dos prazos
para fins do gerenciamento da analise do cumprimento de exigéncia, conforme destacado no
VOTO N¢ 133/2022/SEI/DIRE2/ANVISA. Como estratégia da melhoria continua, a GGMED,
criou o painel de gerenciamento das peticbes e vem monitorando os prazos aplicados a seus
processos de registro e pds-registro e, por conseguinte, reduzindo os tempos de decisdo da
Anvisa. Como acdo de aprimoramento da transparéncia, a Geréncia-Geral pretende
publicizar o painel e, desde ja, afirmo que conta com todo apoio da Segunda Diretoria.

Mais uma vez esclareco que o aditamento tal como esta disposto na referida
RDC néao prioriza a peticdo, devendo ser mantido o tratamento das peticbes na ordem
cronologica.

Também destaco dois projetos pilotos da GGBIO, pactuados e divulgados
previamente, para avaliagdo dos assuntos de peticbes de pos-registro referente a qualidade e
a eficacia e seguranca. Em 2022, a Geréncia de Avaliagdo de Produtos Biologicos (GPBIO)
iniciou um projeto inovador de otimizagdo da analise de peticées de pds-registro de qualidade
de produtos biologicos, denominado “Projeto de Analise Otimizada Online”. Neste projeto,
foram incluidas as cinco empresas com o0 maior numero de peticoes de pos-registro de
qualidade aguardando na fila de analise da Anvisa. Este projeto permitiu a reducéo
significativa do tempo de analise ndo s6 para as empresas participantes, mas para todas as
empresas que tinham petigcbes na fila da Anvisa, e promoveu uma interagcdo maior entre a
equipe técnica da Anvisa e as equipes das empresas envolvidas. Nesta mesma linha, em
dezembro de 2022, adotamos estratégia semelhante para as peticbes de pos-registro de
eficacia e seguranca que aguardavam analise e que foram protocoladas até 10 de dezembro
2022 e que possuiam aditamentos baseados nas normas Orientacdo de Servico n° 45/2018



ou RDC 750/2022. Estas peticoes foram realocadas em uma fila temporaria especifica. Dessa
forma, elas foram incluidas no projeto e analisadas em ordem cronoldgica, de forma
otimizada, por especialista da equipe da GPBIO dedicado a essa atividade.

O resultado do projeto piloto da avaliacdo das peticbes de poés-registro da
qualidade resultou na avaliagdo 225 peticdes (50% da fila) no periodo de 3(irés) meses, mas
também trouxe substratos para a melhoria e atualizagdo da normativa de pos-registro de
biolégicos que estd em curso na GGBIO/DIRE2.

O projeto da avaliagdo das petigcdes pos registro de eficacia e seguranca da
GGBIO esta em curso, previsto para finalizar agora, em margo/2023. Porém, ja apresenta
resultados positivos, tais como, a conclusao das petigdes incluidas no projeto cujo aditamento
foi anuido, chegando a quase 20 peticoes, com andlises conduzidas em aproximadamente 3
meses, por um unico especialista dedicado. Além disso, paralelamente foram distribuidas
peticoes da fila de processos que nao foram incluidas no projeto, para a analise dos técnicos
remanescentes.

O impacto deste projeto piloto na fila foi muito positivo, visto que antes dele
tinhamos 82 peti¢cdes aguardando analise em dezembro de 2022 e na data de 15/03/2023 a
fila possui 31 peticbes aguardando andlise. Ainda que boa parte destas peticbes nao
envolvidas com reliance estejam ainda em andlise ou em fases intermediarias da anadlise, €
inegavel que a otimizacao da equipe dentro deste processo piloto de distribuicdo teve efeitos
positivos no tempo de entrada em analise das peticoes.

Lembro novamente que a distribuicdo dos processos e dos cumprimentos de
exigéncia € uma estratégia da gestdo que deve ser monitorada e ajustada, conforme a entrada
do cumprimento de exigéncia.

Registra-se que ha a previsdo do Art.20 da RDC 750/2022 para as situacoes de
aprovacao condicional das peticbes de alteracbes pos-registro dos medicamentos que
cumpriram todas as condicdes previstas na Regulamentacao:

“Art. 20. Sera publicada a aprovacéao condicional da peticdo pds-registro que:
| - tiver 0 aditamento especifico previsto nesta Resolucéo anuido pela érea técnica;

Il - tiver o prazo e a prorrogagdo de prazo, estabelecidos na Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016, ultrapassados; e

[l - ndo houver manifestacdo da Anvisa em 90 (noventa) dias, ap6s o protocolo do
aditamento previsto no inciso | deste artigo.

Pardgrafo Unico. A aprovagcdo condicional de que trata o caput poderd ser
automaticamente revertida, a qualquer tempo, e em caso de indeferimento da alteracéo
pbs-registro.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6485985/RDC_750_ 2022 _.pdf/f4ed579c-
7536-4476-a788-749e32502852”

Relembro que, por meio da RDC 750/2022, a Anvisa ampliou o escopo na RDC
219/2022, claramente relatado no VOTO N° 133/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, conforme se
segue:

Destaco que as peticbes pds-registro, escopo desta Resolugdo, que apresentarem o
aditamento especifico anuido pela area técnica, podem obter aprovagao condicional, nos
termos da Lei 13.411/2016. Lembro que devem ser mantidas as mesmas condi¢cbes de
eficacia e seguranga do produto aprovado nas autoridades listadas. Essa medida
temporaria amplia o escopo da RDC 219/2018, referente as peticbes de poés-registro de
seguranca e eficacia, mas nao se aplica as peticbes que necessitam dos estudos de
bioequivaléncia/biodisponilidade especificos para o Brasil. Contudo, é importante que
estas peticbes que envolvem estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade sejam
discutidas na proposi¢cao de Consulta Publica da Instrugdo Normativa, no que couber.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6485985/RDC_750_2022_.pdf/f4ed579c-7536-4476-a788-749e3250285a

Os prazos estabelecidos na Lei 13.411 de 2016, para decisdo das peticbées ordinarias de
pés registro é de 180 dias. Nos termos do Art. 17, § 3?2 e § 4°, por decurso dos prazos e
suas prorrogacoes, a Anvisa pode decidir pela aprovacdo condicional das alteragbes pos-
registro. Em 2018, a Agéncia estabeleceu, por meio da RDC 219/2018, uma lista de
peticbes pds registro para aprovacado condicional e selamos a responsabilizacdo das
empresas € a necessidade das mesmas protocolarem aditamento com a declaragédo de
responsabilizacdo e o documento com a autoavaliagdo realizada pela empresa.
Inicialmente, a proposicao regulatéria teve muita resisténcia interna. Hoje, apés 4 anos e
meio da aprovagao dessa regulamentacdo, nao identificamos aumento de risco sanitério,
revertido por meio de aumento de queixas técnicas ou reagbes adversas.

No contexto atual, excepcional e temporariamente, considerando a aprovacao dos pds
registro na AREE, a proposicao regulatéria aumenta o escopo da RDC 219/218,
estabelecendo critérios para que, apds 330 dias sem manifestacdo da Agéncia, a peticao
na condicdo autorizada pela AREE e que tenha o aditamento estabelecido na Resolugéo,
seja tomada pela aprovacéo condicional, prevista na mencionada Lei de 2016. Assim, a
nova condi¢gdo, seja de alteracdo de texto de bula, indicacéo, posologia, ampliacéo de uso
e demais podem ser incluidas em bulas, permitindo e obrigando a empresa a
responsabilizagdo do monitoramento da farmacovigilancia, retirando o medicamento da
condicao de uso off label. Ademais, a inclusdo em bula permite a melhor avaliagdo quanto
as decisbes de incorporagdo, seja no publico ou na saude suplementar.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/votos/2022/copy9_of rop-16.2022/itens-2-1-1-e-2-4-8-voto-133-2022-dire2. pdf

Assim, registro que na GPBIO, atualmente, ha em maior volume peticoes pds-
registro que podem se enquadrar no escopo do Art. 20 da RDC 750/2022 e que precisam ser
tratadas conforme a previsdo normativa. Deste modo, para as peticdes pos-registro que estao
na fila de analise, as quais as empresas protocolaram o aditamento com as informagbes
previstas na RDC, com documento que permite identificar que se trata do mesmo
medicamento, mesma alteragdo aprovada na AREE e que foram superados os prazos da Lei
13.411/2016 e da RDC n°750/2022, as areas devem utilizar a melhor forma para
operacionalizar o cumprimento normativo e publicar a aprovagéo condicional.

Para anuir ou ndo anuir o aditamento, as areas podem adotar estratégia
semelhante aos bem-sucedidos projetos pilotos citados anteriormente, podendo estratificar as
peticdes de pods-registro com aditamento, sem prejuizos a avaliagdo ordinaria, conforme a
ordem cronolégica das peticdes de pds-registro que nao possuem o protocolo do aditamento
previsto na RDC 750/2022, para as quais a Anvisa deve realizar analise integral dos dados,
resultando no deferimento ou indeferimento da peticéo.

Esta estratégia permitiria, como um piloto, que peticées ordinarias e peticées de
pds-registro com aditamento corressem de forma paralela, otimizando assim a utilizacdo da
equipe técnica e beneficiando de forma uniforme a fila de analise, seja para processos
regulares, seja para processos objetos de reliance.

Registra-se que a aprovacao condicional de uma peticao pés-registro € uma
estratégia de confianga regulatéria sustentada também na responsabilidade legal, civil e
criminal da empresa detentora do registro, que deve garantir a qualidade, eficacia e
seguranca do seu medicamento, bem como o cumprimento das regras sanitarias do Brasil.

Também aproveito para fazer um alerta quanto as peticbes que nao estao
sujeitas a aprovacao pelas Autoridades Estrangeiras. Estas ndo tém aderéncia com o escopo
desta RDC, ou seja, aditamentos que ndo comprovam que o medicamento ou o produto
biolégico e suas substancias ativas possua caracteristicas essenciais equivalentes as
aprovadas pela AREE atrapalham nossas estratégias, causando atrasos desnecessarios na
analise. Por isso, solicito especial atencao do setor no momento em que o aditamento esta
sendo preparado com as informacbes, ndo hd o que se protocolar na auséncia da
comprovacao de que se trata do mesmo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy9_of_rop-16.2022/itens-2-1-1-e-2-4-8-voto-133-2022-dire2.pdf

Pertinente citar que na reunido com a Organizacdo Mundial da Saude em 28 de
fevereiro deste ano, que contou com a participacdo da Anvisa, foi exposto que o tempo médio
de diferenca na introducdo de medicamentos novos em mercados de paises de renda baixa, é
de 8 a 10 anos e que a OMS tem tratado reliance como uma solucao para favorecer o rapido
acesso de medicamentos em importantes e diferentes mercados. Nesse cenario, a
disponibilizacao de informacdes que favorecam a adocao de praticas adequadas de reliance
aos reguladores é essencial, bem como fortalecimento das atividades de farmacovigilancia.

Na mesma ocasido, foram ressaltadas as acdées a serem executadas por
diferentes instancias para favorecer a produgéo local/ regional. Adicionalmente, foi alertado
que especial atencdo deve ser dada aos processos de transferéncia de tecnologia, com
atuacéo regulatoria desde o inicio do processo.

Também apontado para a necessidade, nos préximo 5 anos, da preparacao dos
reguladores mundiais para o uso da inteligéncia artificial, assim como adoc¢ao de vias mais
céleres e simplificadas para autorizacdo dos medicamentos genéricos, com bons dados sobre
a bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.

Na oportunidade, nesta reunido, a Anvisa ressaltou os esforcos em andamento
para a implementacdo de praticas efetivas de reliance nas areas de medicamentos e
dispositivos médicos. Destacamos os desafios de se garantir que os produtos aprovados
previamente por outra autoridade reguladora mantenham e sejam demonstradas terem as
mesmas caracteristicas essenciais do medicamento, para que possa se beneficiar de
abordagens de reliance e aceleragdo no processo de registro. Repisamos também quanto a
necessidade da adocao de melhores mecanismos de compartiihamento de informacdes sobre
pesquisa clinica aprovadas pelas autoridades.

Ainda no escopo dessa discussao, aos reguladores presentes, foi solicitado que
compartilhassem o entendimento quanto a atividades a serem conduzidas pela OMS que
auxiliassem no fortalecimento das capacidades regulatérias. Assim, além das questdes para a
melhoria da ado¢ao das boas praticas para reliance, também foi externada a expectativa da
OMS de que autoridades reguladoras maduras adotem a boa pratica de aplicar os mesmos
regramentos da qualidade para os medicamentos fabricados nos paises e destinados
exclusivamente a exportacao.

E preciso ter em mente que muitas vezes a cadeia de fornecimento de
medicamentos e muitos suprimentos para a saude é global. Neste contexto, sem abandonar a
soberania da decisédo pela Anvisa, ndo podemos perder de vistas que a fungdo Regulatéria
deve, de forma equilibrada e proporcional, buscar a promog¢ao e a prote¢ao da saude.

Apoiados no cumprimento institucional de favorecer as a¢cdes de saude publica,
temos que todos os procedimentos para melhorar a eficiéncia das decisdes da Anvisa na area
de medicamentos impactam o cidaddo, uma vez que maior numero e novas opc¢des
terapéuticas podem ser mais rapidamente disponibilizadas no mercado. Todos os esforgos
para respostas mais eficientes e com menos recursos estdo centrados nos valores mais
nobres, ou seja, os legitimos interesses da sociedade para qual regulamos, que pode ser
resumido no direito de todos ao acesso a servigos e produtos de qualidade.

Nesta busca inquietante para otimizar e reduzir os prazos, o cidadao é o primeiro
e principal foco, considerando todas as diversidades e pluralidades existentes em nosso pais.

Nesta jornada, devemos buscar o equilibrio, sem perder de vista que com mais
oferta de medicamentos, aquece-se a concorréncia, que também ¢é positiva para o
favorecimento do acesso, pois contribui com o fortalecimento econdémico do pais, a
empregabilidade, que de modo geral impulsiona a nossa sociedade, melhorando os



indicadores do bem-estar social.

Neste diapasao, com a proximidade do término da vigéncia da RDC no proximo
dia 18 de marco, entendo ser necessaria a prorrogacao da vigéncia da RDC n° 750/2022,
uma vez que contribuira com o amadurecimento do tema, com as melhorias de processos,
eficiéncia e com a consolidagdo das contribuicbes recebidas durante a Consulta Publica n°
1.108, de 18 de agosto de 2022 que estabelece as modalidades e os critérios aplicados para
o procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das avaliagbes conduzidas por
Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para anélise das peticoes de registro
e pos-registro de medicamentos e produtos biolégicos, e de carta de adequacdo de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), em territério nacional, considerando o alinhamento desta RDC
com a proposi¢ao normativa da Consulta Publica.

A proposicao é que a prorrogacao da RDC 750/2022 seja estendida até o dia 31
de margo de 2024. Contudo, quando a Instrugdo Normativa que estabelecera as modalidades
e os critérios aplicados para o procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das
avaliagdes conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para
analise das peticoes de registro e pbs-registro de medicamentos e produtos biolégicos, e de
carta de adequagéao de insumo farmacéutico ativo (CADIFA) for publicada, esta norma, a RDC
750/22, sera revogada por ato suficiente para fazé-lo.

Por fim, reafirmo que atuar na vigilancia sanitaria € se reinventar diariamente,
mas para melhor atendermos os anseios da populagdo e do setor produtivo, reitero que
precisamos da recomposicao da forca de trabalho da Agéncia.

Parabenizo e dou os meus cumprimentos a equipe da Anvisa, especialmente, 0s
servidores liderados pelos Gerentes Gerais Fabricio Carneiro e Nélio de Aquino, que nao se
acomodam e sem sombra de duvidas atuam nas areas de maior relevancia para a saude
publica e que colocam a Anvisa entre as 10 (dez) autoridades reguladoras de maior
relevancia mundial.

Finalizo lembrando do Afegao e poeta Rumi: “Levante suas palavras, hao sua
voz. E a chuva que faz as flores crescerem, nao os trovoes” Rumi (1207-1273).

2. Voto

Por todo exposto, voto por APROVAR a abertura de processo de regulacéo e a
da Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) que prorroga a vigéncia até o dia 31 de marco
de 2024 da Resolucéo deDiretoria Colegiada - RDC n® 750, de 6 de setembro de 2022,que
dispde sobre procedimento otimizado temporario de andlise, em que se utiliza das anélises
conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente para analise verificada das
peticdes de registro e pds-registro de medicamentos, de produtos biolégicos e seus insumos,
e de carta de adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), protocoladas na
Anvisa ap0s a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
16/03/2023, as 12:18, 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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