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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 260/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.931217/2022-28

Analisa a abertura de processo
regulatério e proposta de
Consulta PuUblica para Resolucao
da Diretoria Colegiada para
alterar a regulamentacao
nacional de Medicamentos
Biossimilares e revogar o capitulo
V da Resolucao RDC 55/2010,
que dispbe sobre o registro de
produtos bioldgicos pela via da

comparabilidade (Biossimilares).

Area responséavel: GGBIO
Agenda Regulatéria: nao é tema da agenda

Diretora Supervisora: Meiruze de Sousa Freitas
Diretor Relator: a ser sorteado

1. Relatorio

Trata-se da abertura de processo regulatério e
proposta de Consulta Publica de Resolucao da Diretoria
Colegiada para alterar a regulamentacao vigente sobre
Medicamentos Biossimilares e revogar o capitulo V da Resolucao
RDC 55/2010 que dispde sobre o registro de produtos bioldgicos
pela via da comparabilidade - Biossimilares. A proposta em
apreco, quando implementada, tem o condao de simplificar o
processo de desenvolvimento e registro de biossimilares,
reconhecendo a possibilidade de dispensar a realizacao de
etapas ou estudos especificos, quando tecnicamente plausivel.
Tal medida favorecera a ampliacao da oferta de novos
biossimilares para a populacao brasileira, com reducao de custos
aos sistemas de saude. Tal medida contribui também para os



objetivos do Complexo Econdmico e Industrial da Saude - CEIS ao
contribuir para a expansao da producao nacional de
biossimilares, reduzindo a dependéncia do Pais a produtos
considerados estratégicos para a manutencao da saude dos
brasileiros.

Para melhor contextualizacao da tematica, relembro
que a via da comparabilidade para registro de produtos
biolégicos consiste em importante ferramenta para o aumento do
acesso a populacao brasileira a novos produtos. Hoje, o tema esta
regulamentado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
55, de 16 de dezembro de 2010.

Cabe contextualizar que, previamente a esta
proposta normativa, a Geréncia-Geral de Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Orgaos e Produtos de Terapia
Avancada - GGBIO realizou uma consulta ao setor produtivo, por
meio doEDITAL DE CHAMAMENTO N2 15, DE 7 DE NOVEMBRO DE
2022, com a finalidade de coletar informacoes sobre as principais
dificuldades e desafios para o desenvolvimento e aprovacao de
produtos bioldgicos utilizando a via da comparabilidade,
permitindo diagnéstico e a tomada de decisdes regulatérias por
parte da Anvisa, visando a melhoria do marco regulatério
brasileiro, de modo a favorecer maior disponibilizacao de
tratamentos modernos e de menor custo.

Com base nos resultados obtidos neste edital,
tornados publicos por meio do Relatério Final (SEI N22524065),
pode-se observar que o Edital de Chamamento trouxe
informacdes relevantes sobre o mercado de medicamentos
biossimilares, que subsidiaram a elaboracao e alteracdes da
regulamentacao sobre o tema.

Na sequéncia, a area realizou um Dialogo Setorial no
dia 31/07/2023, para discussao de pontos especificos
identificados como passiveis de alteracdes céleres na RDC
55/2010, bem como iniciar o debate para pontos queforam
identificados como questdes sensiveis ao setor, ainda que nao
venham a ser modificados imediatamente. O relato do evento
esta apensado ao processo de regulacao, sob o documentoSEIl n®
2550188.

Apds analise das informacdes obtidas, a area técnica
elaborou uma proposta de regulamentacao visando alterar a
normativa vigente sobre medicamentos biossimilares, instruiu
esse processo e submeteu a avaliacao desta Segunda Diretoria.



Esse é o relatério, passo a analise.

2. Analise

Inicialmente relembro que os critérios presentes na
Resolucao RDC 55/2010 foram muito importantes no contexto
temporal em que ela foi editada, considerando que esta foi uma
das primeiras regulamentacdes que permitiu o registro de
medicamentos biossimilares, quando nao se tinha ainda pleno
conhecimento técnico sobre o tema. A citada RDC foi publicada
em 2010, porém o primeiro medicamento biossimilar somente foi
registrado em 2015.

Hoje, tem-se registrado no Brasil 51 medicamentos
na categoria de biossimilar e aproximadamente 30 produtos
estao aguardando analise ou em analise pela area técnica,
indicando que em breve o0 mercado brasileiro de biossimilares
podera atingir a segunda posicao em numero de registros, atras
somente da Agéncia Europeia (EMA).

Em que pese esse avanco, nha quantidade de
moléculas, hoje temos 13 moléculas de medicamentos
registrados como biossimilar.

A realizacao do Edital e do Dialogo Setorial foram
essenciais para a coleta de informacdoes sobre o mercado de
medicamentos biossimilares no Brasil e para o correto
diagndstico da situacao regulatéria desta categoria de produtos.

Importante destacar que inUmeras das questdes
abordadas, especialmente quando se trata de sugestdes de
regulamentacao, tiveram foco e concentracao em temas que ja
estao sendo enderecados pela Anvisa, como por exemplo a
guestao doReliance, bem como outras questdes que ja tinham
sido identificadas e constavam nos planos de médio/longo prazo
da area, tal como a Revisao Global da Resolucao RDC 55/2010,
objetivando convergir com as melhores praticas internacionais.

Além das informacoes colhidas no Edital e no Dialogo
Setorial, observa-se que nos féruns internacionais em que a
Anvisa participa, os critérios para registro de medicamentos
biossimilares tém sido amplamente discutidos, com uma
tendéncia a flexibilizacao principalmente no que tange aos
estudos clinicos de comparabilidade, visando a possibilidade de
dispensa mediante um exercicio de comparabilidade fisico-
quimico e estudos robustos de farmacocinética e
farmacodinamica.



Outro ponto considerado critico é a revisao da
obrigatoriedade do uso de estudos comparativos em animais,
devido as limitacdes deste tipo de estudo para o estabelecimento
da semelhanca entre os produtos somados aos esforcos mundiais
para a reducao do uso de animais na industria farmacéutica.

Adicionalmente, também foi discutido o uso de
comparadores (medicamentos denominados referéncia)
registrados internacionalmente, que é permitido hoje pela RDC
55/2010, porém somente nos casos de indisponibilidade no
mercado nacional.

Tal questao foi apontada pelo setor, e foi identificada
a situacao em que os critérios hoje vigentes inviabilizam a
utilizacao de um medicamento referéncia internacional nao
registrado no pais, mesmo quando tecnicamente justificavel,
com a concordancia da area técnica, por exigir o acesso total e
irrestrito a documentacao do produto de referéncia.

Esse critério, na pratica, impede esta utilizacao, visto
que ainda que tenhamos acordos de confidencialidade e trocas
de informacdes com a agéncia reguladora que aprovou o produto
selecionado, nao ha acesso total e irrestrito a documentacao,
tornando tal prerrogativa inaplicavel.

Verifica-se que devido ao tempo decorrido desde a
edicao da RDC 55/2010, houve uma significativa evolucao do
conhecimento cientifico e da capacidade e entendimento
regulatério da Anvisa, mostrando a necessidade da revisao dos
critérios estabelecidos por esta normativa.

Para a revisao completa da RDC 55/2010 ja foi
solicitada inclusao desta na préoxima agenda regulatéria. Porém,
a revisao da norma completa nao € um processo simples e
demandara um tempo consideravel tendo em vista a quantidade
de tipos de produtos biolégicos que sao por ela regulados, cada
um com suas especificidades.

Assim, se faz necessaria e oportuna a atualizacao
pontual da regulamentacao dos medicamentos biossimilares,
trazendo a discussao para o campo cientifico, conforme ja vem
ocorrendo nas agéncias de referéncia.

Desta forma, a proposta da area técnica é de realizar
uma consulta publica para uma RDC que dispde sobre novos
critérios para o registro de medicamentos biosssimilares,
adequando o ato normativo aostatus quoda discussao



internacional, trazendo a necessidade de apresentacao de alguns
estudos para o campo cientifico e preparando a Anvisa para o
recebimento de futuros pedidos de registro que eventualmente
sejam dispensados destes estudos por autoridades de referéncia,
bem como permitir qgue empresas do mercado nacional busquem
esta alternativa quando tecnicamente sustentado.

O restante do texto proposto na Minuta de Consulta
Publica de RDC (SEl N2 2570632), sofreu ajustes sem mudanca
do mérito técnico, apenas para melhor clareza e utilizacdo de
termos técnicos mais adequados considerando o lapso temporal
entre a publicacao do texto original e a proposta, bem como
ajuste de técnica legislativa, uma vez que ocorrera revogacao do
capitulo V da RDC 55/2010.

A proposta trazida a baila pela Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Orgaos e
Produtos de Terapia Avancada - GGBIO, também visa a
harmonizacao entre normativas internacionais que versam sobre
o registro de medicamentos biossimilares.

Neste processo de regulamentacao, a GGBIO inseriu o
Relatério do Dialogo Setorial (2550188), contendo o resumo dos
temas trazidos as mesas, e 0 PARECER Ne
15/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2550777), que contextualiza
a fundamentacao da proposta regulatéria trazida pela area
técnica.

O que se espera com essa proposta normativa é
retirar a obrigatoriedade absoluta de alguns requisitos que
podem nao ser necessarios em varios casos, 0 que tende a
ampliar a oferta de novos produtos para a populacao brasileira,
com reducao de custos ao sistema, inerente ao aumento da
competicao de mercado.

A proposta também visa buscar harmonizacao com os
critérios aplicados pelas principais agéncias reguladoras
estrangeiras, na existéncia de guias vigentes internacionalmente
a possibilidade de discussao sobre a apresentacao ou nao de
varios estudos, hoje ainda obrigatérios na regulamentacao
brasileira.

Ressalto que, a fim de prover a transparéncia e
previsibilidade, os principais pontos constantes na presente
proposta de Consulta Publica foram apresentados ao setor
regulado em reuniao organizada pela GGBIO na data de
19/09/2023.



A Assessoria de Regulamentacao - ASREG também se
manifestou neste processo, emitido o PARECER N@°
50/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2580121), que
avaliou a adequacao da instrucao processual da abertura do
processo regulatério, bem como a condicao processual que
solicita dispensa de analise de impacto regulatério (AIR), pela
proposta culminar em reducao de exigéncias e obrigacdes e por
manter a convergéncia a padrdes internacionais.

Em suma, a ASREG aponta em seu parecer que o
presente processo foi adequadamente instruido.

Desta forma, considero que a proposta em tela
tornara o cenario regulatério para os medicamentos biossimilares
mais claro e alinhado aos guias internacionais publicados por
agéncias consideradas de referéncia e, sobretudo, contribuird
para aumentar a velocidade de desenvolvimento, bem como
de disponibilizacao de biossimilares no Pais. Tema também
referenciado na apresentacao realizada, ontem (26/09/2023),
pela Ministra da Saude, Senhora Nisia Trindade Lima, sobre a
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
EconOmico-Industrial da Saude, com o foco em reduzir a
vulnerabilidade do SUS e ampliar o acesso a saude, a qual
destaco: “A Regulacao Sanitdria a servico da salude e do
fortalecimento do CEIS no Brasil: estimulo para a producao de
biossimilares no Brasil,”

Diante do cenario em tela, considero justificavel
adispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), considerando
a reducao de exigéncias, obrigacoes, restricoes, requerimentos
ou especificacbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios, bem como a manutencao da convergéncia a
padrdes internacionais.

Conforme previsto naPortaria n? 162/2021, os
processos regulatorios poderao ser dispensados da realizacao da
AIR, a critério da Diretoria Colegiada, na hipdétese “processo para
reducao de exigéncias, obrigacoes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios”
e, também na hipotese de “manter a convergéncia a padrdes
internacionais”. Harmonizacao com norma PIC/s.

Entende-se que este é o caso da presente proposta
normativa.

A Consulta Publica proposta é de 45 dias.
Desta forma, entendemos que o cenario regulatério



em tela se enquadra nas definicdes estabelecidas pela Portaria
162 de 15 de marco de 2021,que estabelece as diretrizes e
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, para que esteprocesso regulatério siga um rito

simplificado, com dispensa da Analise de Impacto Regulatério
(AIR).

Por fim, acredito que a proposta em debate tem o
potencial de promover diretrizes técnicas e claras ao setor
regulado, especialmente as empresas e instituicbes que
desenvolvem produtos bioldgicos, especialmente 0S
desenvolvidos pela via da comparabilidade, denominados
biossimilares, alinhada as melhores praticas regulatérias,
atendendo ao objetivo estratégico mais nobre desta Anvisa que é
promover e ampliar o acesso seguro da populacao a
medicamentos e vacinas.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pelaAPROVACAO da
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao e Proposta de
Consulta Publicade 45 dias, com dispensa de AIR, da
Resolucao de Diretoria Colegiada, que dispde sobre o registro de
medicamentos biossimilares pela via de desenvolvimento por
comparabilidade.

Este é o voto que submeto a decisao por esta
Diretoria Colegiada.

MEIRUZE DE SOUSA FREITAS
Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 27/09/2023, as 18:27, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
assinatura 1 do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

= 3% verificador 2603439 e o cédigo CRC 2AAF003C.
[=] =

Referéncia: Processo n®
25351.931217/2022-28

SEIn? 2603439



	Voto 260 (2603439)

