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1. Relatdrio e Analise

Trata-se de Proposta de Instrucao Normativa para
estabelecer, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada n®
741, de 10 de agosto de 2022, os critérios aplicados para o
procedimento otimizado de andlise em que se utiliza das



avaliacbes conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira
Equivalente (AREE) para analise das peticdes de registro e pds-
registro de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e de
carta de adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo
(CADIFA) em territério nacional.

E com grande satisfacdo que vivo a deliberacdo do
marco regulatério perene da Anvisa que visa adotar a pratica de
confianca regulatéria, carinhosamente chamada de reliance, nas
areas de registro de medicamentos. Esse marco é fruto de um
trabalho arduo e continuo que nossa Agéncia tem desenvolvido
ao longo dos anos.

Ao assumir a Segunda Diretoria, tinha conviccao do
beneficio que estabelecer uma regulacao sélida e efetiva no
campo da confianca regulatéria traria nao s6 aos resultados
gerais da Agéncia, mas, ainda mais importante, ao acesso mais
oportuno da populacao brasileira a produtos de que necessita. Ao
avaliar possiveis estratégias regulatérias, nos deparamos com o
desafio de atender aos anseios da populacao, que esperam nao
apenas rapidez, mas, acima de tudo, garantia de que os
medicamentos cheguem até eles com a maxima seguranca,
gualidade e eficacia. Com este marco regulatério, tenho certeza
de que atingimos esse objetivo.

Ainda que viéssemos discutindo reliance ja ha alguns
anos dentro da Agéncia e internacionalmente, a presente
Instrucao Normativa traz uma abordagem pioneira, que incorpora
critérios otimizados para andlise de medicamentos, produtos
biolégicos, vacinas e de carta de adequacao de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), baseando-nos em avaliacoes
realizadas por  Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE). Além disso, essa instrucao normativa pode
ser apreciada hoje, tendo se beneficiado de um processo
tempordrio de teste da regulamentacdao de reliance que a
Agéncia entendia apropriada a todos os interessados (RDC
750/2022).

Alias, fruto da experiéncia que vivemos testando uma
abordagem reguladora inovadora durante periodo delimitado,
hoje temos a conviccao de que a pratica de testar
regulamentacao inovadora por periodo de tempo determinado
antes da adocao definitiva de uma norma deve ser incorporada
as boas praticas regulatérias da Anvisa. Entendemos que a
pratica proporciona a oportunidade de rapidamente verificarmos
a aderéncia da norma a realidade e favorece o seu rapido
aperfeicoamento, trazendo mais eficiéncia para a atuacao



regulatéria. J& tivemos oportunidade de iniciar esse didalogo com
a ASREG, mas agora publicamente indico a necessidade de
construirmos formalmente essa ferramenta dentro do escope
regulatério da Agéncia.

Voltando a iniciativa de regulamentacao as praticas
de reliance, lembro que ela tem sido observada com grande
interesse pela comunidade internacional, que estuda e propaga o
exemplo brasileiro para que as licdoes aqui aprendidas também
impactem positivamente experiéncias de demais paises.

Uma das licdes aprendidas por todos nés envolvidos
na adocao das boas praticas de reliance é que 0s avancos
proporcionados pela pratica nao se restringem apenas a conferir
maior eficiéncia e agilidade em todos os processos regulatérios
submetidos junto a Agéncia (sejam os submetidos pela via de
reliance, sejam os que foram desenvolvidos com foco exclusivo
no mercado nacional, mas também se beneficiam da maior
velocidade que a pratica imprime as nossas filas de analise), mas
especialmente ao fortalecimento das capacidades regulatdrias da
Agéncia, aumentando as interacdes técnicas e qualificadas com
reguladores estrangeiros equivalentes, parceiros da Anvisa, e
aumentando a cooperacao internacional.

Entendo que ao incorporar estas ferramentas e
métodos inéditos de trabalho, podemos transformar os desafios
em oportunidades para otimizar a utilizacao dos recursos de que
dispomos, especialmente os recursos humanos.

Essa jornada de inovacao regulatéria e melhoria
continua requer um compromisso com a aprendizagem e a
adaptabilidade. Cada passo a frente nos leva a novos
aprendizados sobre como podemos servir melhor ao nosso
propésito, respondendo de forma eficaz as necessidades do
publico que servimos. Nosso papel vai além da implementacao
de politicas e regulamentos; somos facilitadores da salde e bem-
estar da populacao, com o dever de assegurar que cada decisao
tomada maximize o beneficio para a sociedade, fazendo o melhor
uso dos recursos que temos.

A adocao da presente instrucao normativa hoje
reflete a maturidade alcancada no Pais sobre essa pratica, fruto
de um aprendizado rico e extenso, tanto internamente na Anvisa,
mas em estreito e constante didlogo com o setor produtivo.

Nesse contexto, gostaria de destacar os resultados
preliminares que ja foram alcancados durante a vigéncia da



regulamentacdao temporaria de reliance, a RDC 750/22,
considerando o periodo de setembro de 2022 a fevereiro de
2024:

Foram submetidos 408 dossiés de registro e alteracao
de registro de medicamento biolégico, sintéticos e
semissintéticos, além de dossiéss de CADIFAS nesses 18 meses
de vigéncia da norma, pela via de reliance. Desses 408 dossiés,
211 foram aprovados e ainda 178 dossiés aguardam avaliacao
(conforme tabela abaixo):

13 8 4
Bioldgicos - registro
222 46 176
Bioldgicos -
alteracao de registro
51 39 7
Sintéticos e
semissintéticos -
registro
18 7 9

Sintéticos e
semissintéticos -
alteracao de regqistro



104 78 15
IFAs - CADIFA

408 178 211
Total

Fonte: GGMED e GGBIO, Fev. 2024

Para além dos numeros de dossiés aprovados,
destaco que foi possivel observar economia de até 5 vezes do
tempo de analise nos dossiés aprovados pela via de reliance. Foi
observada também a reducao no numero de exigéncias emitidas
aos peticionantes; bem como observou-se a reducao de cerca de
6 meses do tempo para a publicacao das decisbées da Anvisa.
Como ¢é possivel observar, os resultados ja alcancados sao
expressivos e a potencialidade dessa regulamentacao é grande,
trazendo grande beneficio a todos os envolvidos.

Por fim, gostaria de destacar a responsabilidade com
que todo esse projeto de reliance nas areas de registro de
medicamentos foi conduzido. Cada etapa foi cuidadosamente
analisada e debatida com todos os envolvidos, internos e
externos, sempre com o objetivo de alinhar nossas praticas as
melhores referéncias globais, sem nunca perder de vista as
especificidades e necessidades do nosso pais. Essa
responsabilidade se estende ao modo como entendemos 0 nosso
papel na salde publica: como facilitadores do acesso a produtos
seguros e eficazes, contribuindo assim para a melhoria continua
da saude da populacao brasileira.

Parabenizo e agradeco nominalmente o Gerente-
Geral de Medicamentos, Nélio Cézar de Aquino, o Gerente-Geral
de Produtos Biologicos Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas, Fabricio Carneiro de
Oliveira, e, agradecendo a relatoria do Diretor-Presidente,
estendo a parabenizacao a todos os servidores que contribuiram
com o debate e implementaram a proposta normativa que
permitiu culminar hoje na deliberacao da Instrucao Normativa
em questao. Destaco, por fim, que essa IN é um testemunho do
NOSSO compromisso com a inovacao regulatdoria, com a
colaboracao internacional e com a promocao do acesso a saude.

Agradeco ainda, e por fim, a Diretoria Colegiada por



apoiar a testagem de novas abordagens regulatérias inovadoras.

2. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
Proposta de Instrucao Normativa que estabelece os critérios
aplicados para o procedimento otimizado de analise em que se
utiliza das avaliacdes conduzidas por Autoridade Regulatoéria
Estrangeira Equivalente (AREE) para andlise das peticoes de
registro e pds-registro de medicamentos, produtos bioldgicos,
vacinas e de carta de adequacao de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA) em territorio nacional.
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