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Relatdério 2016 — Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

1. Apresentacgao

A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) é a area da Anvisa

responsavel

pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,

medicamentos, produtos

bioldgicos, sangue, tecidos, células e drgdos, pela anuéncia prévia nos pedidos de patentes de

produtos e processos farmacéuticos e pela coordenagdo das atividades da Comissdo da

Farmacopeia Brasileira.

Esse relatério apresenta os resultados do ano de 2016 e os principais desafios e perspectivas
futuras da GGMED.

2. Estrutura e forga de trabalho

Com a publicagdo do novo regimento interno em 04/02/2016, a Superintendéncia de

Medicamentos e Produtos Bioldgicos (SUMED) foi extinta e a Geréncia-Geral de Medicamentos

e Produtos Bioldgicos foi criada incorporando todas as dreas da SUMED, conforme se observa no

organograma:
GGMED
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
Titular: Patricia Ferrari Andreotti
Substituto: Ricardo Ferreira Borges
COFAR CBREM
Coord do da Far peia Brasileira Coord ¢ao de Bula,Rotul: e Medi tos Clones
Titular: Varley Dias Sousa Titular: Fernanda Horne da Cruz
Substituto: Elizabete Regina Viana Freitas Substituto: Lisana Reginini Sirtori
COREC
Coordenagio de Instrucio e Analise de Recursos de COOPI
di >s e Produtos Biol6gi Coordenacgao da Propriedade Intelectual
Titular: Nubia de Cassia A. Figueiredo Titular:Monica Fontes Caetano
Substituto: Nadia Lima Dias Cabral Gomes Substituto: Denise Maria Menezes de Lima
[ L 1 1 [ 1
GESEF GPBIO GEPRE GRMED GSTCO GMESP
Geréncia de Avaliagao P Geréncia de A Geréncia de Avaliagio Geréncia de Sangue, Geréncia de Medic.
: A Geréncia de Produtos ; 2 . . A s
de Eficacia e Biologicos de Tecnologia de pés de Tecnologia de Tecidos, Células e Especificos,
Seguranga Titular: Danigla Marreco registro de Registro de Orgéos Fitoterapicos,
Titular: Claudiosvam Cerqueira medicamentos Medicamentos Titular: Jodo Batista da| || Dinamizados, Notificados
Martisn Alves Sousa Substitutg' T sintéticos Sintéticos Silva Junior e Gases Medicinais
Substituta: Isabella do Mor'eira Titular: Ana Carolina Titular: Ronaldo Lucio Substituto: Renata Titular: Jo&o Paulo
Carmo Gomes Substituto: Julia Diniz Ponciano Gomes Miranda Parca il Substituto: Ana Cecilia

COPEC

Coordenagéo da Pesquisa Clinica em Medicamentos e

T

Il

COIFA

Produtos Biolégicos
Titula:Flavia Regina Souza Sobral
Substituto:Fernando Casseb Flosi

CETER

Coordenagao de Equivaléncia Terapéutica
Titular:Gustavo Mendes Lima Santos
Substituto:Eduardo Agostinho Freitas Fernandes

Coordenagéao da Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos
Titular: Patricia Fernandes Nantes de Castilho
Substituto: Tatjana Botovchenco Sobestiansky

Figura 1 — Organograma GGMED

De forma geral, as mudangas no organograma ndo implicaram em mudangas nos processos de

trabalho das areas.
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No ano de 2016, a equipe da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos foi composta pelos servidores descritos no quadro abaixo. Neste
guantitativo ndo estdo considerados os servidores lotados na GGMED que estdo ocupando cargos em outras areas.

Especialista Quadro Especifico Tec. enj Tec-. Esta}gla- Terceirizados.!
Regulagdo  Admin. rio

Farma-  Biomé-  Estatis- Bidlo- Médi- Médico Eng’ Quimico  Nutricio- Bacharel ~Médi- Datilé-  Nivel

céutico dico tico go co Veterin.  Quimico nista Direito co grafo médio
GGMED?
CBREM 4 2 5
COFAR 5 1 1 3 2
COOPI 7 2 6 1 1 1 1 1
COREC 7 3 1
GESEF 13 1 1
COPEC 12 1 2 1 2 1 1 1
CETER3 9 3 2 2 1
GRMED 28 1 1
COIFA 3 1 2 1
GMESP 12 2 3 1
GEPRE 26 5 1 11
GPBIO 16 3 1 1 1 3 1 2 1
GSTCO 5 5 2 1 2 1

1 - incluindo assistentes e técnicos em secretariado
2 - incluindo gabinete, equipe de triagem (Untri) e apoio administrativo comum CBREM, COIFA, GEPRE e GRMED.
3 - incluindo comissdo de medicamento de referéncia.

Tabela 1 - Equipe GGMED

15/01/2017
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Na GGMED, 38 servidores estdao envolvidos com atividades de gestdo e assessoria, assim
distribuidos:

Gerente/Coordenador Gerente/Coordenador Assessor Assistente
subtituto!
GGMED? 1
CBREM 1
COFAR 1
COOPI 1
COREC 1
GESEF 1
COPEC 1
CETER 1
1
1
1
1
1
1

N

GRMED
COIFA
GMESP
GEPRE
GPBIO
GSTCO
TOTAL 14 4 4 16

1 - preenchido apenas quando o gerente/coordenador substituto ndo é assessor nem assistente.

2 - incluindo gabinete, equipe de triagem (Untri) e apoio administrativo comum CBREM, COIFA, GEPRE e GRMED.

NN WNERN

Tabela 2 - Equipe GGMED envolvida com atividades de gestado

O resultado do Dimensionamento da Forc¢a de Trabalho apontou que a GGMED tem um déficit
de 255 servidores. O modelo utilizado para definir a forga minima necessdria para atendimento
as demandas das unidades ndo considerou a existéncia de passivo ou necessidades futuras.

Cargos/ Especialist Técnico em Analista Técnico Quadro Gestores Total Servidores
Qtide a Regulagdo Administ. Administ. Especifico

At Nec At Necess At Necess At Necess At Necess At Necess At Necess Difere

ual  essd ua ario ua ario ua ario ua ario ua ario ua ario nga
rio | | | | | |
GGMED 8 10 2 2 1 1 2 4 0 0 1 1 14 18 -4
COREC 5 26 0 1 0 0 1 1 0 0 1 1 7 29 =22
COFAR 4 7 1 3 0 0 0 0 0 0 1 1 6 11 -5
COOPI 16 14 0 0 0 1 0 1 3 0 1 1 20 17 3
CBREM 3 10 2 12 0 0 0 1 0 0 1 1 6 24 -18
GESEF 13 24 1 1 0 0 1 1 0 0 1 1 16 27 -11
COPEC 16 40 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 17 42 -25
CETER 14 18 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 15 19 -4
GRMED 28 59 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 30 61 -31
COIFA 5 10 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 6 12 -6
GEPRE 27 62 5 14 0 0 0 0 0 0 1 1 33 77 -44
GMESP 12 35 2 3 0 0 0 0 0 0 1 1 15 39 -24
GPBIO 19 71 3 4 0 0 1 0 1 0 1 1 25 76 -51
GSTCO 11 19 2 4 0 0 1 2 0 0 1 1 15 26 -11
APOIO 0 0 0 0 0 0 3 4 0 0 0 0 3 4 -1
UNTRI 0 0 3 4 0 0 0 0 0 0 1 1 4 5 -1
TOTAL 18 405 22 51 1 2 9 14 4 0 15 15 23 487 -255
1 2

Tabela 3 — Déficit de servidores da GGMED. Fonte: Relatério de Dimensionamento da Forma de Trabalho elaborado
pela empresa Quantica Empresa de Consultoria e Servigos Ltda e atualizado em 16/11/2016.

15/01/2017
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3. Principais a¢oes de melhoria

3.1. Implantag¢ao do Sistema de Gestao da Qualidade

A implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) na GGMED iniciou-se em julho de 2016
com a vigéncia do Procedimento Operacional Padrdo (POP) 001 de gerenciamento de
documentos que estabeleceu os procedimentos para elaboracdo, revisdo, aprovacao,
codificagdo, treinamento, controle, distribuicdo e arquivo de procedimentos, além de a¢des em
caso de desvio.

A implantacdo do SGQ tem por objetivos ter processos e resultados consistentes, previsiveis e
de qualidade; fornecer instrucdes e estabelecer responsabilidades de forma clara e objetiva;
proporcionar melhor compreensdo e controle dos processos; identificar oportunidades e
realizar melhorias nos processos de trabalho.

Todas as areas da GGMED possuem representantes da qualidade, cujas responsabilidades estdo
definidas na Instrucdo de Trabalho (IT) 009, efetiva desde 15/09/2016. Os representantes da
qualidade se reinem periodicamente e no ano de 2016 foram realizadas oito reunides.

Outros produtos do trabalho do grupo em 2016 foram o Manual do Sistema Datavisa e o POP
008, que trata da elaboracdo e publicacdo do Parecer Publico de Avaliacdo do Medicamento.

Ao final de 2016, havia 42 procedimentos em elaboracao.
3.2. Implanta¢ao do Teletrabalho

Em 28/11/2016 foi publicada a Portaria n? 2170 que regulamenta a experiéncia-piloto de
teletrabalho no ambito da GGMED.

Destacam-se, a seguir, as principais vantagens da adocdo do regime de teletrabalho tanto para a
Administra¢do Publica Federal quanto para o servidor e, por conseguinte, a sociedade em geral.

Para a Administracdo Publica Federal:

e maior produtividade, devido ao estabelecimento de metas claras;

e padronizagdo dos procedimentos de trabalho;

e maior qualidade nas tarefas desenvolvidas, em consequéncia do aumento da satisfacdo
pessoal dos trabalhadores;

e reducdo de custos operacionais diretos e indiretos resultantes da estrutura presencial, tais
como agua, luz, telefone, internet, vigilancia, limpeza, manutencao predial, entre outros;

e reducdo do espaco fisico necessario para acolher os trabalhadores;

e reducdo do absenteismo profissional: menos auséncias ao trabalho por motivos externos;

e reducdo da desmotivacdo pessoal relacionada ao desgaste de relagGes interpessoais;

e menor incidéncia de doencas ocupacionais;

e melhora do clima organizacional, com reducdo dos problemas de convivéncia entre
servidores;

24/02/2017
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e retengao de talentos, diminuicdo do turnover profissional, haja vista os ganhos reais em
gualidade de vida e na reducdo dos custos;

e maior inclusdo social de servidores portadores de necessidades especiais, diminuindo a sua
necessidade de deslocamento, implicando ganhos reais de conforto, valoriza¢do profissional
e qualidade de vida.

Para o servidor publico:

e reducdo de custos com alimentagdo, vestuario, locomogdo e deslocamentos, minimizando,
assim, a fadiga, o desgaste fisico e os riscos de acidentes de trabalho;

e reducdo de custos residenciais, na medida em que propicia ao servidor a possibilidade de
instalagdo domiciliar em locais mais distantes da sede ou mais convenientes aos seus
interesses pessoais;

e ganho em bem-estar e qualidade de vida;

e maior autonomia na administracdo do tempo destinado ao perfazimento de obrigacdes
profissionais.

Para a sociedade:

e mais celeridade na prestacdo dos servigos publicos;

e mais qualidade na prestacgdo dos servigos publicos;

e aumento da inclusdo social de portadores de necessidades especiais;

e ganho em mobilidade urbana, pela reducdo de pedestres/veiculos automotores/
passageiros em transportes publicos;

e reducdo na emissao de poluentes relacionados a mobilidade urbana.

A experiéncia-piloto de teletrabalho na GGMED iniciou-se com uma amostra composta por 10
servidores (5 da GRMED e 5 da GEPRE).

GRMED e GEPRE foram escolhidas para participar do projeto piloto por possuirem métricas
apuradas para o delineamento da produtividade no formato de procedimentos operacionais
padrdao, o que permite o dimensionamento preciso do trabalho executado no formato de
teletrabalho versus a metodologia convencional.

Adicionalmente justifica-se também que estas areas possuem particularidades em comum com
o restante da GGMED, que facilitam a execucdo do teletrabalho:

e Processos digitalizados no ambiente SIGAD (Sistema de gestdo eletronica de Documentos da
Anvisa);

e Sistema de registro eletronico de medicamentos;

e Ferramentas de padronizacdo das atividades de analise (modelos de pareceres, check list de
analises).

24/02/2017



Relatério 2016 — Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos _

Outro fator levado em consideragdo para realizagdo do projeto piloto dentro nas areas GEPRE e
GRMED ¢ o elevado turnover, o que requer o desenvolvimento de estratégias de promoc¢do da
satisfacdo e motivacdo do servidor, como forma de retengdo de talentos, em areas altamente
estratégicas para a Agéncia.

O projeto iniciou-se em 09/01/2017 e prevé um aumento de produtividade individual de 20%.
3.3. Edital de desisténcia de petigoes de registro de genéricos e similares

Em setembro de 2016, foi publicado o edital de requerimento de informagdo n2 3/2016 para
gue as empresas manifestassem desinteresse na analise de processos de registro da fila de
medicamentos similares e genéricos, com a possibilidade de que as préximas peticdes da
mesma empresa assumissem a posicdo da fila daquela que foi retirada por desinteresse. O
resultado do edital foi expressivo, com reducao do nimero de expedientes da fila de 1.041 para
841.

Em dezembro foi publicado o segundo edital de requerimento de informacdo (n2 5/2016),
oportunizando a manifestacdo tanto das empresas que ndo participaram do primeiro edital
guanto daquelas que haviam se manifestado no primeiro.

3.4. Digitalizacao de documentos

A digitalizacdo de documentos implementada pela Gedoc em 2016 teve um grande impacto
positivo na GGMED, permitindo a consulta de peticdes pelo SIGAD sem a necessidade de
solicitar o processo em papel.

Em 2016 também houve a integracdo dos sistemas, passando a ser possivel acessar os
documentos digitalizados no SIGAD por meio do Datavisa.

4. Principais Ac¢oes de Previsibilidade e Transparéncia

4.1. Atualizagao das filas de andlise

As filas das peticGes aguardando analise pela GGMED passaram por duas importantes
atualizagdes em 2016, em 16/02 e em 05/12, de forma a refletir os processos de trabalho das
areas e a dar publicidade a peticGes que aguardam analise.

Em 16/02 foram publicadas as filas de nomes comerciais, rotulagem, registro de clones, registro
e pOs-registro de IFAs (Insumos Farmacéuticos Ativos) e de radiofarmacos e houve fusdo das
filas de peticdes de menor complexidade e com prazo de andlise de medicamentos genéricos,
novos e similares.

Em 05/12 foram publicadas as filas de peti¢cbes de centro de equivaléncia (habilitacdo inicial,
inclusdo de escopo, renovacdo de habilitacdo, alteracdo de local); de genéricos, novos e
similares: administrativo, farmaco e implementacdo imediata; de seguranca e eficacia; de
dispensa de registro de IFA (Insumo Famacéutico Ativo) e de alteracdo de categoria de venda.

Neste ano, a COPEC também disponibilizou a fila de Emendas/Modificacdes.
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4.2. Mudancgas nas publicacoes de registro e pds-registro em DOU

Em 10/02/2016, com o objetivo de dar maior clareza as publica¢Bes de registro e pds-registro no
Diario Oficial da Unido (DOU), a GGMED realizou mudancas em seu formato e contetdo, com
supressdo de alguns campos, inclusdo de outros e nova disposicdo das informacdes.

A alteracdo permitiu maior clareza das informacdes, reducdo dos pedidos de retificacdo e dos
custos com publicagdo.

4.3. Atualizagao dos pareceres publicos

Em agosto de 2016, a GGMED reformulou os modelos dos pareceres publicos de avaliagdo de
medicamentos, anteriormente denominados Bases Técnicas e Cientificas para
aprovacdo/reprovacdo do registro, redefinindo para quais categorias e situagdes os mesmos
seriam publicados.

Também houve evolucdo no sistema de consulta desses documentos no portal, melhorando os
critérios de busca e resultados, passando-se a exibir, além do parecer, a bula do medicamento e
informagdes como apresentagdes registradas, local de fabricagdo, restricdo de uso, entre

outras. Em 2016 foram publicados 69 pareceres publicos pela GGMED.
4.4. Publicagao ou atualizagdao de documentos no portal da Anvisa

No ano de 2016, com o intuito de dar transparéncia e previsibilidade das a¢des da GGMED,
foram publicados ou atualizados os seguintes documentos no portal da Anvisa:

Area Manuais

COPEC Manual para Submissdo de Modificagdes, Emendas, Suspensdes e Cancelamentos

COPEC  Manual para Submissdo de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Dossié Especifico de Ensaio Clinico

COPEC Manual para Notificacdo de Eventos Adversos e Monitoramento de Seguranca em Ensaios
Clinicos

COPEC Manual para Submissdo de Relatérios de Acompanhamento

GGMED Manual do Peticionamento do Registro Eletrénico de Medicamentos
GSTCO Manual para Transporte de Sangue e Componentes (2° edi¢do)

Quadro 1 - Manuais publicados ou atualizados em 2016

Area Perguntas e Respostas

CETER Seletividade e Efeito Matriz com farmacos concomitantes
CETER Insercdo, Alteragdo ou Exclusdo dos farmacos de farmacos das listas 1 e 2
CETER Validacdo de Métodos Bioanaliticos e RDC n2 27 de maio de 2012

CETER Estudos de biodisponibilidade relativa para demonstragao da interagdo farmacocinética e a
Nota Técnica n2 09/2015/CETER e COPEC/GGMED
CETER RDC n2 67/2016

CETER Protocolos de estudos de comparabilidade que devem ser previamente avaliados pela Anvisa

24/02/2017



Relatério 2016 — Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos _

GEPRE  RDCn?273/2016

GEPRE RDC n?53/2015 e do Guia 04/2015 - produto de degradacdo em medicamentos
CBREM  Nome comercial

CBREM  Registro pelo procedimento simplificado (clones)

COIFA Insumos Farmacéuticos Ativos

COIFA Active Pharmaceutical Ingredients - Questions and Answers & Legislation

GMESP  Andlise de residuos de agrotdxicos em fitoterapicos

GMESP  Medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada

GRMED Registro de medicamentos genéricos, novos e similares: Tecnologia Farmacéutica

GMESP  Reenquadramento de lagrimas artificiais e lubrificantes oculares como medicamentos
especificos
CBREM  Descricdo da equivaléncia sal/base na bula na rotulagem de medicamentos

Quadro 2 — Perguntas e Respostas publicados ou atualizados em 2016

Area Notas técnicas ou notas de esclarecimento, informes e orientagdes

COIFA Nota Técnica Conjunta 01/2016 - Uso de mistura de solventes na fabricagdo de IFAs

GPBIO Nota de Esclarecimento 01/2016 - Alteragbes pods-registro relacionadas a qualificagdo do
sistema de transporte
GPBIO Nota de Esclarecimento 02/2016 - Textos de bula de produtos biolégicos desenvolvidos pela

via da comparabilidade (biossimilares)

GRMED Nota Técnica 01/2016 - esclarecimentos acerca do registro de medicamentos novos ou
inovadores quando da coexisténcia na fila de registro de peticdes com o mesmo objeto de
registro.

CETERe  Nota Técnica 118/2016 - esclarecimentos sobre estudos farmacocinéticos comparativos de

COPEC produtos biolégicos (biossimilares)

GEPRE Nota Técnica 037/2016 - esclarecer como realizar o enquadramento de mudangas de
tamanho de lote e de mudangas de composicdo conforme a RDC n? 73/2016 e orientar
quanto a forma de peticionar mudanca de tamanho de lote na vigéncia da RDC n2 73/2016
em casos de lote desconhecido

GEPRE Informe de 14/12/2016 - traz esclarecimentos sobre a RDC n? 121/2016 que altera a RDC n?
73/216, estabelece a permanéncia da vigéncia da RDC n? 48/2009 impreterivelmente até
31/01/2017 e traz a lista de codigos de assunto para o peticionamento conforme essas
normativas

GEPRE Informe de 20/04/2016 que esclarece que a auséncia de solicitacdo de modificagdes pos-
registro acarretara no cancelamento do registro do Medicamento clone

GMESP Nota Técnica 01/2016 COGEN - Harmonizacdo de descricdo de apresentacdo de SPGV,
Nutricdo Parenteral, Expansores plasmaticos, CPHD e SolugGes para Dialise Peritoneal

GMESP Nota Técnica 03/2016 COGEN - Esclarecimentos acerca dos prazos estabelecidos na RDC n?
05/2015 (enquadra os lubrificantes oculares e as lagrimas artificiais como medicamentos
especificos)

GMESP Nota Técnica 05/2016 COGEN - Reducdo ou eliminacdo de excesso de insumos farmacéuticos
ativos em medicamentos especificos contendo vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas

COIFA Consolidado de normas e orientacdes sobre registro de IFA

GSTCO Nota Técnica 02/2016 GSTCO - Define critérios de inaptiddo a doacdo de sangue frente a
epidemia de virus Zika
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Nota Técnica 08/2016 GSTCO - Define critérios de inaptiddo a doac¢do de tecidos, células e
orgdos para transplantes e pesquisa clinica frente a epidemia de virus Zika

Nota Técnica 05/2016 GSTCO - Posicionamento da Anvisa frente ao tratamento imunoldgico
para aborto recorrente em reprodug¢ao humana assistida

Nota Técnica 06/2016 GSTCO - Esclarecimento regulatério sobre a producido de reagentes
imunohematoldgicos in house em servigos de hemoterapia

Nota Técnica 15/2016 GSTCO - Esclarecimento sobre a inaptiddo temporaria a doadores de
sangue homens que fazem sexo com outros homens (HSH)

Quadro 3 — Notas técnicas ou notas de esclarecimento, informes e orientacées publicados ou atualizados em 2016

Area

GSTCO
GSTCO
GSTCO
GSTCO
GSTCO
GSTCO

Guias, cartilhas e relatdrios

Guia de Inspec¢do para Bancos de Células e Tecidos, com foco nas Boas Praticas
Cartilha Células-Tronco, Terapias Celulares e Bancos de Células

Relatdrio de Avaliagdo dos Dados de Producgdo dos Bancos de Tecidos — Ano 2015
Relatdério de Produgdo dos Bancos de Sangue de Corddao Umbilical — Ano 2015

92 Relatdrio de Produgdao Nacional de Embrides — SisEmbrio

22 Relatorio de Avaliagdo de Risco Sanitario em BCTGs

O 8° Boletim de Avaliagdo de Risco Sanitaria de Servicos de Hemoterapia desenvolvido em 2016 esta em fase de
edicdo final. O Roteiro de Inspe¢do em Bancos de Tecidos Humanos baseado na RDC 55/2015 objetivando auxiliar os
técnicos de vigilancia sanitdria durante as inspe¢des também foi elaborado em 2016 e sera submetido a validagdo no

ano de 2017.

4.5.

Quadro 4 - Guias, cartilhas e relatérios publicados ou atualizados em 2016

Normas

4.5.1. Normas em elaboragao

Em 2016 foi publicado despacho de iniciativa para uma normativa especifica sobre um
procedimento especial para possibilitar a redugdo do tempo necessario para o registro de

medicamentos e produtos biolégicos para tratamento de doengas raras. O objetivo da norma é

tratar de forma diferenciada os pedidos de registro desses medicamentos permitindo maior

celeridade em seu acesso pela populagao.

A minuta de resolucdo sobre os subtemas “34.2- Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos

Inalatdrios Orais” e “34.8- Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medicamentos na Forma

de Sprays e Aerossois Nasais de Dose Controlada” da agenda regulatéria foi encaminhada a

procuradoria e sua publicacdo definira critérios necessarios para o registro de medicamentos

genéricos e similares com essas formas farmacéuticas, garantindo-se assim a abertura do

mercado.

Também foi publicado despacho de iniciativa para o guia para a conducdo de ensaios

comparativos contendo o farmaco azacitidina, indicada para o tratamento de pacientes com

Sindrome Mielodisplasica. O guia se justifica pela dificuldade de conducdo do estudo de
bioequivaléncia utilizando-se de voluntéarios sadios ou pacientes e sua elaboracdo vai permitir o
registro dos primeiros genéricos e similares para esse medicamento.
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Outro despacho de iniciativa publicado foi o da resolugdo para estabelecimento de
procedimentos nos casos de medicamentos de referéncia indisponiveis para comercializacdo
em territdrio nacional, um problema recorrente que causa grande impacto no registro de
medicamentos genéricos e similares.

Neste ano também foi iniciada a revisdo da RDC n? 31/2010 que dispde sobre Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢do Comparativo, para atualizar a norma
frente a evolugdo do conhecimento técnico cientifico.

Em 2016, foi constituido Grupo de Trabalho (GT) para elaboragdo de marcos regulatérios
baseados em risco sanitdrio que permitam simplificar as analises de inovacdes incrementais,
sem prejuizo a qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos. A proposta ird alterar os
requisitos técnicos para o registro de um segundo medicamento novo (mesmo ativo de
medicamento ja registrado), de novos sais, isbmeros ou mistura de isbmeros, ésteres, éteres,
complexos ou demais derivados de principios ativos ja registrados e contrastes radiolégicos.

O GT de revisdo da norma de registro e pos-registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) foi
publicado em dezembro. A revisdo tem o objetivo de tornar o controle sanitario destes produtos
mais efetivo, dar maior fluidez ao fluxo de registro e pods-registro de medicamentos e
modernizar a abordagem da Anvisa, aproximando o regulamento das praticas de agéncias
reguladoras internacionais.

O GT de elaboragdao de regulamento para inspecoes de conformidade regulatéria de
medicamentos, produtos biolégicos e insumos farmacéuticos ativos foi publicado em julho. A
norma visa regulamentar as inspec¢Oes para avaliar documentacao relacionada a registro, pds-
registro e notificagdio de medicamentos e produtos bioldgicos, para verificar a conformidade
técnica e regulatdria e subsidiar a andlise de peti¢des. A proposta elaborada pelo GT foi avaliada
preliminarmente pelas areas da GGMED e GGFIS e, apds andlise das contribui¢Ges recebidas em
setembro de 2016, a proposta encontra-se em consolidac¢do final pela Geréncia-Geral.

Neste ano, as areas da GGMED também trabalharam na minuta de revisdo da RE n? 1/2005,
para atualizar os requisitos referentes a estabilidade de medicamentos, na proposta de guia de
dissolucdo, que ira auxiliar as empresas nas boas praticas de desenvolvimento do método de
dissolugdo, na revisdao da norma para notificacdo e registro e pos-registro de gases medicinais e
na norma de registro e pds-registro de medicamentos dinamizados.

Em 2016 foi elaborada proposta de Consulta Publica (CP) para norma de registro de soros
heterdlogos hiperimunes, que serd pautada em reunido da Diretoria Colegiada (DICOL) em 2017.

Também estd em fase de elaboracdo para consulta publica, resolucdo referente aos requisitos
para ensaios clinicos com produtos de terapias avancadas. O texto ja foi analisado pela Camara
Técnica da Assessoramento em Terapias Avancadas da Anvisa — CAT e esta em fase de andlises
juridicas pela Procuradoria para posterior aprovacao da Diretoria.
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4.5.2. Normas em Consulta Publica e consolidagao final

Em 2016, a Coordenac¢do da Farmacopeia Brasileira disponibilizou para contribui¢cées publicas
cinco métodos gerais novos, dois métodos gerais revisados, um capitulo novo, 167 monografias
novas, 56 monografias revisadas, um compéndio novo (Formuldrio Homeopatico), além da
revisdo da Farmacopeia Brasileira, 52 edicdo, totalizando 22 consultas ptiblicas da Farmacopeia
Brasileira.

Também foi publicada a Consulta Publica n® 270/2016, sobre Boas Praticas em Células Humanas

para uso terapéutico e pesquisa clinica, de alto impacto no avanco da qualidade e seguranga de
produtos de terapias celulares convencionais e impacto estratégico na introdugdo e
desenvolvimento de processos relacionados aos produtos de terapias avan¢adas no Brasil. A
proposta do regulamento é reunir em um unico dispositivo legal os requisitos para producdo e
uso de produtos celulares para fins terapéuticos, constituindo o marco regulatério para boas
praticas em células humanas no Brasil. O texto encontra-se em elaboragdo pela area técnica.

Em dezembro de 2016, foi feito Chamamento Publico - ICH Q11 Q&A, sobre de manufatura de
insumos farmacéuticos ativos. Este é o primeiro mecanismo de participacdo do setor

farmacéutico brasileiro em um guia ICH (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

Em maio de 2016, encerrou-se a consulta publica sobre a revisdo do Guia para Validagdo de

Métodos Analiticos e Bioanaliticos - RE n2 899/2003. A revisdo foi motivada pela evolucdo da
tecnologia farmacéutica e pela necessidade de aprimoramento do texto da norma e de
convergéncia regulatéria internacional. Em 18 de abril, foi realizado workshop com o setor
produtivo para esclarecer as principais duvidas relacionadas a CP previamente ao envio do
formuldrio de contribuicdes. Apds andlise e consolidacdo das 1.254 contribuicdes (928
consideradas validas) foi realizada reunido com o setor produtivo em setembro, para apresentar
o texto final, que esta alinhado as diretrizes do ICH, considerando as particularidades da
realidade brasileira.

O Guia n? 04/2015 — Guia para obtencdo do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificacdo
de produto de degradacio em medicamentos entrou em vigéncia em 08/12/2015 e ficou
aberto para contribuicdes até junho de 2016. No fim de 2016, o relatdrio das contribui¢Oes
encontrava-se em fase final de elaboracdo. Considerando os dados e dificuldade apresentados
pelo setor regulado e as informagdes obtidas com outras Agéncias Reguladoras, foi proposta
alteracdo na aplicabilidade e nos prazos de adequagdo para produtos ja registrados. Em
22/11/2016, a DICOL decidiu submeter a proposta a consulta publica.

Neste ano, a drea também trabalhou analisando as contribuicdes da CP n2 19/2015, sobre
registro e pds-registro de extratos alergénicos e produtos alergénicos e a proposta final de
texto da RDC foi encaminhada ao Diretor Relator para ser pautada em DICOL. Além disso,
também revisou as contribui¢cdes publicas para o guia de qualificacdo da cadeia de transporte
de produtos biolégicos.
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4.5.3. Normas publicadas

RDC n? 73, sobre mudancas pos-registro e cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos: A norma entrou em vigor em 07/11/2016,
estabelecendo um novo marco regulatdrio para o pods-registro de medicamentos genéricos,
novos e similares, aprimorando requerimentos técnicos em consonancia com os principais guias
internacionais, reclassificando as mudancas e ampliando o escopo das peticbes de
implementagdo imediata com base na complexidade e avaliagdio do risco sanitario e
estabelecendo procedimentos para instituir a responsabilidade compartilhada e a auto
avaliacdo de algumas peticdes pelo ente regulado. A auto avaliagdo critica estara refletida no
Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE), em que serdo considerados aspectos do
medicamento antes e depois da mudanca proposta.

RDC n2 98, sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como
isentos de prescricdo (MIPs): A norma trouxe a possibilidade de atualizacdo da lista de MIPs,
possibilitando que medicamentos com perfil de seguranca e uso compativeis com a venda sem
prescricdo sejam continuamente incorporados a essa categoria de venda.

RDC n? 102, sobre a transferéncia de titularidade de registro de produtos em decorréncia de
operagoes comerciais: Esta norma se aplica a varias areas da Anvisa, e é aqui destacada pelo
impacto positivo no processo de trabalho da GGMED, eliminando a necessidade de nova analise
completa dos registros dos medicamentos que se enquadram nesta situacgdo.

Primeiro Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edi¢do, que estabelece requisitos de
qualidade para diversas substancias: O compéndio traz 54 monografias e oito métodos gerais,
dentre eles os Métodos Microbioldgicos Alternativos, com seis deles harmonizados no ambito

da Farmacopeia Mercosul.

Trés resolugbes de atualizacdo da lista das DCB (Denominacdao Comum Brasileira): tendo sido
incluidas 160 novas DCB, alteradas 26 e excluidas 3.

RDC n? 80 que oficializou lotes de sete substancias quimicas de referéncia (SQR) da
Farmacopeia Brasileira: As SQR s3o materiais de referéncia utilizados na avaliagdo da
conformidade dos insumos farmacéuticos e dos medicamentos requeridos pelas farmacopeias e
utilizados como referéncia de controle de qualidade nacional. O objetivo do estabelecimento de
SQR produzidas no Brasil é dar mais agilidade na disponibilizacdo dos produtos, diminuindo
custos e facilitando o acesso na aquisi¢ao das substancias.

Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira: O documento, que é um dos Compéndios da

Farmacopeia Brasileira, traz um compilado de informagdes técnico-cientificas orientadoras
sobre as espécies vegetais utilizadas como recurso terapéutico e contém 28 monografias com
informacdes detalhadas sobre a familia, nomenclatura popular e a parte utilizada da planta,
além de contraindica¢Oes, precaucGes de uso, efeitos adversos, interacdes medicamentosas,
vias de administracdo e posologia. Das 28, 17 monografias estdo na Lista de Plantas Medicinais
de Interesse do SUS (Renisus).
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Formuldrio Homeopdtico da Farmacopeia Brasileira: O formulario é um produto inédito na

Farmacopeia Brasileira, que tem o objetivo de suportar e fortalecer o sistema de notificacdo de
medicamentos homeopaticos e fomentar o uso das Praticas Integrativas e Complementares no
SUS, colaborando na implementacdo da Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS. As aplicagGes previstas para o documento sdo a sua utilizacdo nas
farmacias e nos laboratérios farmacéuticos industriais que preparam insumos e medicamentos
homeopaticos; como referéncia para os prescritores; pelos drgdos de fiscalizagdo visando
garantir as boas praticas de manipulacdo e dispensacdo nas farmdcias, de fabricacdo e controle
nos laboratdrios industriais e do receituario, no que diz respeito as clinicas homeopaticas; e no
ensino da farmacotécnica homeopatica.

Resolugbes da Farmacopeia Mercosul aprovadas pelo Grupo Mercado Comum (GMC) para os
seguintes assuntos: métodos de farmacognosia; aparéncia da solu¢do; identificacdo- cloretos e
limite de n,n-dimetilanilina.

RDC n2 67, sobre as peticoes de solicitacio de habilitagao, renovagao de habilitagao,
modificagOes pos-habilitagdo, terceirizagdo de ensaio, suspensoes e cancelamentos de Centros
de Equivaléncia Farmacéutica que regulamentou a atividade de habilitacio de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica que, até entdo, carecia de regulamentacdo especifica.

IN n2 10 que atualizou a lista de farmacos candidatos a bioisencdao baseada no Sistema de
Classificagdo Biofarmacéutica (SCB) incluindo o farmaco cafeina, permitindo que medicamentos
gue contenham este ativo possam ser isentos da realizagdo dos estudos de bioequivaléncia para
comprovacao de eficicia e seguranca do medicamento.

RDC n? 72, que altera a RDC no 23/2011, sobre o funcionamento dos Bancos de Células e
Tecidos Germinativos, Triagem laboratorial para o virus Zika nos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos, de impacto para redugao do risco sanitdrio frente a epidemia nacional pelo virus
da Zika e a microcefalia.

RDC n275, que altera a RDC n2 34/2014, sobre inclusdo do teste NAT para Hepatite B em
triagem de doadores de sangue, reduzindo o risco transfusional.

RDC n2 119, sobre a composicdo das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de
2017.

RDC n?2 107 que altera a RDC n2 199/2006, sobre os medicamentos de notificacdo simplificada
(vélida a partir de 01/01/2017): A atualizacdo da lista de medicamentos sujeitos a notificacdo
simplificada, apds sete anos, representa maior agilidade na liberacdo dos 37 medicamentos
incluidos e na diminuigdo das filas de analises, promovendo uma resposta mais eficiente para a
sociedade e o setor produtivo, baseada na andlise de risco. As solicitacdes de inclusdo nao
acatadas foram publicadas no documento “Razdes para ndo inclusdo na lista de medicamentos

de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada”, de modo a conferir transparéncia ao processo

regulatério e a permitir que medidas possam ser tomadas para a inclusdo dos medicamentos
nas proximas revisoes.
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RDC n° 97, que altera a RDC n2 24/2011 para isentar da comprovacio de seguranca e eficacia
os medicamentos com bula padronizada e IN n2 9, que torna publica 6 bulas padronizadas
para medicamentos especificos.

RDC n2 76, sobre realizacio de alteragdo, inclusio e cancelamento pds-registro de
medicamentos especificos. A norma publicada, com os mesmos termos da RDC n2 48/2009,
estabelece os requisitos para peticbes pos-registro exclusivamente para medicamentos
especificos e RDC n2 113, que altera a RDC n? 76/2016 e a IN n2 02/2009.

RDC n? 106, que altera a RDC n2 26/2014, e a RDC n2 26/2007, dando nova redagdo relativa a
notificagcdo de medicamentos dinamizados e produtos tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 77, que suspende por 60 dias, os prazos para apresentacdao dos testes de residuos de
agrotoxicos solicitados na RDC n2 26/2014, sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos, RDC n° 93, que fixa esse prazo
final o dia 12 de janeiro de 2018 e RDC n° 105, que detalha como esses testes devem ser
apresentados e publica a lista de agrotdxicos a ser avaliada.

RDC n2 132, que prorroga por 3 anos o prazo para producao de solucao nasal de cloreto de
sodio estéril em area de solucdes estéreis, previsto no Art. 4° da RDC n? 107/2016.

IN n2 14 que revogou o prazo da IN n2 03/2013 para a exigéncia de registro dos IFAs nela
relacionados, o que vai permitir que se foque na organizacdo da COIFA e na elaboragdo e
implementacdo da nova norma.

5. Capacitagoes e participagcdes em eventos e comissoes

No ano de 2016, os servidores da GGMED participaram de diversos eventos de capacitagao,
destacando-se entre eles:

e 10th workshop on Recent Issues in Bioanalysis

e International Pharmaceutical Aerosol Consortium on Regulation and Science (IPCA-RS) and
Respiratory Drug Delivery (RDD) Symposium

e  PBPK Modeling and Simulation

e Curso de imunoensaios aplicados a equivaléncia farmacéutica

e Semindrio de Estudos farmacocinéticos de biossimilares com o Dr. Sheen-Chung Chow da
Duke University School of Medicine

e Roles of Regulatory System and Pharmacist on ensuring proper access to quality assured
medicines

e 2016 EU GCP Inspectors Working Group Workshop

e Joint Meeting on Regulatory Guidance for Multisource Products with Medicines Quality
Assurance Group and the Prequalification of Medicines Team — Assessment Group

e Curso institucional sobre biotecnologia

e Curso Principles and Practice of Clinical Research (PPCR) oferecido pelo Departamento de
Educac¢do Continuada da Harvard Medical School
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e Formacdo de Inspetores para fabricantes de Insumos Farmacéuticos

e Programa de Pds Graduacgdo em Biologia Molecular - UnB

e Curso European Blood Inspection System, sobre Boas Praticas em Sangue

e International Conference of Drug Regulatory Authorities — ICDRA

e EMA invitation to Adaptive Pathways Workshop

e  SME workshop on non-clinical data requirements for authorisation of medicinal products

e Curso sobre Estabilidade Farmacéutica

e EMA Workshop Challenges for the approval of anti-cancer immunotherapy drugs

e EMA GCP Inspectors' Basic Training Course

e Curso - Uso do ciclotron para fabricacdo de medicamentos radiofarmacos

e Curso - Mddulo de sintese e controle de qualidade de medicamento radiofarmaco

e Treinamento em producdo e qualidade de medicamentos obtido por fermentacao

e Curso de formacdo de inspetores de estabelecimentos fabricantes de medicamentos
radiofdrmacos

e Theoretical and practical techniques on synthesis and quality control on new PET tracers

e Revisdo regulatdria envolvendo sistemas de uso Unico na manufatura de medicamentos

e EU and international assessor training on biosimilars

e WHO/GLO Training Course on Vaccine Product Inspection

e Introduction to Bioprocessing in Biologic Medicines — NIBRT

e Health Canada’s 2016 Regulatory Workshop on Radiopharmaceuticals

e (Capacitacdo sobre tecnologia farmacéutica de produtos para aplicacdo topica e
transdérmica

e Programa de formacgao aplicada dos servidores da Anvisa

e Curso Assuntos Regulamentares de medicamentos e Produtos de Saude — Infarmed

e Curso sobre HPLC - Pureza de pico e transferéncia de métodos

e Curso em nanotecnologia com foco em ensaios de caracterizagao

e Workshop: Aspectos relacionados a dissolugdo de medicamentos

e 9th Annual Meeting of International Regulatory Cooperation for Herbal Medicines (IRCH) da
OMS

e 1542 sessdo da Comissdo da Farmacopeia Europeia e Encontro dos Observadores da
Farmacopeia Europeia.

e 7th International Meeting of World Pharmacopoeias.

e 512 Reunido do Comité de Especialistas em especificacGes de preparages farmacéuticas da
OMS

e Conferéncia Europeia de Insumos Farmacéuticos Ativos, APIC

Além disso, com objetivo de aprimoramento do conhecimento técnico e também para auxiliar
no papel educativo e de transparéncia da Agéncia, a GGMED realizou e participou como
palestrante em outros 85 eventos.

Ainda, importante ressaltar que a equipe da GGMED participou de diversos grupos de trabalho e
comissdes e comités nacionais e internacionais, tais como:
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e GT International Generic Drug Regulators Programme (IGDRP) - foro internacional para
promocdo da colaboracdo e convergéncia regulatéria na drea de medicamentos genéricos
de forma a fortalecer a capacidade das autoridades reguladoras de atingir seus respectivos
mandatos/objetivos com a realizacdo de duas reuniBes presenciais ao ano e
teleconferéncias frequentes.

e 13 Grupos de Trabalho do ICH

e Comités Técnico-Regulatorios (CTRs) para acompanhamento dos produtos objetos de PDPs

e 17 Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira

e 2 Grupos de trabalho do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS-MS)

e Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)

o 4 diferentes CATs do Ministério da Saude

e DCVRN da OMS (grupo de paises em desenvolvimento para a discussdo de aspectos
relacionados a vacinas)

e Grupo de assessores do Programa de Pré-Qualificacdo da OMS

e 15 grupos de trabalho técnicos internos da Anvisa

e Comité Nacional da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

e Grupo de Trabalho Interministerial da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos

e Grupo de Trabalho em Assisténcia Farmacéutica em Pediatria (GTAFP) do Ministério da
Saude

e Camara de Assessoramento Técnico em Terapias Avangadas da Anvisa.
6. Resultados

6.1. Indicadores e metas

6.1.1. Avaliacdao de Desempenho Institucional (ADI)

No ciclo 2015/2016 da meta ADI (de 01/07/2015 a 30/06/2016), as seguintes metas da Portaria
n2 783, de 30 de junho de 2015 foram relacionadas as atividades da GGMED:

e Realizar 70 inspegOes de registros, pos-registros, estudos de bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica.

e Reduzir prazo de primeira manifestacdo da Anvisa em anuéncia de ensaios clinicos e dossiés
de desenvolvimento clinico de medicamento.

e Emitir a primeira manifestacdo de analise das peticdes de registro de medicamento novo e
de produtos bioldgicos solicitados pela via de desenvolvimento por comparabilidade no
prazo maximo de até: 150 dias nos primeiros 6 meses; e 120 dias nos ultimos 6 meses.

O resultado final do ciclo foi publicado na Portaria 1.419 de 15 de julho de 2016, com 100% de
atendimento das metas.

No ciclo 2016/2017 (de 01/07/2016 a 30/06/2017), as seguintes metas da Portaria n2 1.304 de
29 de junho de 2016 estdo relacionadas as atividades da GGMED:
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e Emitir a primeira manifestacdo para as peticdes de Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) no prazo de 180 dias, conforme estabelecido no § 32 do art. 36 da
Resolugdo - RDC n2 09, de 20 de fevereiro de 2015.

e Emitir a 12 manifestacdo até o dia 30/06/2017, para todos os processos de registro de
produto bioldgico novo, protocolados na Anvisa até o dia 01/07/2016.

e Emitir a primeira manifestacdo de analise das peti¢des de registro de medicamento novo no
prazo maximo de até 120 dias.

A avaliagdo dos resultados sera realizada ao final do ciclo, em junho de 2017.
6.1.2. Planejamento Estratégico

Apresentamos os Objetivos Estratégicos do Planejamento Estratégico Anvisa 2016-2019 e os
indicadores estratégicos relacionados a GGMED. Os resultados serdo apresentados ao final do
ciclo e este relatério menciona ac¢Oes realizadas em 2016 para contribuir para o alcance dos
objetivos.

Objetivo Estratégico 1: Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria

Indicador Estratégico 1.1: Percentual de variagao do tamanho da fila para registro

Indicador Estratégico 1.6: Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como
médio-alto e alto risco sanitario

Objetivo de Contribuicdo (OC_GGMED_1.1): Ampliar o acesso da populagdo a produtos e
servigos relacionados a Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO) seguros e de qualidade /
Projeto Implantacdo de Software para implementa¢ao de boas praticas de inspe¢do em
servicos de hemoterapia no Brasil.

Meta Estratégica 1.6: Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificagdo de alto e médio-alto risco, passando de 10% em 2015 para no maximo 7% até
2019.

Situagdo em dez/2016: A meta da GSTCO é reduzir o nimero dos estabelecimentos de sangue
classificados como alto e médio alto risco em 4% até o ano de 2019. Sera realizada uma
composi¢gdo matemadtica que combine uma reducdo de 2% nos indices de médio alto risco (de 6%
para 4%) e uma redugdo de 2% nos indices de alto risco (de 5% para 3%). Desta forma, espera-se
nos quatro anos de monitoramento uma queda de 4% em servigos criticos no Brasil, ou seja, de
11% para 7%. Na Figura 4 abaixo apresenta-se a perspectiva de reducdo do risco (1% ao ano)
considerando a série histérica desde 2011.
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Grafico 1 - Distribuigdo histérica do percentual de estabelecimentos de sangue classificados em situagao critica de
risco sanitario (médio-alto e alto risco) desde 2011 até o ano de 2016, com projegao das metas de redugdo até 2019

O sucesso da meta depende de varios atores em articulacdo as acdes desenvolvidas pela Anvisa
devem focar na articulacdo e fortalecimentos das vigilancias sanitdrias municipais e estaduais e
no apoio do Ministério da Saude, responsavel pelas politicas publicas de sangue. Outra
caracteristica envolvida no indicador estd baseada nas avaliacBes executadas em inspecdes
sanitdrias que envolvem necessidade conhecimento técnico especializado e a manipulagdo de
grandes volumes de dados em planilhas Excel.

Objetivo Estratégico 2 - Aprimorar o marco regulatdrio em vigilancia sanitaria

Objetivo de Contribuicdo (OC_GGMED_2.1): Desenvolver as bases regulatérias para os
produtos de terapias avancados / Projeto Agenda Regulatéria na area de GSTCO relacionada
a0 marco regulatdrio para os produtos de terapias avangadas.

Indicador: Publicagdo de RDC

Situacdo em dez/2016: A Consulta Publica do regulamento para Boas Praticas em Células
Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica foi publicada em 08/11/2016 e a proposta de

Consulta Publica referente a ensaios clinicos com produtos de terapias avancadas estda em
elaboracdo.

Objetivo Estratégico 3 - Otimizar as a¢oes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco
sanitario

Indicador Estratégico 3.1: Tempo médio de registro, por objeto

Indicador Estratégico 3.2: Percentual de solicitagbes de registro de produtos com processo
simplificado
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Objetivo de Contribuicdo (OC_GGMED_3.1): Aumentar o nimero de andlise de processos de
registro de medicamentos genéricos e similares.

Indicador: numero de processos de registro de medicamentos genéricos e similares analisados
com primeira manifestacdo emitida pela Anvisa.

Situagdo em dez/2016: O Procedimento de Controle da Produtividade, suas métricas
relacionadas, incorporando todas as atividades da area ja é consistentemente aplicado na area
desde maio de 2016.

Objetivo de Contribuicio (OC_GGMED_3.2): Diminuir o tempo de analise de registro de
produtos biolégicos novos.

Indicador: Tempo Médio de Fila de Analise de registro de produtos bioldgicos novos.

Situagdo em dez/2016: A area responsavel atuou na elaboracdo de procedimento para
controle de produtividade para avaliagdo do desenvolvimento das atividades bem como no
aumento da quantidade de reunides de pré-submissao e pds-inicio de andlise para orientacdo e
melhor entendimento das empresas quanto aos requerimentos para o registro de produtos
bioldgicos.

Objetivo Estratégico 5 - Fortalecer as a¢des de coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Indicador Estratégico 5.3: Percentual de cumprimento das etapas de desenvolvimento da
Programacdo Integrada para formacdo e aperfeicoamento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) - Capacita VISA

Indicador Estratégico 5.5: Percentual de harmonizacdo das atribuicGes, procedimentos e
praticas do SNVS

Objetivo de Contribuicdo (OC_GGMED_5.1): Fortalecer as a¢oes do SNVS em STCO com foco
no controle sanitario.

Indicador: Percentual de execucdo do projeto de qualificacdo de inspetores em STCO e
percentual de execucdo do projeto de harmonizagdo dos procedimentos de inspe¢do em STCO.

Situagdo em dez/2016: Aprovacdo do projeto pelo GT Visa e articulagdo e aprovacdo dos
gestores de Vigilancia Sanitaria e publicado Grupo de Trabalho Tripartite — GTT.

6.1.3. Plano Plurianual (PPA)

No dmbito do PPA (2016 — 2019) publicado pela Lei n2 13.249, de 13 de janeiro de 2016, no
objetivo 1130, de aprimorar o marco regulatério e as acdes de vigilancia sanitdria para assegurar
a protecdo a saude e o desenvolvimento sustentavel do setor, tem-se as seguintes metas e
iniciativa, de interface com a GGMED, e seus resultados parciais:
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. Meta 04HU: prazo médio para a primeira manifestacio da Anvisa para o registro de -
. medicamentos genéricos inéditos para até 60 (sessenta) dias apds a concessdo de priorizagdo de .
" analise. '

. Resultado: Foram concedidas 15, 20 e 18 priorizacGes para registros de medicamentos genéricos :
. inéditos nos quadrimestres de 2016 respectivamente, sendo o prazo médio de primeira .
" manifestagdo da Anvisa (emissdo de exigéncia técnica ou decisdo final de
- deferimento/indeferimento) de 33,7 dias. O atendimento da meta neste periodo foi, portanto, de *

" medicamentos estratégicos para o Ministério da Saude destinados ao tratamento de doengas .
" raras (6rfas) e negligenciadas que fazem parte de programas estratégicos de governo, e vacinas '
" que integram o calenddrio do Programa Nacional de Imunizagdo — PNI. :

_ Resultado: Foram concedidas 4, 8 e 3 priorizagdes para medicamentos estratégicos e integrantes
“do PNI nos quadrimestres de 2016 respectivamente, sendo o prazo médio de dias em '
 aproximadamente 23,37 dias. O atendimento da meta neste periodo foi, portanto, de 100%.

6.2. Atendimento pelo Fale Conosco

No ano de 2016, a GGMED recebeu cerca de 21 mil solicitagdes de informacgao e tratou 97 %
deles dentro do prazo.

Area Tratados Dentro do Fora do % dentro

Prazo Prazo do prazo

GGMED 3110 3015 95 96,95%
GGMED > CBREM 1566 1529 37 97,64%
GGMED > CERTIDAO E AFEX 101 94 7 93,07%
GGMED > COFAR 258 245 13 94,96%
GGMED > COOPI 133 132 1 99,25%
GGMED > COREC 122 120 2 98,36%
GGMED > GEPRE 5081 5081 0 100,00%
GGMED > GESEF 847 846 1 99,88%
GGMED > GESEF > CETER 1224 1221 3 99,75%
GGMED > GESEF > COPEC 1566 1563 3 99,81%
GGMED > GMESP 2169 2167 2 99,91%
GGMED > GPBIO 1061 1057 4 99,62%
GGMED > GRMED 2655 2381 274 89,68%
GGMED > GRMED > COIFA 409 407 2 99,51%
GGMED > GSTCO 212 201 11 94,81%
GGMED > MEDIC. REFERENCIA 316 303 13 95,89%
GGMED > PRIORIZAGAO DE ANALISE 168 94 74 55,95%
GGMED > SINEB 96 91 5 94,79%
Total 21094 20547 547 97,41%

Tabela 4 - Distribuigdo das solicitagées de informagao recebidas e tratadas em 2016 nas areas da GGMED
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6.3. Atendimento em Parlatorio

Em 2016, a GGMED realizou 814 atendimentos em parlatério, conforme informado na tabela:

Area Numero de atendimentos
CBREM 58
CETER 117
COFAR 3
COIFA 17
COPEC 82
COREC 21
GEPRE 87
GESEF 73
GGMED 97
GMESP 99
GPBIO 115
GRMED 43
GSTCO 2

Tabela 5 - Distribuigao dos atendimentos realizados em parlatério no ano de 2016 pelas dreas da GGMED
6.4. Medicamentos registrados

No ano de 2016 foram concedidos 882 registros de medicamentos, produtos biolégicos e
insumos farmacéuticos ativos (IFAs). O grafico abaixo apresenta a distribuicdo desses registros
nas diferentes categorias regulatdrias adotadas pela GGMED:

Bioldgico . 25
Dinamizado | 2
Especifico . 22
Fitoterapico | 2
Insumo Farmacéutico Ativo - 48
Novo - 61
Radiofarmaco 1
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

Grafico 2 - Distribuicdo dos registros concedidos em 2016 nas diferentes categorias regulatérias adotadas pela
GGMED

Foi publicado o deferimento de 28 registros de medicamentos genéricos com substancias ativas
ou associagoes inéditas, 5 com formas farmacéuticas inéditas e 2 com concentragdes inéditas. O
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registro de medicamentos genéricos ajuda a promover o acesso a medicamentos pela
populacdo, tendo em vista seu menor preco em relagdo ao seu medicamento de referéncia.

Dentre os medicamentos genéricos com substancia ativa inédita destacam-se o exemestano,
para tratar cancer de mama, ritonavir e lenopinavir + ritonavir, para tratar infeccao por HIV,
cloridrato de fingolimode, para esclerose multipla e azacitidina para tratar sindrome
mielodispldsica e leucemia, entre outros.

Merecem destaque, ainda, os registros dos medicamentos novos, produtos bioldgicos e
radiofarmacos listados no quadro 5, dos quais 15 medicamentos sdo oncoldgicos, ou seja 40%
dos novos medicamentos autorizados pela Anvisa em 2016.

Categoria Medicamento Indicacdo terapéutica

Novo Opsumit (macitentana) Hipertensdo arterial pulmonar

Novo Kyprolis (carfilzomibe) Mieloma multiplo

Novo Zurampic (lesinurade) Hiperuricemia associada com gota

Novo Tagrisso (orsimertinibe) Cancer de pulmao

Novo Riscard (ranolazina) Angina crbnica

Novo Giotrif (dimaleato de afatinibe) Cancer de pulmao

Novo Belvig (cloridrato de lorcasserina) Controle de peso

Novo Inovelon (rufinamida) ConvulsGes associadas com a sindrome de
Lennox-Gastaut

Novo Fycompa (perampanel) Convulsées de inicio parcial com ou sem

convulsdes secundariamente
generalizadas

Novo Vanisto (brometo de umeclidinio) Doenca pulmonar obstrutiva crénica
Novo Ultibro (maleato de indacaterol + Doenca pulmonar obstrutiva cronica
brometo de glicopirrénio)
Novo Vyndagel (tafamidis meglumina)  Amiloidose associada a transtirretina
Bioldgico Opdivo (nivolumabe) Cancer renal
Novo Mekinist (dimetilsulféxido de Melanoma
trametinibe)
Novo Cotellic (hemifumarato de Melanoma
cobimetinibe)
Novo Esbriet (pirfenidona) Fibrose pulmonar idiopatica
Bioldgico Vacina poliomielite 1, 3 atenuada  Poliomielite aguda
Novo Tafinlar (mesilato de dabrafenibe) Melanoma
Bioldgico Elprolix (alfaeftrenonacogue) Hemofilia B
Bioldgico Saxenda (liraglutida) Controle de peso
Bioldgico Repatha (evolocumabe) Hipercolesterolemia primaria ou
dislipidemia mista
Nesina Pio (benzoato de Diabetes mellitus tipo 2
alogliptina + pioglitazone)
Biologico Praluent (alirocumabe) Colesterol
Novo Upelior (diaspartato de Doenga de Cushing
pasireotida)
Novo Lenvima (mesilato de lenvatinibe) Carcinoma diferenciado de tiredide
Bioldgico Eloctate (alfafmoroctocogue) Hemofilia
Novo Erivedge (vismodegibe) Carcinoma basocelular avangado
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Bioldgico Keytruda (pembrolizumabe) Melanoma metastatico ou irressecavel
Bioldgico Plegridy (betapeginterferona 12) Esclerose multipla
Bioldgico Xgeva (denosumabe) Prevencdo de eventos relacionados ao

esqueleto em pacientes com metastase
Ossea de tumores sdlidos

Biologico Prolia (denosumabe) Osteoporose; perda dssea em pacientes
submetidos a ablagdo hormonal contra
cancer de préstata ou de mama

Bioldgico Cyramza(ramucirumabe) Cancer gastrico avangado ou
adenocarcinoma da jungao
gastroesofagica

Bioldgico Bexsero (vacina adsorvida Doenc¢a meningocdcica
meningocdcica B recombinante)
Bioldgico Menveo (vacina meningocécica Doenga meningocdcica
ACWY conjugada)
Novo Ribomustin (bendamustina) Leucemia linfocitica cronica
Novo Xalkori (crizotinibe) Cancer de pulmao
Radiofarmaco  Flutep (fludesoxiglicose 18F) Diagndstico por imagem através de PET
pronto para em oncologia, cardiologia e neurologia
uso

Quadro 5 - Relagdo de medicamentos novos, produtos biolégicos e radiofarmacos autorizados em 2016

Também destacam-se os seguintes produtos bioldgicos registrados pela via de desenvolvimento
individual: Kollagenase (colagenase), Intratect (imunoglobulina humana), Vacina poliomielite 1,
2 e 3 (inativada) e Hexaxim (vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), Haemophilus
influenzae b (conjugada), hepatite B (recombinante) e poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e
Hepatect (imunoglobulina humana anti hepatite B) e o produto bioldgico registrado pela via de
desenvolvimento por comparabilidade Zarzio (filgrastim).

Os seguintes produtos bioldgicos foram registrados por Parceria de Desenvolvimento Produtivo:
Bio-Manguinhos Betainterferona 1A, Vacina adsorvida hepatite a (inativada), Vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis (acelular). Os seguintes medicamentos genéricos foram registrados
por Parceria de Desenvolvimento Produtivo: acetato de octreotida, ritonavir e lopinavir +
ritonavir.

6.5. Analise de peticoes

6.5.1. PetigcOes de priorizacao de andlise

A priorizacdo de analise é um instrumento regulatério que possibilita a reducdo drastica do
tempo de fila e reduz o prazo necessario para a avaliacdo de peticOes de interesse publico.

A revisdo dos critérios de priorizagdo, realizada em 2014, aumentou o escopo das peticdes
priorizadas e tem impactado a capacidade da GGMED em atender petigdes nao priorizadas.

No ano de 2016 foram avaliadas 428 solicitagées de priorizacdao de analise, das quais 266, ou
seja, 62% foram deferidas. Os graficos abaixo representam a distribuicdo das peticGes
priorizadas por registro, pds- registro e anuéncia em pesquisa clinica, bem como nas diferentes
areas da GGMED.
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Anuéncia; 12; 4%

Registro; 85; 32%

Pés-registro; 169;
64%

Grafico 3 - Distribuicdo das petigGes priorizadas em 2016 nas diferentes filas de analise relacionadas a GGMED

CBREM; 5; 2% COIFA; 4; 1%
COPEC; 10; 4%

GRMED; 64; 24%

GEPRE; 122; 46%

GPBIO; 42; 16%

GMESP; 1; 0%
GESEF; 18; 7%

Grafico 4 - Distribui¢do das petigOes priorizadas em 2016 nas diferentes areas da GGMED

6.5.2. Triagem de peticoes de pds-registro e renovagao de registro

Em 2016 foi realizada a andlise preliminar ou andlise simplificada de 615 peticoes de alteragdes
pos-registro de medicamentos sintéticos. Os resultados dessas analises demonstrados no
grafico abaixo mostram que apenas 1% destas peticdes foram indeferidas ou ndo anuidas e que
63% foram deferidas na area de triagem, sem precisar de uma avaliagdo mais complexa.
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Encerrada; 14; 2% - Outros; 30; 5%

Publicado indeferimento ou ndo anuida; 9;
1%

Publicado deferimento;
271; 44%

Encaminhada para area
técnica; 176; 29%

Anuida; 115; 19%

Grafico 5 - Resultados das analises simplificadas e preliminares de peti¢es de alteragdes pds-registro em 2016

Ainda em 2016, foi realizada analise simplificada de 963 petig6es de renovagées de registro de
medicamentos genéricos e similares de acordo com a RDC n? 60/2014. O grafico abaixo
demonstra que 76% dessas peticdes puderam ser avaliadas de forma simplificada sem a
necessidade de uma analise mais complexa.

Encerrada; 7; 1%
Publicado indeferimento ; 13; 1% | Aguardando publicago; 13; 1%

Encaminhada para area técnica; 164; 17%

Relacionada a renovagdo
anterior em recurso; 62; 7%

Publicado deferimento; 704;
73%

Grafico 6 - Resultados das analises de renovagdes simplificadas em 2016 de acordo com a RDC 60/2014
6.5.3. Entrada de peti¢Oes de registro, pos-registro e pesquisa clinica

No ano de 2016, a GGMED recebeu 8.697 peticdes. Esse numero considera somente
documentos cujos cédigos de assunto se encontram nas filas de andlise disponibilizadas no
portal da Anvisa.

Estas peti¢cdes foram protocoladas na GRMED, GESEF, CBREM, COIFA, COPEC, GPBIO, GMESP e
GEPRE, para as categorias regulatdrias de produtos bioldgicos, medicamento dinamizado,
medicamento especifico, medicamento fitoterapico, medicamento similar, medicamento
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genérico, medicamento novo, radiofarmaco, insumo farmacéutico ativo (IFA), além de 286
peticGes de Pesquisa Clinica que se referem a variadas categorias. Ainda, essas peticdes se
dividiram nas filas de renovagdo, registro, pds-registro, pesquisa clinica e rétulos e nomes
comerciais. Os graficos e tabela abaixo representam a distribuicdo dessas peticdes nas
diferentes areas, categorias e filas relacionadas a GGMED:

GRMED; 216; GRMED/GESEF; 101; 1%
2% CBREM; 739; 9%
GPBIO; 675; 8% ‘ SN

COIFA; 223; 3%
COPEC; 286; 3%

GEPRE; 5670; 65%

GMESP; 787; 9%

Grafico 7 - Distribuicdo das petigdes com entrada em 2016 nas diferentes areas da GGMED

Bioldgico; 658; 8%
Dinamizado; 42; 0%

| Especifico; 611; 7%
Similar; 2763; 33% . ..
4 Fitoterapico; 191; 2%

Radiofarmaco; 20; 0% Genérico; 2757; 33%

Novo; 1146; 14%

IFA; 223; 3%

Grafico 8 - Distribuigdo das petices com entrada em 2016 nas diferentes categorias regulatdrias de medicamentos,
produtos biolégicos e IFA
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Renovagao; 1366; 16%

Registro; 1079; 12%

P&s Registro; 5832; 67%

Grafico 9 - Distribuigdo das petices com entrada em 2016 nas diferentes filas

Fila Categoria Total
Pesquisa Clinica Anuéncia 154
DDCM 108
Notificacdes 24
Total 286
Pos Registro Bioldgicos 172
Bioldgicos - Menor Complexidade 376
Dinamizados 2
Dinamizados - Menor Complexidade 14
Especificos 111
Especificos - Com Prazo de Analise 23
Especificos - Extensdo de Linha 7
Especificos - Menor Complexidade 282
Fitoterapico 49
Fitoterapico - Com Prazo de Andlise 5
Fitoterapico - Menor Complexidade 59
Genéricos e Similares 1332
Genéricos e Similares - Extens3do de Linha 12
Genéricos, Novos e Similares - Com Prazo de Andlise 407
Genéricos, Novos e Similares - Menor Complexidade 2584
Insumo Farmacéutico Ativo 120
Novos 258
Radiofarmacos 19
Total 5832
Registro Bioldgicos 39
Clones 605
Dinamizados 9
Especificos 41
Fitoterapico 29
Genéricos e Similares 204
Inovadores 72
Insumo Farmacéutico Ativo 50
Novos 29
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Radiofarmacos 1
Total 1079
Renovacao Bioldgicos 68
Dinamizados 15
Especificos 109
Fitoterapico 32
Genéricos 449
Insumo Farmacéutico Ativo 53
Novos 169
Similares 471
Total 1366
Roétulos e Nomes Nomes Comerciais 12
Rotulagem 122
Total 134
Total Geral 8697

Tabela 6 - Detalhamento da distribuicdo das petigdes com entrada em 2016 nas filas relacionadas a GGMED
6.5.4. Publicacao de peticoes de registro e pds-registro

Em 2016, a GGMED publicou em Diario Oficial da Unido (DOU) o resultado da andlise de 5.460
peticbes cujos cddigos de assunto se encontram nas filas de andlise. Destas, 4.718 foram
deferidas e 742 foram indeferidas. Esses resultados ndo incluem as peti¢cbes das filas de
pesquisa clinica, de certificagdo de boas praticas em biodisponibilidade/bioequivaléncia e
habilitacdo em centros de equivaléncia farmacéutica.

O numero de decisGes publicadas seria de 7.087 se fossem consideradas as peticdes ndo
constantes nas filas, como peticdes de cancelamento de registro Anvisa, caducidade e
modificagdo pds-registro de clones, entre outros.

As decisGes publicadas em DOU no ano de 2016 estdo distribuidas entre GPBIO, GRMED, GEPRE,
GESEF, GMESP, COIFA e CBREM, para as categorias regulatérias de produtos bioldgicos,
medicamento dinamizado, medicamento especifico, medicamento fitoterapico, medicamento
similar, medicamento genérico, medicamento novo, radiofarmaco e IFA. Ainda, essas peticoes
se dividiram nas filas de renovacgdo, registro, pds-registro e rotulos e nomes comerciais. Os
graficos e tabela abaixo representam a distribuicdo dessas publicagdes apresentando os
numeros de deferimento e indeferimento nas diferentes dreas, categorias e filas relacionadas a

24/02/2017



Relatério 2016 — Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

GGMED:
100%
90%
80%
70% Publicado
indeferimento
60%
50% 116 397 M Publicado
40% 61 deferimento
30%
119
20%
10%
0%

CBREM COIFA GEPRE GMESP GPBIO GRMED  GRMED/GESEF

Grafico 10 - Distribuicao das decisdes de deferimento e indeferimento publicadas em 2016 nas diferentes areas da
GGMED
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Grafico 11 - Distribuigdo das decisGes de deferimento e indeferimento publicadas em 2016 nas diferentes
categorias regulatorias de medicamentos, produtos biolégicos e IFA
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Grafico 12 - Distribuicao das decisGes de deferimento e indeferimento publicadas em 2016 nas diferentes filas

Fila Categoria Deferimento  Indeferimento Total
Geral
Pos Bioldgicos 148 13 161
Registro Biolégicos - Menor Complexidade 225 5 230
Dinamizados 1 1
Dinamizados - Menor Complexidade 7 7
Especificos 56 9 65
Especificos - Com Prazo de Analise 14 5 19
Especificos - Extensdo de Linha 3 1 4
Especificos - Menor Complexidade 222 5 227
Fitoterapico 6 15 21
Fitoterapico - Com Prazo de Andlise 3 5 8
Fitoterapico - Menor Complexidade 40 2 42
Genéricos e Similares 427 104 531
Genéricos e Similares - Extensdo De Linha 19 8 27
Genéricos, Novos e Similares - Com Prazo de Analise 246 130 376
Genéricos, Novos e Similares - Menor Complexidade 1331 46 1377
Insumo Farmacéutico Ativo 68 2 70
Novos 82 31 113
Total 2897 382 3279
Registro Bioldgicos 23 8 31
Clones 631 120 751
Dinamizados 1 12 13
Especificos 15 10 25
Fitoterapico 2 3 5
Genéricos e Similares 100 89 189
Inovadores 38 13 51
Insumo Farmacéutico Ativo 48 11 59
Novos 23 11 34
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Radiofarmacos 1 1
Total 882 277 1159
Renovagdao Dinamizados 1 1
Especificos 72 15 87
Fitoterapico 8 13 21
Genéricos 457 6 463
Novos 20 4 24
Similares 359 38 397
Total 917 76 993
Rétulos Nomes Comerciais 10 5 15
Nomes Rotulagem 12 2 14
Total 22 7 29
Total Geral 4718 742 5460

Tabela 7 - Detalhamento das decisGes de deferimento e indeferimento publicadas em 2016 por filas

6.5.5. Tempo médio para conclusao da analise por fila de registro e pds-registro

O caélculo do tempo médio para conclusdo da analise por fila considera o tempo entre a data de
protocolo e a data da ultima publicacdo do expediente. Dessa forma, o resultado inclui os

tempos de fila, de andlise técnica, de resposta da empresa, de arquivamento a pedido da
empresa e os tempos relacionados a pedidos de reconsideracdo de indeferimento. A tabela
abaixo relaciona as filas disponibilizadas com as categorias regulatdrias adotadas pela GGMED e
os tempos médios de analise.

Fila Categoria Total (dias)
Pés-registro Bioldgicos 549
Bioldgicos - Menor Complexidade 277
Dinamizados 1169
Dinamizados - Menor Complexidade 130
Especificos 631
Especificos - Com Prazo De Andlise 38
Especificos - Extensdo De Linha 442
Especificos - Menor Complexidade 112
Fitoterapico 835
Fitoterapico - Com Prazo De Analise 258
Fitoterapico - Menor Complexidade 158
Genéricos E Similares 1028
Genéricos E Similares - Extensdo De Linha 952
Genéricos, Novos E Similares - Com Prazo De Analise 58
Genéricos, Novos E Similares - Menor Complexidade 322
Insumo Farmacéutico Ativo 275
Novos 1101
Registro Bioldgicos 543
Clones 484
Dinamizados 1135
Especificos 700
Fitoterapico 793
Genéricos E Similares 1288
Inovadores 1045
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Insumo Farmacéutico Ativo 565
Novos 710
Radiofarmacos 507
Renovagdo Dinamizados 658
Especificos 426
Fitoterapico 549
Genéricos 83
Novos 352
Similares 364
Rétulos e Nomes comerciais Nomes Comerciais 147
Rotulagem 1050

Tabela 8 - Detalhamento do tempo médio para a conclusido da analise por categoria regulatdria e fila de analise

Para possibilitar um melhor entendimento do tempo de andlise, a equipe da GGMED vem
acompanhando o tempo gasto em cada etapa dos processos de registro de medicamentos
sintéticos e bioldgicos. De modo a melhor representar o processo de trabalho da area, ndo sdo
considerados nos calculos os processos relacionados a demandas judiciais, processos que foram
analisados apés pedidos de desarquivamento, processos avaliados apds provimento de recurso
administrativo e processos indeferidos por auséncia de pedidos de desarquivamento.

Assim, o grafico abaixo representa os tempos médios de analise para os processos publicados
em 2016, classificando por andlise priorizada ou ndo e demonstrando os tempos nas diferentes
etapas do processo, ou seja, tempo de fila, tempo de analise da Anvisa e tempo da empresa
para responder exigéncias:
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B Tempo na Fila Tempo ANVISA Tempo Empresa
BIOLOGICOS 195
- NAO PRIORIZADOS -

BIOLOGICOS
- PRIORIZADOS -

GENERICOS E SIMILARES 1331
- NAO PRIORIZADOS -

GENERICOS E SIMILARES 227
- PRIORIZADOS -

INOVADORES 455
- NAO PRIORIZADOS -

mI

INOVADORES
- PRIORIZADOS -

NOVOS 163

- NAO PRIORIZADOS -

NOVOS
- PRIORIZADOS -

Grafico 13 - Tempo médio (em dias) de analise de processos publicados em 2016, classificados por analise
priorizada ou ndo

6.5.6. Peticoes de estudos de bioequivaléncia e inspe¢ées em centros de
equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia

No ano de 2016, foram avaliados 329 protocolos e aditamentos de estudos de bioequivaléncia e
bioisencdo. Ainda, foram realizadas 7 inspec¢Ges de habilitagdo em centros de equivaléncia
farmacéutica e 24 inspecdes de certificagdo em centros de bioequivaléncia.

6.5.7. Petigoes de solicitacao de indicagdo de medicamentos de referéncia
analisadas

Em 2016, foram analisadas 216 peticdes de solicitagdo de indicagdo de medicamento de
referéncia, das quais 83 foram anuidas. O principal motivo das ndo anuéncias foi o fato do
medicamento solicitado estar em avaliacdo de Seguranca e Eficacia.

6.5.8. Peticoes de Certidoes e Certificados

No ano de 2016, foram emitidos 5.220 documentos de certiddes, certificados e autorizagdes de
fabricagdo para fins de exportagdo. Os documentos emitidos em formato digital representaram
74,3% da demanda sendo que, para os restantes, o tempo médio de disponibilizagdo ao
interessado foi de 3 semanas a partir da solicitagcdo. O grafico abaixo representa o numero de
documentos emitidos por categoria de certiddo/certificado.
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Grafico 14 - Solicitagdes de Certiddo/Certificado de registro de medicamentos no ano de 2016

6.5.9. Pedidos de patentes

Com a inversdao do fluxo administrativo dos pedidos de patentes preconizada pelo Relatério
Final do Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), onde os pedidos passaram a ser
encaminhados para a andlise da Anvisa antes do inicio do exame no Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI), a quantidade de processos recebidos tem aumentado. Em 2016,
apesar de uma redugdo no numero de processos em relagdo a 2015, este ainda foi cerca de 20%
superior ao ano de 2014.

A seguir, sdo apresentados alguns nimeros sobre a analise de pedidos de patentes em 2016:

Pedidos recebidos 1179
Pedidos priorizados pelo INPI e consequentemente pela Anvisa 53
Processos decididos na fase de triagem +de 500
Pareceres exarados 765
Pedidos considerados de interesse para as politicas de medicamentos e de assisténcia 182
farmacéutica do SUS foram concluidos

N&o anuéncias objetos de recursos 24 de 128
Pedidos ndao anuidos foram objeto de agao judicial, com base na falta de atribui¢do da 9
Anvisa, e tiveram decisdo favoravel da justica

Manifestagdes em agdes judiciais 22
Processos devolvidos ao INPI por ndo enquadramento no artigo 229-C 158

Tabela 9 — Numeros sobre pedidos de patentes

A priorizacdo de andlise acompanhando a priorizagao do INPI tem impactado nas filas de analise,
especialmente de pedidos considerados de interesse para o SUS, que demandam analises mais
extensas e demoradas. O grafico abaixo mostra a distribuicdo dos 765 pareceres exarados.
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Grafico 15 - Resultado da analise dos pedidos de patentes no ano de 2016

6.5.10. Autorizacoes de pré-embarque de produtos bioldgicos

Foram analisadas 1047 solicitacdes de autorizacdo pré-embarque dos produtos bioldgicos
(licengas de importagdo - Lls) entre janeiro e junho de 2016.

Em junho de 2016 as Lis passaram a ser eletronicas e, em julho, sua analise foi delegada a
CVPAF-GO (Coordenacgdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados de Goias)
pelo prazo de dois anos, prorrogavel por igual periodo.

6.5.11. Anadlise de Recursos

No fim de 2016, a COREC possuia 1.483 recursos aguardando analise, distribuidos nas seguintes

categorias:
Categoria Renovagdes Registro Outras Total
Dinamizado - 11 6 17
Ensaio Clinico - - 8 08
Especifico 18 36 22 76
Fitoterdpico 15 20 11 46
Genérico 42 259 198 499
Med. Novo 08 21 72 101
Produto Bioldgico 02 15 8 25
Similar 275 172 260 707
IFA - 2 1 3
Certificagdo de BPF - - 1 1
de Centros de Bio
Total 360 536 587 1483

Tabela 10 — Categorias de recursos aguardando analise na COREC
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Os dados gerais dos recursos estdo descritos no grafico a seguir:
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Grafico 16 - Numeros relacionados a recursos administrativos no ano de 2016.

Neste ano, 569 recursos foram avaliados pela COREC e encaminhados para julgamento da DICOL.
O grafico abaixo demonstra a distribuicdo dessas andlises de acordo com os pareceres da COREC:

Mérito; 220; 39% Desisténcia; 234;

41%
Nao
Perda de objeto; conhecimento; 21;
94; 16% 4%

Grafico 17 - Resultados das analises realizadas em petigoes de recurso pela COREC em 2016.

Os resultados das avaliagGes dos recursos apds deliberagdo em reuniGes presenciais da DICOL
em 2016 apontaram que em 12 % dos casos a DICOL ndo acompanhou os pareceres da COREC e
ao final do ano ainda restavam 239 recursos pendentes de avaliagdo pela diretoria. O grafico
abaixo apresenta os desfechos apds avaliagdo pela DICOL:
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Grafico 18 - Resultados das andlises de recursos apds deliberagao da DICOL em reunides presenciais em 2016
6.5.12. Anadlise de IFAs

Em 2016, a COIFA concluiu a analise de 85 processos, sendo 68 processos de registro de IFA e 17
mddulos de IFA de registro de medicamento novo.

6.6. Pesquisa Clinica

No ano de 2016, a COPEC manteve os prazos previstos pela RDC N2 09/2015 e como resultados

apresentou:

DDCMs aprovados 92
Ensaios clinicos autorizados 262
Inspecdes em Boas Praticas Clinicas 6
Usos compassivos autorizados 571
Acessos expandidos 4

Tabela 11 — Nimeros sobre pesquisa clinica

Em 2016, iniciou-se a realizacdo de inspecdes em patrocinador e Organizacdes Representativas
de Pesquisa Clinica (ORPC) conforme previsto na RDC n2 09/2015. A inspeco realizada na ORPC
permitiu que fossem verificados oito ensaios clinicos, em um mesmo procedimento.

O aumento do numero de ensaios clinicos autorizados a serem conduzidos no Brasil, de 13% em
relacdo a 2015, reforga a importancia da RDC n2 09/2015 que contribuiu para diminuir o tempo
de avaliagdo e aumentar a competitividade do pais na realizagdo de ensaios clinicos.

O numero de usos compassivos autorizados aumentou 200% em relagdo 2015, com grande
contribuicdo dos usos compassivos relacionados aos medicamentos imuno-oncoldgicos.
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6.7. Inspegoes de registro, PDPs e acompanhamento de BPF

Além das inspecdes de conformidade regulatdria de registro e pds-registro, a GGMED ainda
realiza atividades de inspe¢Ges em conjunto com a GGFIS e acompanhamento das visitas
relacionadas a PDPs. Assim, em 2016, a GMESP realizou 9 inspe¢bes de medicamentos de baixo
risco de notificacdo simplificada, 5 inspec¢Ges de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) com a GGFIS e
1 visita de acompanhamento de PDP; e a GPBIO realizou 1 acompanhamento de inspecao
realizada pela equipe de pré-qualificacdo da OMS nas instalagdes de Bio-Manguinhos/Fiocruz
para verificacdo dos atendimentos de normas e padrdoes da OMS quanto as Boas Praticas de
Fabricagdo para a vacina de febre amarela, 19 inspe¢bes de BPF com a GGFIS, 1
acompanhamento de auditoria em PDP do Ministério da Saude, no Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos Bio-Manguinhos/Fiocruz e 2 inspecdes para avaliacdes in loco de peticbes pos-
registro de produtos biolégicos. A COFAR participou de 2 e a CETER participou de 3 atividades de
inspecdo em conjunto com a GGFIS. A COIFA participou de 3 atividades de inspe¢do em conjunto
com a COINS e acompanhou a visita técnica de 3 PDPs. A GRMED participou de 11 inspec¢bes em
conjunto com a GGFIS e 4 de acompanhamento de PDPs.

6.8. Farmacopeia Brasileira
Alguns numeros do trabalho da Farmacopeia Brasileira estdo apresentados na tabela:

Reunides de Comités Técnicos Temdticos — CTT 57

Reunides do Conselho Deliberativo da Farmacopeia Brasileira — CDFB

Termos de cooperagdo descentralizada para projeto de Substancias Quimicas de
Referéncia®

Termo de execugdo descentralizada em acompanhamento técnico® 1
Termo de execucgdo descentralizada aprovado® 2
Termo de cooperacdo aguardando aprovagdo® 2

a. O Projeto de Substancias Quimicas de Referéncia (SQR) propds o estabelecimento, no periodo de quatro anos,
de 121 novos lotes de SQR e o monitoramento periddico de todos os lotes disponiveis.

b. Objetivo de elaborar monografias de plantas medicinais.

c. Objetivo de armazenamento, embalagem e distribuigdo das SQR com parceria da Anvisa e o INCQS e elaboragdo
de monografias de insumos homeopaticos.

d. Projeto para validagdo laboratorial das monografias de gases medicinais e projeto para elaboragdo de 45
monografias de insumos farmacéuticos ativos e especialidades farmacéuticas.

Tabela 12 — Nimeros da Farmacopeia Brasileira

6.9. Coordenacao das acoes de inspecao e monitoramento do risco em
Sangue, Tecidos e Células (STC)

Inspegbes

Em 2016, foram realizadas 45 inspecdes em STC, divididas por tipos de estabelecimento no
grafico abaixo:
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Grafico 19 - Inspegdes realizadas em 2016 nos estabelecimentos de STC

Monitoramento de Risco em estabelecimentos de STC em parceria com Visa local

A GSTCO tem aplicado instrumentos de gestdo de risco aos produtos e servicos relacionados a
sangue, tecidos, células e érgdos que permitem o mapeamento da situacdo sanitaria dos
estabelecimentos envolvidos e a identificacdo de prioridades para o planejamento e definicdo
de politicas publicas, o fortalecimento das ag¢bes de vigilancia sanitaria e a definicio de
estratégias de intervengdo integradas com o SNVS, o Ministério da Saude, o setor regulado e os
gestores de salude locais. Um desses mecanismos de gerenciamento de risco sanitario baseia-se
predominantemente na inspegdo sanitaria, por meio do Método de Avaliagdao de Risco Potencial
(MARP), descrito por Silva Junior e Rattner (2014)!, que vem sendo aplicado pelas vigilancias
sanitarias aos estabelecimentos de STCO desde 2010.

Em 2016, foram recebidas 1088 avaliagbes de servigos de hemoterapia (53% do universo
cadastrado), 93 avaliagbes de servigos de Bancos de Células e Tecidos Germinativos (60% do
universo cadastrado) e 40 avaliag6es de Bancos de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH)
(44% do universo cadastrado) por meio do MARP.

Este ano, foram realizadas 26 Notificacbes pela Anvisa referentes a ndo conformidades no
cadastramento de embrides no Sistema Nacional de Cadastro de Embrides (SisEmbrio) com 96%
de resolutividade.

Capacitagdo das Vigildncia Sanitdria Locais em STCO

Em 2016, 329 agentes (inspetores) de vigilancia sanitdria local foram capacitados pela Anvisa em
sangue, tecidos, células, por meio dos seguintes cursos:

! https://visaemdebate.incgs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/126
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Cursos N2 agentes
capacitados

Capacitacdo de inspetores em Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) 15

Aperfeicoamento: Triagem Laboratorial e Controle de Qualidade em Sangue, 82

Tecidos, Células e Orgaos

Qualificacdo e Validagao aplicadas a estabelecimentos de sangue, tecidos, células 90

e orgdos

Curso Basico em Boas Praticas no Ciclo do Sangue 62

Inspecao em Servigos de Hemoterapia — Fase I 80

Tabela 13 — Nimeros de agentes capacitados na Capacitagao das Vigilancia Sanitaria locais em STCO

Transporte de TCO

De forma a manter o controle dos produtos terapéuticos em circulacgdo, a GSTCO emite
pareceres técnicos referentes ao transporte nacional, importacdo e exporta¢gdo de sangue,
tecidos e células para subsidiar as acGes dos agentes de inspecdo de Portos, Aeroportos e
Fronteiras (PAF).

Em 2016 foram totalizadas 1078 anuéncias de autorizacbes para transporte nacional e
internacional de sangue, tecidos, células para fins terapéuticos, das quais 5 foram indeferidas.
Autoriza¢do/Anuéncia Sangue  Plasma | CPH Sémen | Odcito Embrido  Tecido

Deferidas
Transporte Nacional 29 - - - - -
Exportagao - 13 - - - -
Importacao - - 233 835 04 06 -
Indeferidas
Importagao 5
TOTAL 29 13 233 835 04 06 5

CPH — Células Progenitoras Hematopoiéticas — Transplante de Medula Ossea
Tabela 14 — Nimeros de anuéncias para transporte de STCO

7. Apresentacgao, destaques e desafios das areas da GGMED

7.1. Coordenacao de Bula, Rotulagem e Medicamentos Clones — CBREM

Apresentagdo

A CBREM foi criada em 2014 e tem como responsabilidades a andlise de peti¢des relacionadas a
nome comercial, rotulagem e registro simplificado de medicamentos, além do monitoramento
de nomes comerciais, bulas e rotulagem de medicamentos e produtos bioldgicos.

Principais destaques
Destacam-se nas atividades da CBREM em 2016 os esforcos para organizar as filas de peticdes.

As filas de rotulagem e nome comercial foram atualizadas e estdo disponiveis no portal. Os
esforcos continuam para que a fila de bulas seja publicada até o segundo semestre de 2017.
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Neste ano, a fila de registro simplificado também recebeu especial atencdo para manter a
agilidade da analise.

Principais desafios

e Finalizar a revisdo dos marcos legais de rotulagem,

e Instalar programa de andlise de nomes de medicamentos,

e Revisar a RDC n231/2014 com fins de aperfeicoamento,

e Trabalhar em conjunto com as demais dreas da Anvisa com as quais a CBREM compartilha
assuntos em comum, e

e Dimensionar, parametrizar e esquematizar os processos para permitir a incorporacdo da
sistematica do teletrabalho na area.

7.2. Coordenacao da Farmacopeia Brasileira — COFAR

Apresentagdo

A COFAR é responsavel por coordenar as agdes da Comissao da Farmacopeia Brasileira; gerir as
atividades dos Comités Técnicos Temadticos da comissdo, publicar as decisGes da comissao,
propor diretrizes e procedimentos relativos aos produtos de responsabilidade da comissao,
cooperar nas acbes de vigilancia sanitdria que tenham por foco o controle sanitdrio de
medicamentos e outros produtos e subsidiar a elaboragdo, implantagdo e implementacdo de
instrumentos e métodos necessarios ao fortalecimento da Farmacopeia Brasileira (FB).

Principais destaques

Em 2016, o desenvolvimento de um sistema para o Forum da Farmacopeia Brasileira (FFB) foi
considerado prioritario pela DICOL. O féorum sera um ambiente virtual para publicizagdo de
informacdes, divulgacdo dos produtos da Farmacopeia Brasileira e interagdo com os diversos
atores envolvidos, de forma agil e mais integrada, provendo maior transparéncia nos processos
de atualizagdo dos produtos da FB, além de maior envolvimento dos diversos atores envolvidos.

Ainda, a Farmacopeia Brasileira foi convidada a sediar a préxima Reunido Internacional das
Farmacopeias Mundiais, que deve ocorrer nos dias 11 e 12/07/2017. A reunido é um evento
anual organizado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) que discute aspectos de
convergéncia regulatéria e impactos das inovacdes tecnoldgicas nos métodos, ensaios e
monografias das Farmacopeias Mundiais, assim como, diretrizes e guias para a OMS, tais como o
Guia de Boas Praticas Farmacopeicas.

Outro destaque de 2016 foi o desenvolvimento do capitulo sobre solubilidade para fins de
bioisencdo na Farmacopeica Brasileira, estabelecendo as condi¢Ges experimentais adequadas
para o método de determinacdo de solubilidade de farmacos, com o objetivo de isentar a
realizacdo do estudo de bioequivaléncia no registro e pds-registro de medicamentos. Em
outubro de 2016, o capitulo foi apresentado na reunido do comité de especificagcdes
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farmacéuticas da OMS, que aprovou a inclusdo de um capitulo similar na Farmacopeia
Internacional, baseado no capitulo da FB.

Principais desafios

Definir tramites regulatérios diferenciados com a finalidade de atender a realidade das
publicagdes da Farmacopeia Brasileira, visando maior celeridade no processo de publicagdo e
revisdo de seus produtos.

7.3. Coordenacao da Propriedade Intelectual — COOPI

Apresentagdo

A COOPI é responsdvel pela andlise de pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos encaminhados pelo INPI, para fins de cumprimento do artigo 229-C da Lei
9.279/96, alterada pela Lei 10.196/2001 e também subsidia as demais areas da Agéncia com
informacdes a respeito de propriedade intelectual, quando necessario.

Desde a inser¢do da Anvisa no sistema de concessdo de patentes, a Agéncia vem sendo
guestionada sobre sua atuacdo e, em 2009, a Advocacia Geral da Unido (AGU) emitiu parecer
estabelecendo o entendimento de que a Anvisa ndo pode realizar o exame de requisitos de
patenteabilidade nos pedidos, que foi mantido, mesmo apds o pedido de reconsideragdo da
Anvisa.

Em 2011, foi criado um Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), composto por representantes
dos Ministérios da Saude, do Desenvolvimento Industria e Comércio Exterior, da préopria AGU,
da Anvisa e do INPI, para avaliar as questdes relacionadas a anuéncia prévia, cujo Relatério Final
foi publicado na Portaria MS/MIDC/AGU n? 1.065, em 2012. O relatdrio deu origem a RDC n?
21/2013, que alterou a RDC n2 45/2008.

Muito embora as partes tenham acordado as formas e limites de atuacdo da Anvisa, a Agéncia
continua a ser questionada e diversas ag¢des judiciais contra decisGes da Anvisa e contra a
prépria RDC n? 21/2013 vém sendo iniciadas e tendo éxito com fundamento na auséncia de
atribuicdo na Lei de criacdo da Agéncia.

Principais destaques

Ao longo de 2016, a area vem definindo agGes para publicizar as filas de pedidos de patentes
encaminhados pelo INPI, sob andlise da Anvisa. Para isso, estdo sendo promovidas alteragées no
sistema Datavisa, a fim de conforma-lo as peculiaridades da atividade da COOPI, como o
cadastro dos processos de acordo com o objeto do pedido em biotecnoldgicos, farmacéuticos e
quimicos, para serem distribuidos para as equipes especializadas nos diferentes assuntos.

Também estdo sendo harmonizadas as decisGes aplicaveis aos processos da Coordenagao.
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Alguns procedimentos administrativos durante a analise também foram alterados, como a
comunicacdo das anuéncias por e-mail, ao invés da via postal, conferindo menor burocracia e
maior celeridade nos tramites formais finais, com a eliminacdo da necessidade de espera de
retorno de avisos de recebimento, para devolu¢do dos documentos ao INPI e arquivamento dos
processos anuidos.

Os pedidos que nao estdo enquadrados no artigo 229-C, ou seja, ndao podem ser considerados
produtos e/ou processos farmacéuticos, também estdo sendo reunidos e as motivagdes para
devolucdo inseridas em um Unico parecer, a fim de agilizar a andlise.

Como resultado da reunido entre Anvisa e CADE (Conselho Administrativo de Defesa Econémica),
a Coordenacdo elaborou 3 relatérios sobre patenteamento de farmacos e algumas praticas
anticompetitivas, visando subsidiar o Cade nas decisdes de processos administrativos
envolvendo o patenteamento na industria farmacéutica.

A Coordenagdo também colaborou por meio de entrevista para o Estudo de Caso sobre
Implementacdo da Estratégia Global e Plano de Agdo sobre Saude Publica, Inovagdo e
Propriedade Intelectual da OMS, em 29/07/2016.

Principais desafios

e Superar as pressdes existentes, que trabalham continuamente para o esvaziamento da
atribuicdo legal da Agéncia (art. 229-C da Lei 9279/96),

e Enfrentar o aumento crescente de pedidos recebidos para analise, buscando formas de
simplificar procedimentos e de focar nas analises de interesse para o SUS, de modo a dar
celeridade as mesmas,

e Tornar as filas de analise da area mais transparentes,

e Promover a capacitacao continua dos servidores da area, a fim de que possam acompanhar
os avangos tecnoldgicos, garantindo a qualidade do trabalho realizado,

e Enfrentar o impacto das pressdes politicas e judiciais, contrdrias a atuacdo da Anvisa, sobre
os servidores da unidade;

e Ver solucionado o problema da locacdo da unidade, que vem impactando cotidianamente,
em diversos aspectos da gestdo, inclusive na contratacdao de terceirizados para o apoio
administrativo e nas condi¢cGes estruturais da drea de trabalho.

7.4. Coordenacao de Instrugao e Analise de Recursos — COREC

Apresentagdo
A COREC é responsavel pela analise de recursos provenientes de indeferimentos de toda a

GGMED e tem interface tanto com as areas de analise de registro, pds-registro e renovagoes,
quanto com a Diretoria.
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A Coordenagdo trabalha com o sistema de revisores de pareceres e reunifes técnicas
assegurando a imparcialidade da andlise técnica e o fornecimento de todos os subsidios
necessarios as deliberagdes da Diretoria Colegiada.

A Coordenagdo também contribui para a uniformiza¢dao de entendimento entre as diversas
areas da GGMED, identificando divergéncias de procedimento e de entendimento relativas as
andlises dos processos e participando da criagdo e revisdo de normas.

Os recursos de anuéncia prévia sdo analisados por servidores da prépria equipe da COOPI (trés
titulares e trés suplentes), conciliando com outras demandas da area, como a analise de pedidos
de patente recebidos em 12 grau.

Principais destaques

Em fevereiro de 2016, foram sorteados, para as Diretorias, 92 recursos, provenientes das
andlises da forga-tarefa instituida em 2015 com o objetivo de diminuir o nimero de recursos
aguardando analise.

Na forca-tarefa, os recursos aguardando analise foram triados sendo identificados os principais
motivos que levaram ao indeferimento das peti¢cdes. A andlise foi iniciada pelas peticdes de
renovacdo de registro indeferidas por ndo constarem em seus autos os estudos de
bioequivaléncia ou cujos estudos de bioequivaléncia estavam reprovados.

Durante o 12 semestre de 2016, foi dada continuidade a forca-tarefa para, paralelamente a
analise dos demais recursos.Em junho de 2016, a GMESP disponibilizou servidores para a analise
de recursos de renovacbes indeferidas de medicamentos fitoterdpicos, especificos e
dinamizados, protocolados em 2012 e 2013. Foram distribuidos para andlise de mérito 33
recursos de medicamentos fitoterdpicos, especificos e dinamizados. Desses recursos, 17 foram
finalizados e encaminhados para julgamento da DICOL.

Com o objetivo de sanear as filas, a COREC estabeleceu fluxos com as demais dreas para
informacdo sobre cancelamento de registros e vem fazendo uma busca ativa para identificagao
de recursos que ndo devem ser conhecidos, recursos com solicitacdo de desisténcia e os que se
aplicam ao art. 52 da Lei n? 9.784/1999, que prevé a extingdo do processo quando exaurida sua
finalidade ou o objeto da decisdo se tornar impossivel, inGtil ou prejudicado por fato
superveniente.

Visando, ainda, a celeridade das andlises, A COREC reduziu o nimero de participantes da
reunido técnica de 5 para 3 especialistas e treinou os estagiarios para montagem dos pareceres,
com todos os dados do recurso, o relatério contendo o histérico da peticdo, os motivos do
indeferimento e a argumentacdao da empresa, ficando o especialista responsdvel pela revisao
das informacgdes e fundamentacgdo da analise do mérito.

No ano de 2016 tivemos um grande numero de demandas judiciais, para resposta foram
elaboradas 53 Notas Técnicas e foi determinada a analise imediata de 19 recursos.
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Principais desafios

O principal desafio é a finalizagdo da discussdo do GT criado pela Anvisa para reavaliar os
processos e fluxos para andlise de recursos na agéncia, com o objetivo de melhorar e agilizar os
processos de trabalho.

7.5. Geréncia de Avaliacao de Eficacia e Segurangca — GESEF

Apresentagdo

A GESEF é responsavel pela analise de dados referentes a comprovagado de seguranca e eficacia
(resultados de estudos clinicos e ndo clinicos) para fins de registro ou pds-registro de
medicamentos sintéticos ou semissintéticos.

A geréncia também presta assisténcia as atividades da Geréncia-Geral e demais unidades da
Anvisa no que se refere a questdes relacionadas a eficacia e seguranca de medicamentos.

Principais destaques

A GESEF coordena GT para elaboragdo de marcos regulatérios baseados em risco sanitario que
permitam simplificar as analises de inovagdes incrementais.

Em 2016, a drea participou do Grupo de Trabalho em Assisténcia Farmacéutica em Pediatria
(GTAFP) do Ministério da Saude, cuja proposta foi apresentar relatério com recomendacdes e
estratégias para a ampliacdo da oferta, acesso e uso racional de medicamentos adequados a
populagdo pediatrica no Brasil.

A GESEF participou da parceria firmada entre a Anvisa e o Hospital Moinhos de Vento (HMV) no
ambito do Programa Nacional de Desenvolvimento Institucional do SUS — PROADI/SUS no
projeto “Rede de suporte técnico cientifico para programas de gestdo do conhecimento da
Anvisa”, com o objetivo de viabilizar e ampliar a oferta de consultores Ad Hoc para apoio as
analises de estudos ndo clinicos e clinicos para fins de registro e renovacdo do registro de
medicamentos, com vigéncia de 01/01/2016 a 31/12/2017. A GESEF ja mantém parceria nos
mesmos moldes com o Conselho Nacional de Pesquisa — CNPq desde 2015.

A GESEF organizou e conduziu, em abril/2016, o painel técnico com especialistas em Ginecologia
e Obstetricia e representantes da Geréncia de Farmacovigilancia, para discussdo sobre a
seguranca do uso de contraceptivos orais combinados de uso continuo ou estendido e os
requerimentos técnicos e regulatérios necessdrios para o registro desses medicamentos.

Principais desafios

e Organizar e elaborar planejamento estratégico para implementacdo dos guias do ICH.
e Gerenciar as demandas e rotinas de trabalho em 2017.
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7.6. Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biologicos — COPEC

Apresentagdo

A COPEC é subordinada a GESEF tendo como principais competéncias a avaliacdo de processos e
peticdes relacionados a pesquisa clinica de medicamentos e produtos bioldgicos, a realizagdo de
inspecbes para comprovac¢do do cumprimento de Boas Praticas Clinicas (BPC) e a manifestagdo
guanto aos programas assistenciais (acesso expandido, uso compassivo).

Principais destaques

A COPEC vem sistematicamente cumprindo os prazos estabelecidos no artigo 36 da RDC n?
09/2015, para a avaliacdo de processos de DDCM.

Tornando o processo mais transparente, houve a divulgacdo no sitio eletrénico da Anvisa, da Fila
de Emenda/Modificacdes.

Principais desafios

e (Capacitar continuamente a equipe considerando a avaliagdo de DDCMs de diversos tipos de
medicamentos,

e Adequar os prazos sem que haja perda da qualidade de avaliacdo para que o pais possa ser
atrativo para ensaios clinicos multinacionais e possa acelerar o desenvolvimento nacional,

e Aumentar do numero de inspe¢des em BPC visando verificar a credibilidade e precisdo dos
dados apresentados, e se os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes de pesquisa
estdo ou foram protegidos durante a condugdo do ensaio clinico,

e Aumentar a interacdo com as areas de registro de medicamento, bem como, com a
Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica,

e Tornar o processo de avaliagdo cada vez mais transparente por meio da atualizagdo de
Manuais e Documentos de Perguntas e Respostas.

7.7. Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica — CETER

Apresentagdo

A CETER é responsavel por atividades relacionadas a habilitagdo de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica, Certificacdo de Boas Praticas para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia e pela habilitacdo, renovacdo de habilitagdo, modificagGes pds-habilitacdo,
terceirizacdo de ensaio, suspensées e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.
Adicionalmente, é responsdvel pela avaliacdo dos dados farmacocinéticos que envolvem o
registro, pods- registro ou renovagcdo de medicamentos. Atualmente, a comissdo de
medicamento de referéncia estd subordinada a essa coordenacao.
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Principais destaques

Os dois principais destaques da area sdo a publicacdo da RDC que regulamentou a atividade de
habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da IN que que atualizou a lista de
farmacos candidatos a bioisencdo baseada no Sistema de Classificagdao Biofarmacéutica (SCB).

Principais desafios

e Elaborar resolucdo prevendo a certificacdo de Centros de Bioequivaléncia que conduzem
estudos de interagdo farmacocinética e bioequivaléncia de biossimilares,

e Realizar qualificagdo técnica buscando aprimorar os conhecimentos para avaliacdo de
técnicas ndo-cromatograficas utilizadas na etapa bioanalitica de macromoléculas,

e Elaborar resolucdo prevendo a ampliacdo do escopo da bioisencdo baseada no sistema de
classificagdo biofarmacéutico para farmacos de Classe |,

e Elaborar guias sobre a comprovagdo da equivaléncia terapéutica de medicamentos
nanotecnoldgicos, inalatdrios, tépicos e transdérmicos.

Comissao de Medicamentos de Referéncia
Apresentagdo

A Comissdo de Medicamentos de Referéncia é responsavel por avaliar as demandas externas e
internas envolvendo esses medicamentos, além de fazer a gestdo das listas de Medicamentos
de Referéncia, analisando as solicitacdes de inclusdo de medicamentos nas listas e o retorno de
medicamentos em avaliagdo para a lista. A comissao também analisa as notificagdes de auséncia
de comercializagdo de medicamentos de referéncia e suas devidas substituicdes e as solicitagdes
de aquisicdo de medicamentos de referéncia em territério internacional.

Principais destaques

e Proposta de iniciativa para procedimentos nos casos de medicamentos de referéncia
indisponiveis para comercializagdo em territério nacional.

e Remanejamento das listas, separando medicamentos em avaliagdo dos excluidos,
melhorando assim a consulta e rastreabilidade das modifica¢bes realizadas,

e Retorno a lista de medicamentos de referéncia anteriormente classificados como “incapazes
de gerar copias” (Nota técnica n? 46/2013), facultando a submissdo do registro a
necessidade de aprovagdo prévia do protocolo do estudo de comparabilidade,

e Convénio com Hospital Moinhos de Vento para a avaliagcdo dos medicamentos de referéncia,

e Retorno de 19 medicamentos e 2 associa¢des em avaliagdo para a Lista de Medicamentos
de Referéncia.
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Principais desafios

e Enviar dados dos registros de todos os medicamentos de referéncia em avaliacdo para os
consultores Ad Hoc e, assim que os pareceres forem emitidos, retornar os medicamentos
para as Listas ou solicitar o indeferimento dos mesmos,

e Alterar a RDC n2 35/2012 para tratar de forma mais pratica a auséncia do medicamento de
referéncia no mercado incluindo os que ndo sdo comercializados exclusivamente para
utilizacdo em hospitais e programas de satdde do governo,

e Diminuir o tempo para avaliacdo das solicitacdes de inclusdo de medicamentos de
referéncia na lista,

e Substituir medicamentos de referéncia cancelados ou com auséncia de comercializagao ha
mais de um ano.

7.8. Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos
Sintéticos - GRMED

Apresentagdo

A principal atribuicdo da GRMED ¢é a analise de registro de medicamentos novos, genéricos e
similares quanto a tecnologia farmacéutica.

Principais destaques

Destacam-se os medicamentos novos e genéricos inéditos registrados em 2016 e a participagdo
da drea no primeiro projeto piloto de teletrabalho na Anvisa.

Principais desafios

Os principais desafios da drea sdo o passivo da drea — em especial a fila de analise de registro de
medicamentos genéricos e similares — e o inicio da vigéncia da Lei n? 13.411/2016.

7.9. Coordenacao de Registro de Insumo Farmacéutico Ativo — COIFA

Apresentagdo

A COIFA é responsavel pela andlise de peticbes de registro e pds-registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) sintéticos elencados nas Instrucdes Normativas n2 15/2009 e
03/2013, participando do posicionamento técnico da Anvisa em assuntos relacionados a IFAs.

O controle sanitario de IFAs é previsto na Lei n? 6.360/76. Em 2009, foi publicada a RDC n2 57
iniciando a obrigatoriedade do registro de IFAs, em conjunto com a primeira lista de IFAs a
serem registrados, a IN n2 15. Em 2013, a IN n2 03 trouxe a obrigatoriedade do registro para
novos IFAs. Nessa conjuntura, foi criada a COIFA. Com uma pequena lista de insumos, a iniciativa
de controle foi capaz de detectar situacdes de possiveis riscos e ampliar o didlogo com as
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empresas farmacéuticas, trazendo a responsabilidade pela qualificacdo de fornecedores a um

novo patamar.

Principais destaques

Evolugdes do Sistema Datavisa, para vinculagdo dos fabricantes de IFA aos processos e
criacdo de um relatdrio das peti¢cdes da drea, permitindo identificar as peticGes referentes
ao mesmo IFA, fabricante e especificagcdo, para racionalizacdo da andlise,

Implantagdao de modelo de parecer técnico de andlise para o registro de IFA conforme
modelo IGDRP, estabelecendo um minimo de qualidade, em consonancia com o exigido por
outras agéncias. O objetivo é ajustar este modelo a analise de medicamentos, de forma que
a analise do IFA seja feita uma Unica vez,

Foi feito contato com alguns fabricantes de IFA estrangeiros e solicitados os dossiés
completos de IFA — parte aberta e parte fechada, no formato CTD (Common Technical
Document do ICH), em midia digital. Concomitantemente, criou-se um cédigo de assunto
(11195) para arquivar estes dossiés e iniciar um banco que futuramente podera ser utilizado
na analise de medicamentos,

Iniciou-se a troca de relatérios CEP (Certificate of Suitability) — EDQM (European Directorate
for the Quality of Medicines).

Principais desafios

Publicar nova norma para registro e pds-registro de IFA, e respectivo guia da norma para o
setor regulado,

Fortalecer o conhecimento como fonte de acdo, estabelecendo guia de andlise de dossié de
IFA para os especialistas da Anvisa,

Evolugao, correcao e adaptagao dos sistemas existentes de forma a permitir busca e entrega
de informacdes atualizadas de IFA e estabelecimento de um banco de dossiés de IFA,
Estabelecimento de parcerias com outras autoridades regulatérias com a finalidade de
intercambio de conhecimento e troca de informagdes sobre IFA,

Aprimoramento das informagdes visando transparéncia das ag¢bes da COIFA, incluindo
versoes em inglés para fins de ampliacdo da comunicacdo com as empresas estrangeiras,
Parametrizar os processos para permitir a incorporagao do teletrabalho na area.

7.10. Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,

Dinamizados e Gases Medicinais — GMESP

Apresentagdo

A GMESP foi criada na ultima reestruturacdo da Anvisa a partir da fusdo da Coordenagdo de
Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados e da Coordenacdo de Medicamentos Especificos,
Notificados e Gases Medicinais, passando por reorganizacao fisica, redistribuicdo de tarefas,

planejamento, monitoramento das filas de peti¢cdes aguardando analises, redefinicdo de

objetivos e metas, cujos impactos comegaram a ser notados no segundo trimestre.
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A area é responsavel pela avaliacdo de peti¢Ges de registro, pds-registro e renovagao de registro
de medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados, contemplando os dossiés de
seguranca e eficacia e de tecnologia farmacéutica. Também sdo responsabilidades da area as
notificacdes de medicamentos de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos, medicamentos
dinamizados e gases medicinais. Além disso, compete a GMESP a regulamenta¢do para o
registro ou notificacdo de todas estas categorias de medicamentos.

Principais destaques

Os esforcos da GMESP no ano de 2016 estiveram concentrados em equilibrar os tempos em que
as peticOes das filas de registro, pds-registro e renovacao de registro entre as categorias de
medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados aguardavam analise. As filas de
fitoterdpicos, que estavam com tempo aguardando analise maior receberam atencdo especial.

A area também concentrou esforcos nos temas da Agenda Regulatéria, que se encontram em
fase de construgdo: Revisdao da norma para notificagdo e estabelecimento de norma para
registro e pds-registro de gases medicinais e revisdo da norma para registro, pos-registro e
notificacdo de medicamentos dinamizados.

Principais desafios

e Tratar, sob a perspectiva do aprimoramento, a diversidade de assuntos sob sua
competéncia, seja por demanda externa ou interna e a sua regulamentacdo, sem a perda de
eficiéncia;

e Finalizar as revisdes dos marcos regulatérios em construcdo;

e Promover a revisdo dos demais marcos regulatérios de acordo com a necessidade e
seguindo a prioridade;

e Reduzir os tempos médios para finalizacdo das analises de peti¢cGes de registro, renovacgao e
pos-registro, sem a perda de qualidade; e

e Dimensionar, parametrizar e esquematizar os processos para permitir a incorporagao da
sistematica do teletrabalho na area.

7.11. Geréncia de Avaliagao de Tecnologia de Pds-Registro de Medicamentos
Sintéticos — GEPRE

Apresentagdo

A GEPRE tem como atividade primordial a analise de renovagdes de registro e de peti¢cdes de
pos-registro de medicamentos genéricos, similares e novos e a equipe de trabalho se divide em
trés frentes:

Equipe técnica Anadlise de peticGes;
Inspegbes pds-registro;
Elaboragdo de editais;
Revisdo de normas;
Participagdo em eventos, comités técnicos e grupos de trabalho nacionais
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e internacionais
Equipe de resposta a Resposta aos questionamentos externos (sistema de atendimento - SAT,
demandas internas e anvis@tende, E-SIC, e-mail coorporativo, copias de processo e reunides
externas em parlatério)

Resposta aos questionamentos internos (memorandos de outras areas da

Anvisa)
Equipe administrativa Gestdo da qualidade;

Geragdo de relatdrios e indicadores da area;

Gestdo das filas e distribuigao;

Midia e comunicagdo;

Capacitagdes;

Recursos humanos

Principais destaques

Em 2016, a GEPRE se dedicou a finalizar a revisdo da norma de pés-registro, publicada pela RDC
n2 73, de 07 de abril de 2016 e a sua implementagao.

Como atividades para implementacdo da norma houve nos meses de maio a junho de 2016 o
projeto piloto do PATE (Parecer de Andlise Técnica da Empresa) com a realizagdo de dois
workshops, o primeiro para a apresentacdo do manual do PATE para membros das Associagdes
e, na segunda etapa, elaboracdo de um PATE piloto por cada Associagdo, com posterior
avaliacdo pela equipe da GEPRE. Os resultados desta avaliagao foram apresentados no segundo
workshop no dia 24/06/2016 e resultou na revisdo do Manual do PATE.

Em 22 de agosto de 2016, foi constituido um grupo de trabalho para propor estratégias e
diretrizes relativas a elaboracdo do PATE, composto por representantes do Gabinete do Diretor-
Presidente, das cinco diretorias da Agéncia e da GGMED, sob a coordenagdo da Diretoria de
Autorizacdo e Registros Sanitdrios. Esse trabalho culminou na elabora¢do de um relatdrio com
diretrizes para o setor regulado e 11 recomendagdes para a GGMED, das quais muitas ja foram
concluidas e outras estdo em andamento, tais como atualizacgdes do manual do PATE
(versdo lll) e do Perguntas e Repostas da RDC n? 73/2016 (versido Ill) disponivel no portal da
Anvisa, além da elaboragdo da Nota Técnica n? 37/2016/GEPRE/GGMED/ANVISA.

A equipe de atendimento a demandas externas foi reorganizada para fins de padronizagdo das
respostas e celeridade no atendimento. Com essa reorganizacdo a area respondeu 100% das
demandas SAT dentro do prazo, totalizando 5098 respostas.

As filas tiveram nova estrutura de estratificacdo (mais informacgGes na se¢do 4.1 deste relatério),
destacando a estratificacdo da fila de farmaco com o objetivo de dar maior celeridade a essas
peticdes. Em 2016, foram retiradas 367 peticdes de farmaco da fila de andlise.

O procedimento de distribuicdo foi elaborado de forma a contabilizar em horas todas as
atividades do servidor e padronizar o tempo de analise de peti¢Ges. Assim, todas as peti¢cdes
distribuidas entram em andlise no més de sua distribuicdo e é possivel contabilizar a
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produtividade individual do servidor, bem como a produtividade da area de forma objetiva
considerando todas as atividades desempenhadas.

Outro destaque foi a participacdo na elaboracdo e preparacdo para o projeto piloto do
teletrabalho.

Principais desafios

e Reduzir o passivo de peticdes que aguardam na fila de andlise, permitindo resposta mais
célere nas implementagdes de alteragGes que buscam beneficiar o acesso, melhorar a
capacidade produtiva do setor ou melhor farmacotecnicamente o produto,

e Concentrar esforcos em peticGes de maior complexidade e com maior potencial de alterar o
medicamento,

e Manter estratégias de estratificacdo das filas e racionalizagdo das andlises,

e Responder demandas internas e externas dentro do prazo, considerando que o nimero de
demandas vem aumentando sem o acompanhamento do aumento da forga de trabalho,

e Finalizar a andlise do passivo de pedidos de renovacdo de registro de medicamentos para
adequacdo a Resolucdo RDC n2 134/2003,

e Buscar melhorias nos processos de trabalho, avancos de tecnologia da informacao,
racionalizacdo das analises em busca de um servico publico de exceléncia.

7.12. Geréncia de Avaliagao de Produtos Bioldgicos — GPBIO

Apresentagdo

A GPBIO tem como principal atribuicdo a avaliacdo de peticGes de registro e pds-registro dos
produtos biolégicos e radiofarmacos e prové apoio técnico a outras areas nas questOes
relacionadas as suas atribuicdes. Além disso, é responsavel pelas autoriza¢des pré-embarque de
produtos bioldgicos. No entanto, esta atribuicao encontra-se delegada para a CVPAF-GO.

Principais destaques

e Divulgacdo da fila referente as solicitacdes de registro e pods-registro de produtos
radiofarmacos,

e Realizagdo de dois Debates Tematicos sobre biossimilares,

e Publicacdo de notas de esclarecimento sobre alteracdes pds-registro relacionadas a
qualificagdo do sistema de transporte e textos de bula de produtos bioldgicos desenvolvidos
pela via da comparabilidade (biossimilares),

e Organizacgdo de eventos de capacitagdo relacionados a produtos biolégicos e radiofarmacos,

e Delegacdo da avaliagdo das solicitacdes de autorizacdo pré-embarque dos produtos
bioldgicos, para CVPAF,

e AvaliagGes in loco de peticdes pds-registro de produtos biolégicos,

e Disponibilizacdo de novos Pareceres Publicos de Avaliagdo do Medicamento (PPAM).
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Principais desafios

e Aprimorar estratégias para reduzir dos tempos regulatdrios para andlise das peti¢cdes de
registro e poés-registro de produtos bioldgicos, como avaliagdo in loco, reclassificacdo de
peticdes quanto a complexidade e pareceres Ad Hoc,

e (Capacitar continuamente o corpo técnico devido a complexidade dos temas envolvidos,

e Avaliar dos dossiés de registro dos produtos biolégicos desenvolvidos pela via da
comparabilidade (biossimilares),

e Elaborar e revisar RDCs e guias regulatorios,

e Reduzir o passivo de peticGes de registro de radiofdarmacos com a equipe de apenas dois
especialistas dedicados as analises,

e Aprimorar o processo de registro de produtos radiofarmacos.

7.13. Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos — GSTCO

Apresentagdo

A GSTCO é responsavel pelos processos de regulagdo sanitaria de produtos e servigos
relacionados ao uso terapéutico de sangue, tecidos, células e érgaos.

Com a efetivacdo do processo de reestruturacdo organizacional da Anvisa, em janeiro de 2016 a
area passou a integrar a GGMED, ligada a Diretoria Autorizacdo e Registro Sanitarios. Neste
contexto, sangue, tecidos, células e érgaos (STCO) constituem-se em produtos bioldgicos para
utilizacdo terapéutica, regulados atualmente no Brasil como produtos de alta vigilancia,
convergindo para o modelo regulatdrio prevalente nos principais érgaos reguladores do mundo.
No entanto, a grande maioria de tais produtos ndo sdo passiveis de registro sanitario. Sao
produzidos ou manipulados em estabelecimentos licenciados pela vigilancia sanitaria local, com
carateristicas diferenciadas das industrias farmacéuticas e de outros produtos para saude. A
natureza peculiar da producdo, as fontes de obtencdo (o doador humano) e a essencialidade
clinica envolvida na maioria da terapéutica com esses produtos requerem instrumentos
regulatérios diferenciados dos aplicaveis aos medicamentos sintéticos ou bioldgicos classicos.
Dessa forma, a regulagdo baseia-se em critérios de seguranca e qualidade dos produtos e
servicos, centrada nas Boas Praticas aplicadas a sua cadeia produtiva ou de manipula¢do, sua
disponibilizagdo/distribuicdio e uso terapéutico, portanto, no controle sanitidrio desses
estabelecimentos, tais como, servicos de hemoterapia, bancos de tecidos, centros de
processamento celular e outros estabelecimentos que atuem na manipulagdo de STCO para uso
em humanos. Atualmente a GSTCO vem construindo os fundamentos para a regulacdo de
produtos de terapias avancadas que demandard grande esforco da Agéncia para garantir
seguranca e eficacia destas novas tecnologias terapéuticas e que agregara ao modelo
regulatério das terapias convencionais outros requisitos regulatérios especificos similares aos
exigidos para medicamentos, tais como ensaios clinicos aprovados, processos de registros
sanitarios, certificacdo de BPF e outros. O controle sanitdrio e o monitoramento desse universo
de estabelecimentos sao derivados de agdes conjuntas e coordenadas com todo o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Adicionalmente, as caracteristicas dos estabelecimentos
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regulados e a relevancia dos produtos de STCO para o Sistema Unico de Satde (SUS) demandam
intensa articulagdo com outros atores e de varias esferas e poderes governamentais.

Desta feita, a GSTCO possui particularidades nos seus objetos de atuacdo em relagdo as demais
areas da GGMED trabalhando simultaneamente com macroprocessos de gestdo de agdes
regulatérias de pré-mercado e de pds-mercado, em intensa relacdo sinérgica com as a¢des do
SNVS, compondo um modelo regulatdrio hibrido (servico e produto) e complexo objetivando
garantir produtos e servicos seguros e de qualidade a populagdo brasileira.

Principais destaques

Aprovacdo do Projeto de Fortalecimento das A¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO), pelo GT Visa e articulacdo com os
gestores de Vigilancia Sanitaria e publicacdo da Portaria n? 2.059, de 9 de novembro de 2016,
para instituicdo do Grupo de Trabalho Tripartite — GTT.

Alinhamento da GSTCO ao Planejamento Estratégico (PE) Anvisa 2016-2019.
Principais desafios
e Elaborar o marco regulatério de Terapias Avancadas:

Os produtos de terapias avangadas sdo uma grande promessa terapéutica em situagdes clinicas
complexas e sem alternativas médicas disponiveis, mas também ¢é um desafio ao
desenvolvimento de mecanismos regulatérios relacionados a producdo e a caracteriza¢do dos
produtos, a conducdo de ensaios clinicos e a determinagdo de requisitos de seguranca e
gualidade para o registro, distribuicdo e uso. Os produtos de terapias avancadas sdo
classificados como os produtos de terapia celular avangada, os produtos de engenharia de
tecidos e os produtos de terapia génica.

Desta forma, o entendimento juridico emitido pela Procuradoria da Anvisa da permissibilidade
do registro destes produtos propiciard um ambiente favordvel para o desenvolvimento e
aprovacgao desta nova tecnologia.

A GSTCO instituiu a Camara Técnica de Terapias Avangadas-CAT, que terd como objetivo
assessorar a Diretoria Colegiada (DICOL) da Anvisa nos procedimentos de regulamentacdo,
avaliacdo, registro e pds-registro relativos aos produtos de terapias avangadas, notadamente
quanto a sua producdo, qualidade, eficacia e seguranca, incluindo os ensaios clinicos. A CAT
possui representatividade de especialistas de notério saber na area, além do Conselho Federal
de Medicina e Odontologia.

e Judicializacdo da discussdo quanto aos critérios de selecdo de candidatos a doacdo de
sangue, especificamente, a restricdo de 12 meses aos individuos do sexo masculino que
fizeram sexo com outros individuos do sexo masculino
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Atualmente o tema estda em discussdo no Supremo Tribunal Federal uma Ac¢do Direta de
Inconstitucionalidade - ADIN, além dos diversos Projetos de Lei em tramitacdo no Congresso
Nacional.

e Revisar a RDC n223/2011 que dispde sobre os requisitos técnicos para o funcionamento dos
Bancos de Células e Tecidos Germinativos,

e Publicar o arcabouco regulatdrio para terapias avancgadas e implementagdo dos processos
de pesquisa clinica e registro,

e Publicar Portaria Conjunta Anvisa/Ministério da Saude de triagem laboratorial de doadores
para fins de transplante,

e Revisar Portaria 370/2014 que dispde sobre regulamento técnico-sanitario para o
transporte de sangue e componentes,

e  Fortalecer das A¢des do SNVS na area de STCO,

e Implantar projeto Aperfeicoamento, Disseminacdo e Implantacdo de Plataforma de
Software para o Treinamento e Implementagdo de Boas Praticas de Inspe¢do em Servigos de
Hemoterapia,

e Enquadrar e regulamentar a producdo de Plasma Rico em Plaquetas — PRP e outros
hemocomponentes especiais para fins ndo transfusionais,

e Melhorar os processos de gestdao e monitoramento das a¢des da GSTCO com foco na
otimizacao e eficiéncia no trabalho.

8. Perspectivas e desafios da GGMED

e Implementar um modelo de gestdo de pessoas com foco em motivagdo com o objetivo de
tornar a GGMED a melhor area para se trabalhar na Anvisa,

e Implementar um modelo de acompanhamento do desenvolvimento de novos produtos em
todas as suas fases clinicas de pesquisa até o processo de registro,

e Reduzir os tempos médios de avaliagdo sem a perda de qualidade,

e Manter um sistema de gestdo da qualidade, melhorias nos processos de trabalho, avangos
de tecnologia da informacdo, racionalizacdo das analises em busca de um servico publico de
exceléncia,

e Usar avaliacdo de risco na andlise e nas definicbes de registro de medicamento —
perspectiva de estudar o uso de avaliacdo de risco para analise de registro de medicamentos,
definindo requisitos técnicos diferentes conforme a categoria do risco,

e Agir com previsibilidade e seguranca regulatéria: atua¢do dentro dos requisitos e tempos
previstos nos regulamentos,

e Vigéncia da Lei 13.411/2016 que altera a Lei 6360/1976 e define critérios e prazos para a
autorizacdo de registro e pds-registro de medicamentos,

e A Anvisa se torna membro do ICH em 2016 e a GGMED é uma das principais areas
envolvidas na organizacdo e elaboracdo do plano para implementacdo de guias e atividades
relacionadas ao ICH.
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