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Processo n2 25351.933454/2021-42

Analisa proposta de Abertura de processo regulatorio
com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), e
de Consulta Publica (CP), por 15 dias, de Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 73, de 7
de abril de 2016, para dispor de requisitos sanitarios de
seguranca e eficacia para alteracdes pods registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos classificados

como novos ou inovadores.

Area responsavel: GESEF/GGMED

Projeto n2 8.23 - Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficicia de peticbes de pds registro de

medicamentos sintéticos (Revisdo da RDC 73/2016).
Diretora supervisora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO E ANALISE

1. Em 2022 foi publicada a RDC n2 753, que trouxe uma abordagem mais conceitual e menos
prescritiva para os requerimentos técnico sanitarios para comprovacao de seguranca e eficcia para fins
de registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos, enquadrados como medicamentos novos ou
inovadores. Um dos objetivos da RDC n2 753/2022 foi fazer uma revisdo aprofundada das provas para
comprovacao de seguranca e eficacia para registro de medicamentos sintéticos, buscando ainda uma
harmonizacdo com os requerimentos técnicos internacionais pelo estabelecimento de vias de
desenvolvimento. Tal normativa descreveu os requerimentos técnico sanitdrios necessarios para
subsidiar a comprovacdo de seguranca e eficacia dos medicamentos, e ndo mais a prescricdo dos tipos de
estudos a serem apresentados.

2. A Anvisa, como membro do Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH), tem participado do processo de discussdo e
harmonizacdo dos requisitos técnicos para medicamentos de uso humano, assumindo o compromisso do
pais com os padrdes de qualidade, seguranca e eficdcia exigidos também em nivel mundial. Neste
contexto, a adocdo da submissdo de registro de medicamentos baseado em vias de desenvolvimento foi
inspirada em modelos ja adotados por autoridades reguladoras internacionais, tais como a dos Estados
Unidos (U.S. Food and Drug Administration - FDA), a da Unido Europeia (European Medicines Agency -
EMA), a do Canada (Health Canada) e a da Austrélia (Therapeutic Goods Administration - TGA).

3. Na pratica, a adog¢do das vias de desenvolvimento se traduz em formas de ampliar as
fontes de evidéncias para subsidiar a comprovacdo de seguranca e eficdcia para o registro de um
medicamento, permitindo a apresentacdo de dados obtidos desde de estudos conduzidos
especificamente para o desenvolvimento do medicamento em avaliacdo, até a utilizacdo de dados ja
disponiveis na literatura cientifica, além de uma série de outros tipos de estudos passiveis de serem
apresentados, incluindo estudos in silico, in vitro e dados de vida real. Assim, a RDC n? 753/2022,
complementada pelos guias que a acompanham, se centra na definicdo das informacdes necessarias,
permitindo a apresentacdo de dados provenientes de fontes diversas de conhecimento.

4, Ressalta-se que, independentemente da via de desenvolvimento e das fontes de
evidéncias utilizadas, o dossié apresentado no momento da solicitacdo do registro deve conter todas as
informagdes ndo clinicas e clinicas necessarias para a avaliacdo da relacdo beneficio-risco do
medicamento.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2771112&infra_sis...

13



03/08/2023, 10:38 SEI/ANVISA - 2505731 - Voto

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2771112&infra_sis...

5. Diferentemente da abordagem conceitual trazida pela RDC n2 753/2022, a RDC n2 73/2016
se ainda se alinhava ao modelo regulatério utilizado anteriormente (RDC n2 200/2017), centrado nos
tipos de estudos a serem apresentados para subsidiar mudancas pds-registro. Essa afirmacdao mostra-se
clara na descricdo do documento 2 do item 10 do Anexo | da norma que traz:

"Relatério de seguranga e eficacia de acordo com guia especifico, contendo os resultados de
estudos clinicos de fase Ill e fase | e Il, se aplicavel. Os_estudos clinicos de fase Il e Ill podem ser
substituidos por prova de biodisponibilidade relativa quando o medicamento proposto estiver
dentro da faixa terapéutica aprovada." (grifo nosso)

6. O mesmo pode ser observado nos documentos 1, 3 e 6 do item 11 do Anexo I:

"1. Relatério de seguranca e eficicia de acordo com guia especifico contendo os resultados de
estudos clinicos de fase lll, e de fase | e ll, se aplicavel.

(...)

3. Relatério de seguranca e eficidcia de acordo com guia especifico, contendo os resultados de
estudos clinicos de fase Il e lll.

(..

6. Relatdrio de seguranca e eficacia de acordo com guia especifico, contendo os resultados de
estudos clinicos de fase Ill e fase | e ll, se aplicével. (grifo nosso)"

7. Portanto, resta evidente a assimetria de abordagem e de requerimentos entre a norma de
registro e a norma que trata de altera¢des pds-registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos.
Cabe destacar que, ainda que o conceito das vias de desenvolvimento ndo se aplique especificamente no
caso de mudangas pds-registro, a abordagem centrada na descri¢ao das informagGes necessarias adotada
na RDC n? 753/2022, e ndo nos tipos de estudos a serem apresentados, é adotada por autoridades
estrangeiras de referéncia, e se mostra mais coerente no contexto atual do desenvolvimento clinico de
medicamentos.

8. Cabe pontuar ainda que, desde a publicacdo da RDC n2 753/2022, tem sido crescente o
nimero de pedidos de tratamentos excepcionais para a apresentacdao de alteragdes pos-registro
baseadas em dados provenientes de dados técnico cientificos, em analogia aos conceitos trazidos pela
RDC n? 753/2022. Neste contexto, a proposta ora em apreco tem por objetivo harmonizar as abordagens
e os requerimentos técnicos para a comprovacao de seguranca e eficacia entre as normas de registro e de
mudangas pos registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos, em alinhamento com os conceitos
de desenvolvimento clinico dos guias do ICH, com a finalidade de promover um ambiente regulatério
favordvel ao desenvolvimento social e econémico do pais, bem como, evitar que o marco regulatério seja
um entrave regulatério para o desenvolvimento de novos medicamentos.

9. Nos autos do processo regulatério a Geréncia de avaliacdo de eficdcia e seguranca
(GESEF/GGMED) defendeu que a revisdo da RDC n2 73/2016 promovera "atualizacdo ou revogacdo de
normas consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito" e "manterd a convergéncia a padrdes
internacionais.". Neste sentido, foi solicitada dispensa de andlise de impacto regulatério (AIR) nos termos
do art. 18, incisos IV e V, da Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021. N3o obstante, entendo pela
dispensa de AIR considerando a redugdo de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, uma vez que para o desenvolvimento
clinico de certos medicamentos ndo mais haveria a obrigatoriedade de realizacdo de estudos clinicos
completos (estudos fase 1, 2 e 3) para todos os casos, nos termos do inciso VI da supracitada Portaria.

10. Convém ressaltar que a GESEF/GGMED solicitou dispensa de Consulta Publica (CP), por
considerar que esta sera improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas, nos termos do inciso Il do artigo 39 da Portaria n? 162,
de 2021, enquadramento este ratificado pela ASREG. Manifesto alinhamento a avaliagdo da unidade
técnica, ndo obstante, visando conferir maior transparéncia e fortalecimento dos controles sociais do
processo de construcdo normativa, entendo pela submissdo da proposta normativa para escrutinio
publico pelo periodo de 15 (quinze) dias.

11. Destaco que a Procuradoria Federal foi instada a avaliar a minuta de RDC, manifestando-se
nos termos do PARECER n2 134/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que em apertada sintese, concluiu
gue a proposta "...ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eivd-las de ilegalidade.
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Neste sentido, opina-se favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental destes autos, com a
observdncia das recomendagdes feitas no corpo deste Parecer.". Registro ainda que as recomendacdes
apontadas pela Procuradoria Federal foram incorporadas a proposta ora em apreciacao.

12. Em apertada sintese, esperamos que a proposta promova ganhos de eficiéncia, reducdo de
custos e ampliacdo de acesso a medicamentos seguros, eficazes e com qualidade e, ndo menos
importante, de forma tempestiva. Diante de todo o exposto, entende-se que a proposta se encontra
fundamentada, justificada e convergente com as regulamentagdes internacionais, sendo ainda alinhada
aos objetivos estratégicos desta Anvisa, permitindo: ampliar o acesso seguro da popula¢do a produtos e
servicos sujeitos a Vigilancia Sanitdria; aprimorar o marco regulatério em Vigilancia Sanitaria; otimizar as
acoes de pré-mercado com base na avaliagdo do risco sanitario; e aperfeicoar as acdes de cooperacdo e
convergéncia regulatdria no ambito internacional.

2. VOTO

13. Pelo exposto, VOTO pela APROVAGAO da proposta de Abertura de processo regulatério
com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), e de Consulta Publica (CP), por 15 dias, de
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) para alterar a RDC n2 73, de 7 de abril de 2016, para dispor de
requisitos sanitdrios de seguranca e eficdcia para alteracdes pds registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos classificados como novos ou inovadores.

14. Este é o Voto que submeto a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 02/08/2023, as
15:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Eit A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
E: ¢ informando o cddigo verificador 2505731 e o cédigo CRC 7ECD43C7.
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