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1. Relatério

Trata-se de proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo (SEI 3220764) e Proposta de Consulta publica que altera a Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre mudancas pds-registro e cancelamento de registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboragdo,
harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de satde ( SEl 3220768).

A proposta de minuta com alteragdes pontuais é um passo importante no processo de qualificagdo da Anvisa para ser reconhecida como uma
Autoridade Sanitdria de Referéncia pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Esse reconhecimento exige que a Anvisa atenda aos requisitos da Global
Benchmarking Tool (GBT), a ferramenta da OMS usada para avaliar e classificar as agéncias reguladoras que pretendem integrar a lista de autoridades de
referéncia (WHO Listed Authority, WLA).

O processo de avaliagdo da OMS é abrangente e envolve multiplos aspectos da regulagdo sanitaria. No caso da Anvisa, ele inclui a regularizagdo
de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e radiofarmacos. Para assegurar a conformidade com as exigéncias da GBT, diversas a¢Ges vém sendo
implementadas, especialmente por meio de ajustes normativos que visam consolidar critérios para a regularizagdo dessas categorias de produtos.

Essas agOes buscam legitimar e tornar explicita a aplicabilidade desses critérios, que sdao fundamentais para garantir a seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos sob a regulagdo da Anvisa. Ao promover essas alteragdes normativas, a Agéncia esta se posicionando para alcangar o reconhecimento
internacional, o que trara ndo apenas um aumento da confianga global nas suas praticas, mas também facilitard o acesso a produtos essenciais para a saude da
populagdo brasileira, como medicamentos e vacinas.

As alteracdes normativas foram sugeridas a Geréncia Geral de Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avangadas (GGBIO) pela Coordenagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa (CSGQA), como resultado de uma auditoria preparatéria realizada em
outubro de 2023, visando a avaliagdo pela OMS.

Assim as iniciativas propostas ndo apenas refor¢am a capacidade regulatéria da Anvisa, mas também ampliam a confianga em seus processos,
permitindo que o Brasil continue garantindo o acesso seguro e eficaz a produtos essenciais de saude.

Sendo este o relatdrio, sigo para andlise.

2. Analise

Inicialmente, é importante pontuar que a ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT) é o principal meio pelo qual a OMS realiza avaliages
objetivas dos sistemas regulatérios de salde, conforme determinado pela Resolugdo 67.20 da Assembleia Mundial da Saude (WHA), que trata do
fortalecimento dos sistemas regulatérios para produtos médicos. A GBT substitui todas as ferramentas anteriores usadas pela OMS e é a primeira ferramenta
verdadeiramente "global" para avaliagdo comparativa dos sistemas regulatérios. Ela foi projetada para analisar tanto o quadro regulatério abrangente quanto as
fungBes regulatdrias especificas, como supervisdo de ensaios clinicos e registro de produtos, utilizando subindicadores que orientam as equipes de avaliagdo
para garantir consisténcia na andlise.

A metodologia de benchmarking da GBT permite que a OMS e as autoridades reguladoras identifiquem pontos fortes e areas a serem
aprimoradas nos sistemas regulatérios. Com isso, a ferramenta facilita a formulagdo de um plano de desenvolvimento institucional, ajudando a aproveitar os
pontos fortes e abordar as lacunas identificadas. Além disso, auxilia na priorizagdo de intervengdes necessarias e permite monitorar o progresso e as conquistas
das autoridades regulatérias ao longo do tempo.

Reconhego que a auditoria também é um momento relevante para identificar as oportunidades de melhorias nos processos regulatérios da
Anvisa, em linha com os requisitos da Global Benchmarking Tool (GBT), que avalia a competéncia das agéncias reguladoras de salde.

Assim, as alteragBes normativas aqui propostas buscam adequar e fortalecer os critérios exigidos para a regularizacgdo de medicamentos
inovadores, biossimilares e radiofarmacos, de modo a garantir a conformidade com os padr&es internacionais e facilitar o reconhecimento da Anvisa como uma
Autoridade de Referéncia pela OMS.



Diante da necessidade de adequagdo normativa, a area envolvida, a GGBIO, identificou duas medidas indispensdveis para alinhar as regulagdes
aos padrdes internacionais e aos requisitos da Global Benchmarking Tool (GBT) da OMS:

1. Formalizacdo do emprego da RDC n2 73/2016: Esta resolugdo trata das mudangas pds-registro e do cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos. A GGBIO considerou essencial formalizar sua aplicabilidade também aos radiofdrmacos, que ainda ndo estavam
abrangidos explicitamente por essa normativa. A inclusdo dos radiofdarmacos na RDC n2 73, de 2016 proporcionard mais clareza e uniformidade na regularizagao
dessas substancias, alinhando-se as melhores praticas regulatérias. No bojo deste processo, a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) também identificou a
importancia de integrar claramente a categoria de medicamentos inovadores a RDC n? 73, de 2016.

2. Alteragbes na RDC n2 47/2009: A GGBIO também identificou a necessidade de incluir nesta resolugdo, exigéncias especificas para os produtos biossimilares,
que atualmente est3o previstas apenas em uma Nota de Esclarecimento disponivel no portal da Anvisa. A RDC n2 47/2009 regula a elaboragdo, harmonizacio e
disponibilizagdo de bulas de medicamentos, e a formalizagdo dessas exigéncias para biossimilares em uma norma oficial promovera maior seguranga juridica e
transparéncia. Isso também garantira que as bulas de biossimilares sejam atualizadas e harmonizadas conforme as exigéncias regulatdrias e as necessidades de
informacgdo dos profissionais de saude e dos pacientes.

Em avaliagdo preliminar, considero que essas alteragdes sdo fundamentais para aprimorar a regula¢do de radiofarmacos e biossimilares,
garantindo que estejam em conformidade com os padrdes exigidos para o reconhecimento da Anvisa como uma autoridade regulatéria de referéncia pela OMS.

E relevante destacar que, conforme informado pela area técnica, as empresas tém aplicado a Resolugdio RDC n? 73, de 2016 para a realizacio de
alteragdes pos-registro de produtos radiofarmacos, em conformidade com o artigo 12, inciso 12 da Resolugdo RDC n? 451, de 2020. Essa pratica também foi
mantida na Resolugdo RDC n? 738, de 2022, que trata do registro, notificagdo, importagdo e controle de qualidade de radiofarmacos.

A RDC n? 738/2022 reafirma a aplicagdo da RDC n? 73/2016 no que diz respeito aos protocolos de mudangas pds-registro de radiofarmacos,
conforme descrito no Art. 12, proporcionando maior clareza e coeréncia no tratamento regulatério desses produtos. Isso evita divergéncias de interpretagao,
garantindo que as mudancgas pds-registro sigam os mesmos padrdes de controle de qualidade e seguranca ja estabelecidos para medicamentos sintéticos e
semissintéticos.

Art. 12: No momento do protocolo de pedido de registro de um radiofdrmaco, a empresa deve submeter um processo unico, contendo todos os documentos exigidos
por essa Resolugdo, além dos indicados na Instrugdo Normativa - IN n2 80, de 16 de dezembro de 2020 (ou outra que venha a substitui-la).

O 8§12 esclarece o procedimento para casos de mudangas durante a analise do registro:

§12: Se, durante o processo de andlise do registro, a empresa solicitar alteragcbes que caracterizem uma mudanga pés-registro, é necessdrio protocolar uma petigéo
especifica para tal, conforme as orientagbes da RDC n® 73/2016, que estabelece os requisitos para mudangas pds-registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos.

Esse artigo refor¢a a necessidade de seguir um processo formal e estruturado para qualquer alteragdo nas caracteristicas do radiofarmaco apés o
protocolo inicial, garantindo que o pedido de mudangas pds-registro seja feito em conformidade com os regulamentos vigentes. A aplicagdo da RDC n2 73/2016
nesse contexto traz consisténcia e clareza ao processo, garantindo a seguranca e a qualidade dos radiofarmacos no mercado.

A principal divergéncia entre os atos esta relacionada ao processo de mudancgas pds-registro. Enquanto a RDC n2 73/2016 foi elaborada para
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, a RDC n2 738/2022 aborda os radiofarmacos, categoria que apresenta especificidades técnicas
e regulatdrias. A aplicagdo automatica da RDC n2 73/2016 para radiofdrmacos, sem ajustes especificos, pode resultar em lacunas ou interpretagbes inadequadas
devido as diferengas entre as naturezas dos produtos.

Assim, o objetivo da alteragdo proposta é alinhar as duas resolugbes para garantir que os procedimentos de mudangas pds-registro de
radiofarmacos sigam um caminho claro, harmonizado e compativel com as particularidades desses produtos. Isso inclui:

1. Especificagdo técnica das mudancas pds-registro aplicaveis a radiofarmacos, considerando suas caracteristicas Unicas, como a curta meia-vida, a necessidade
de controle estrito de qualidade e das normas de seguranca radioldgica.

2. Ajuste dos prazos e requisitos documentais para submissdo de pedidos de alteragdo pds-registro, refletindo a urgéncia e a complexidade envolvidas na
fabricagdo e no uso de radiofarmacos.

3. Harmonizagdo dos critérios de avaliacdo e controle de qualidade entre as resolugdes, para assegurar que ndo haja conflito de exigéncias regulatérias entre os
dois atos normativos.

Atualmente, a Resolugdo RDC n? 73, de 2016 tem uma abrangéncia aplicando-se a medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos classificados como novos, similares e genéricos. O Art. 32 da resolugdo deixa explicita essa limitagdo:

- Art. 32: Esta Resolugdio se aplica a todos os medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos classificados como novos, similares e genéricos.

A auséncia de uma previsdo clara para a realizagdo de alteragbes pds-registro de produtos radiofarmacos de fato representa uma lacuna
regulatdria significativa. Conforme ja relatado, foi evidenciado pela auditoria conduzida pela Coordenagdo de Gestdo do Sistema de Gestdo da Qualidade na
Anvisa (CSGQA) e onde foi destacado a necessidade urgente de se integrar diretrizes especificas que regulem as mudangas pds-registro para radiofarmacos, que
carece de clareza normativa.

Com base nessa lacuna, a incorporagao de diretrizes especificas para as mudangas pés-registro de produtos radiofarmacos se torna uma medida
essencial para garantir que as regulamentac¢des estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos pela Global Benchmarking Tool da OMS. Essa medida
trard beneficios como:

a. Garantia de Seguranga e Qualidade: A integracdo de diretrizes adequadas assegurard que as altera¢Bes realizadas em produtos radiofarmacos ndo
comprometam a sua seguranga, eficacia e qualidade. Isso é fundamental, dada a natureza particular desses produtos, que exigem um rigoroso controle de
qualidade.

b. Harmonizagdo Regulatdria: A inclusdo de normas especificas para radiofarmacos no ambito das mudangas pds-registro possibilitara a harmonizagdo dos
processos regulatérios com outros produtos de natureza sintética e semissintética. Isso promoverd uma maior eficiéncia e coesdo no processo regulatério da
Anvisa.

c. Conformidade com Padroes Internacionais: Atendendo as exigéncias do GBT da OMS, a Anvisa estard mais preparada para auditorias e avaliages
internacionais, promovendo a convergéncia regulatéria com padrées globais.

d. Seguranga Juridica: A clareza normativa proporcionara seguranga juridica tanto para a Anvisa quanto para o setor regulado, prevenindo interpretacdes
conflitantes ou incompletas das obrigagdes pds-registro para radiofarmacos.

e. Preparagdao para a Regulamentag¢do Especifica: Estabelecer um marco regulatério que, a longo prazo, pode se desenvolver em uma regulamentagdo
especifica para radiofarmacos, com critérios adequados e abrangentes para esse tipo de produto.



Enquanto uma regulamentagdo especifica ndo é elaborada, a utilizagdo da RDC n? 73, de 2016 para produtos radiofdarmacos deve ser aplicada
naquilo que for pertinente e adaptavel as particularidades desses produtos. Essa aplicagdo cautelosa permitird que a Anvisa avance na regulamentagdo dos
radiofdarmacos de forma mais 4gil e eficiente, atendendo as exigéncias do GBT e promovendo uma melhor qualidade no sistema regulatdrio brasileiro.

A modificagdo proposta pela GGBIO para a Resolugdo RDC n2 73, de 2016 visa resolver uma aparente divergéncia existente entre esta norma e
integrar as exigéncias especificas da Resolugdo RDC n2 738, de 28 de julho de 2022. O objetivo é garantir que o processo de mudangas pds-registro de
radiofdrmacos esteja plenamente adequado a legislagdo vigente, evitando interpretagdes conflitantes e promovendo maior seguranca juridica e eficiéncia
regulatoéria.

Além disso, a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) reconheceu a importancia de integrar a categoria de medicamentos inovadores a RDC
n2 73, de 2016, uma vez que a RDC n? 753, de 2022, ja inclui explicitamente medicamentos sintéticos classificados como novos, inovadores, genéricos e
similares, estabelecendo um precedente e um padrdo regulatdrio que pode ser seguido. Essa Resolugdo prevé, de forma expressa, os medicamentos inovadores
em seu escopo, conforme destaca o seguinte trecho:

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica as solicitagbes de registro de medicamentos classificados como novos, inovadores, genéricos e similares, com exce¢do dos regidos por
legislagdo especifica vigente.

Atualmente, a RDC n2 73/2016, que regula mudancgas pds-registro e cancelamento de registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos é
utilizada para orientar as mudangas pds registro de inovadores, mas o texto ndo abrange explicitamente os medicamentos inovadores, o que mais uma vez,
pode ser entendido como uma lacuna regulatéria.

A proposta de alteragdo da minuta para a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016 sugerem modificagdo dos Art. 32 e
Art. 12, deixando claramente no seu escopo os medicamentos inovadores e radiofarmacos:

- Proposta de Alteragdo para o Art. 32:

"Esta Resolugdo se aplica a todos os medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos classificados como novos, inovadores, similares, genéricos e
radiofdrmacos." (NR)

- Proposta de Alteracdo para o Art. 12:

"As mudangas pds-registro previstas nesta Resolugdo estéo descritas no anexo | deste regulamento.

§ 12 B- As mudangas relacionadas ao insumo farmacéutico ativo dos medicamentos classificados como radiofdrmacos estdo descritas no anexo I, item 1B,
modificagées a; b; ¢; d." (NR)

Art. 42 O Anexo | da Resolugéo - RDC n® 73, de 2016, passa a vigorar com as seguintes alteragdes: ...

( Anexo | disposto na Minuta de Consulta Publica SEI 3220768)

As proposicdes para o aprimoramento da RDC 73/2016 pelas geréncias gerais ndo so fortalecem a estrutura regulatéria existente, mas também
assegura que os processos de registro e pos-registro estejam alinhados com as melhores préticas internacionais, promovendo um ambiente mais seguro e
confidvel para o desenvolvimento e a comercializagdo de medicamentos no Brasil.

Com a relagdo as alteragbes propostas na RDC n2 47/2009, é importante contextualizar inicialmente que com o objetivo de fornecer orientagbes
claras as empresas sobre as informagGes obrigatdrias que devem constar nas bulas dos medicamentos biossimilares, a Anvisa emitiu em 2016, a Nota de
Esclarecimento n2 002/2016/GPBIO/CBREM/GGMED/ANVISA. Essa nota técnica estd disponibilizada no Portal da Agéncia, visando esclarecer os requisitos
especificos para a elaboragdo de bulas de biossimilares.

A Nota de Esclarecimento estabelece as exigéncias técnicas para garantir que os biossimilares sejam adequadamente descritos em suas bulas,
alinhando as informagdes as necessidades dos pacientes e dos profissionais de satde. Isso inclui detalhes sobre a comparabilidade com o produto de referéncia,
indicagGes aprovadas, reagdes adversas e outras informagGes essenciais para assegurar a transparéncia e a seguranga no uso desses medicamentos.

Até aqui, ainda que ndo seja a forma mais adequada, essa orientagdo também reforga o compromisso da Anvisa com a previsibilidade regulatéria
e a seguranga juridica, facilitando o processo de registro e pds-registro de biossimilares, ao mesmo tempo em que assegura que todas as partes interessadas —
industria, profissionais de salide e pacientes — tenham acesso a informagdes consistentes e confidveis sobre esses medicamentos.

Contudo, o uso de uma Nota de Esclarecimento como instrumento regulatério ndo oferece a robustez juridica necesséria e ndo confere o devido
amparo legal para a atuagdo da Anvisa. Além disso, a nota extrapola sua fungdo original, que é de carater meramente informativo, e ndo estd prevista como um
ato decisério no Regimento Interno da Anvisa, conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n2 585, de 2021.

Para continuar, é importante contextualizar a definicdo de biossimilar, conforme estabelecida no Art. 29, inciso |, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 875, de 2024:

I - Biossimilar: medicamento bioldgico altamente similar a um medicamento bioldgico ja registrado pela Anvisa (produto biolégico comparador), cuja similaridade em
termos de qualidade, atividade bioldgica, seguranga e eficdcia foi estabelecida com base em uma avaliagdo adequada de comparabilidade.

Essa definicdo enfatiza que o registro de biossimilares é fundamentado em provas comparativas rigorosas, cujo objetivo é garantir que o
biossimilar seja equivalente, em termos de qualidade, atividade bioldgica, seguranga e eficacia, a um medicamento bioldgico ja registrado (comparador). Assim,
o produto biossimilar deve manter uma coeréncia clara e consistente em relagao ao produto biolégico comparador.

N&o é demais referenciar que a revolugdo dos biossimilares representa um marco no cendrio biofarmacéutico, proporcionando uma estratégia
eficaz para aumentar a acessibilidade a medicamentos de alta complexidade e reduzir os custos de saude. A Anvisa tem desempenhado um papel crucial ao
estabelecer uma estrutura regulatéria solida para garantir o registro e o uso seguro de biossimilares no Brasil. Essa estrutura visa assegurar que os
medicamentos biossimilares sejam avaliados de maneira rigorosa, com base na comparabilidade em relagdo ao produto de referéncia.

A nova normativa para a biossimilares teve como uns dos objetivos, melhorar o acesso dos pacientes, levando em consideragdo aspectos
cientificos robustos, a dindmica de mercado e as perspectivas dos pacientes. Esse ambiente regulatério foi moldado para enfrentar os desafios inerentes ao
desenvolvimento, aprovagdo e adogdo desses medicamentos no Brasil, equilibrando a inovagdo com a seguranca e a eficacia.

Diante dessa realidade, a incorporagao das diretrizes para os biossimilares na RDC 47, de 2009, em substituicdo a manutengdo dessas orientagdes
sob a forma de nota de esclarecimento (como a Nota de Esclarecimento n2 002/2016/GPBIO/CBREM/GGMED/ANVISA), representa um passo fundamental para



promover a previsibilidade regulatéria no Brasil.

Este avango normativo trard maior seguranca juridica, ndo apenas para as empresas que desenvolvem e comercializam biossimilares, mas
também para os profissionais de salude e pacientes, que poderdo contar com informagdes mais claras e consistentes nas bulas. A formalizagdo dessas diretrizes
em uma Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) também contribuira para a evolugdo continua do sistema regulatério brasileiro, garantindo que ele seja capaz
de acompanhar o desenvolvimento e a inovagdo na drea de medicamentos bioldgicos.

A inclusdo das diretrizes técnicas diretamente na RDC 47, de 2009 fortalecera a legitimidade e a clareza dos requisitos relacionados as bulas de
medicamentos biossimilares, ao mesmo tempo em que alinha essas normas ao regimento interno da Anvisa. Isso possibilitara uma regulamentagdo mais sélida,
que servird de referéncia confiavel tanto para o setor regulado quanto para a sociedade em geral, garantindo que os biossimilares sigam padroes adequados de
seguranga, eficacia e transparéncia.

Para garantir que as bulas dos medicamentos biossimilares contenham as informagdes necessarias de maneira clara e fundamentada, conforme
as diretrizes regulatdrias da Anvisa, e para promover transparéncia e confianga para os usudrios e profissionais de saude, apresento as alteragGes propostas
para a Resolugdo RDC n2 47, de 2009, com a inclusdo dos novos dispositivos Art. 12-A, Art. 18-A e Art. 49-A, além das adequagGes no Anexo |, com o objetivo de
abordar adequadamente os medicamentos biossimilares:

Art. 12 A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboragéo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagbo e
disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de saude, passa a vigorar com as seguintes alteragées:

"Art. 12-A. As bulas dos medicamentos biossimilares devem reproduzir o texto das bulas do produto bioldgico comparador, de acordo com as condi¢cdes aprovadas no
registro, sendo permitida adicionalmente a apresentagdo de informagdes especificas do biossimilar, quando necessdrio, e em conformidade ao especificado no Anexo
I

§ 1 2 As bulas dos medicamentos biossimilares devem conter as informagbes de seguranga do produto biolégico comparador, incluindo adverténcias, precaugdes,
reagdes adversas e informagdes de pdés-comercializagdo.

§ 22 O nome comercial do produto biolégico comparador deve ser incluido nas bulas dos medicamentos biossimilares, sempre que necessdrio." (NR)

"Art. 18-A Para as alteragbes nos textos de bulas dos medicamentos biossimilares decorrentes de alteragéo de seguranga do produto biolégico comparador, as bulas
devem ser notificadas eletronicamente em até 90 (noventa) dias e disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a publicagdo das bulas do produto biolégico
comparador, devendo ser implementadas, independentemente de manifestagédo prévia da Anvisa." (NR)

"Art. 49-A. A Anvisa poderd, a qualquer momento solicitar adequagées adicionais aos textos de bula, caso sejam necessdrias." (NR)

Art. 22 0 Anexo | da Resolugéo - RDC n2 47, de 2009, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

Essas inclusdes propostas reforcam o compromisso da Anvisa em proporcionar uma regulamentagdo robusta e previsivel, atendendo as
necessidades do setor regulado e assegurando a protecdo da saude publica.

Das propostas para Consulta Publica

As proposi¢des normativas proposta para serem submetidas a Consulta Publica, apesar de terem carater especifico e se limitarem a
alteragdes/inclusdes pontuais e necessarias, seguiram rigorosamente o rito do processo regulatério. Todo o tramite foi conduzido conforme as diretrizes
estabelecidas, garantindo transparéncia e conformidade com as exigéncias legais.

Além disso, essas propostas foram submetidas a avaliacdo da Coordenagdo de Processos Regulatorios (CPROR/ASREG). A partir dessa avaliagio,
foram seguidas as recomendacg8es pertinentes, o que incluiu a realizagdo de ajustes processuais recomendados para adequar as propostas aos requisitos
normativos, em conformidade com Parecer n2 41/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n2 3110095) e <com o Despacho n®
198/2024/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n 23219161).

A condugdo demonstra o comprometimento com a clareza e seguranca juridica, assim como a conformidade com os processos estabelecidos,
reforcando a credibilidade e a legitimidade das mudangas propostas.

Reitero que as alteragdes em ambas as normativas sdo pontuais e ndo trazem inovagdo regulatoéria significativa. O foco das mudangas é garantir a
harmonizagdo e a adequacgdo das normas ja existentes as demandas atuais da regulagdo, mantendo a integridade do arcabougo regulatério.

Assim, considerando a necessidade de ajustes normativos tanto na RDC n2 73, de 2016 quanto na RDC n2 47, de 2009, e em conformidade com
as boas praticas regulatdrias, é possivel superar a avaliagdo do impacto regulatdrio. No entanto, é fundamental colocar o tema em debate por meio de uma
consulta publica. Entendo que a realizagdo de uma consulta publica é um passo crucial para garantir que as alteragGes nas resolugGes sejam debatidas
amplamente, permitindo que a Anvisa receba contribui¢Ges valiosas e, assim, promova um ambiente regulatdrio mais robusto e adaptdvel as necessidades da
regulagdo sanitaria. Destaco que:

1. As modificagdes propostas visam alinhar as resolugdes as exigéncias regulatdrias atuais, garantindo que as diretrizes para mudangas pds-registro e o registro
de medicamentos sejam eficazes e adequadas a realidade do setor.

2. A consulta publica representa uma oportunidade para a Anvisa envolver a sociedade e o regulado na discussdo de temas relevantes. Essa pratica promove
transparéncia, participacdo e legitimidade no processo regulatorio.

3. Com os ajustes normativos bem fundamentados, a superagdo da avaliagdo de impacto regulatério torna-se viavel, permitindo que as mudangas sejam
implementadas de maneira eficaz e segura.

As alteragdes propostas nas Resolugdes RDC n2 73, de 2016 e RDC n? 47, de 2009 podem ser consideradas dispensdveis da Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) com base no Art. 18, da Portaria 162, de 2021. Esse artigo estabelece entre as condigBes sob as quais a AIR pode ser excepcionalmente
dispensada, incluindo:

- Art. 18, 1ll: Normas consideradas de baixo impacto;

- Art. 18, IV: Atualizagdo ou revogacdo de normas obsoletas, sem alteragdo de mérito;

- Art. 18, V: Manutengdo da convergéncia a padrdes internacionais;

- Art. 18, VII: Revisdo de normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente.

A GGBIO apresentou como justificativa para a dispensa da Avaliagdo de Impacto Regulatdrio (AIR), caracterizando a situagdo como um ato
normativo de baixo impacto, conforme Portaria n? 162, de 2021.

A GGBIO também argumentou que as empresas ja vém implementando as praticas previstas, conforme detalhado em Nota Técnica,
especialmente no que diz respeito a bula de medicamentos biossimilares. Além disso, as empresas tém aplicado a RDC n? 73, de 2016 para realizar as
alteragdes pos-registro de produtos radiofarmacos, o que reflete a pratica ja consolidada no setor.



Consideram que a proposta de alteragdo ndo introduz inovagGes significativas ou mudangas de mérito, mas formaliza e regulariza praticas ja
adotadas, reforgando a segurancga e a eficiéncia regulatéria sem gerar impactos significativos no setor regulado.

Adicionalmente, considero que a condugdo proposta para a revisdo das Resolugdes RDC n2 73, de 2016 e RDC n? 47, de 2009, é, de fato, uma
medida prudente e necessaria para garantir o cumprimento dos requisitos estabelecidos pela Global Benchmarking Tool (GBT) da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS). Ao antecipar essas mudangas, a Anvisa ndo apenas fortalece sua posigdo regulatdria, mas também enderega possiveis fragilidades juridicas que
poderiam surgir da aplicagdo de obrigagdes ja impostas ao setor regulado.

A conformidade com a GBT é crucial para que a Anvisa mantenha sua credibilidade e eficiéncia no cenario global. Isso garante que os processos
de regulamentagdo estejam alinhados com as melhores praticas internacionais.

A revisdo das resolugGes pode ajudar a evitar litigios e interpretagdes conflitantes que possam surgir em relagdo as obrigacGes regulatorias. Isso
proporciona maior clareza tanto para a Anvisa quanto para as empresas do setor, reduzindo o risco de ndo conformidade.

Ao abordar as lacunas existentes nas normativas, a Anvisa promove um ambiente regulatério mais seguro, onde as regras sdo claras e as
responsabilidades bem definidas. Isso é fundamental para a confianga do setor regulado nas diretrizes estabelecidas.

As alteragdes visam a melhoria continua do sistema regulatério, promovendo ndo apenas a seguranca e a eficacia dos produtos no mercado, mas
também a protec¢do da saude publica.

Os ajustes normativos demonstram proatividade e comprometimento com a qualidade, facilitando o processo de avaliagdo e potencialmente
melhorando os resultados da auditoria.

Com base nesses pontos, a proposta de alteragdes nas resolugdes pode ser justificada, considerando que elas visam atualizar e harmonizar as
normas regulatérias existentes, além de integrar diretrizes mais recentes e alinhadas com padrdes internacionais. Isso ndo apenas evita interpretagées
conflitantes, mas também promove uma maior seguranga juridica e eficiéncia regulatdria, o que é essencial para um ambiente regulatério mais eficaz.

Dessa forma, essa condugdo é uma agdo estratégica que ndo apenas atende as exigéncias regulatdrias imediatas, mas também estabelece um
caminho para o fortalecimento do sistema de satde e do ambiente regulatério no Brasil.

Por fim, parabéns a equipe técnica e aos servidores envolvidos na proposta de avangos normativos! O trabalho deles é fundamental para garantir
que as regulamentagdes estejam sempre atualizadas e alinhadas as melhores praticas. Essas iniciativas ndo apenas aprimoram a seguranca e a eficacia dos
medicamentos no mercado, mas também promovem um ambiente regulatério mais coeso e eficiente.

3. Voto

O presente voto ndo apenas oferece uma analise detalhada do processo, mas também apresenta a posi¢cdo da relatoria embasada em uma
fundamentagdo técnica sélida. Os elementos técnicos aqui expostos também fornecem o suporte para justificar e promover a proposta regulatéria em questao,
assegurando que todas as decisGes e alteragdes normativas sdo adequadamente respaldadas por uma andlise criteriosa dos impactos e das necessidades
regulatdrias. Assim, o voto reflete um equilibrio entre as exigéncias legais e técnicas, visando fortalecer a seguranca juridica e a previsibilidade para o setor
regulado. Assim, por todo exposto VOTO PELA APROVACAO da:

- proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo;
- dispensa da Andlise de Impacto Regulatério;

- proposta de Consulta Publica- CP para alterar a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre mudangas
pds-registro e cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 47,
de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboragdo, harmonizacdo, atualizagdo, publicacdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para
pacientes e profissionais de salde, com o prazo de 60 (sessenta) dias.

E voto que submeto a deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 16/10/2024, as 16:25, conforme horério 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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