Tempos de analise para registro de medicamentos

Os tempos para a finalizagdo da andlise de pedidos de registro de medicamentos sofreram uma
reducdo significativa no ultimo ano devido a uma série de estratégias adotadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Neste sentido, o prazo mencionado no Debate entre
os candidatos a Presidéncia da Republica, realizado no dia 09/08/2018, ndo condiz com os
prazos atuais praticados para a concessdo de registro de medicamentos no Brasil.

Hoje, o tempo total médio para concessao de registro de medicamentos é de 188 dias para os
genéricos e similares, 276 dias para medicamentos novos e 356 dias para inovadores,
considerando-se os processos peticionados a partir de abril/2017, conforme detalhamento e
procedimentos apresentados a seguir.

Inicialmente, é importante contextualizar que em 28 de dezembro de 2016, houve a publicacdo
da Lei 13.411, que estabeleceu novos prazos de analise para os processos de registro de
medicamentos. A partir deste novo marco legal, a Anvisa implementou estratégias para o
tratamento dos processos de registro, o que possibilitou tanto a reducdo do passivo de
processos que aguardavam analise (protocolados antes da vigéncia da Lei 13.411), quanto a
reducdao do tempo total para analise dos novos pedidos de registro.

Ha que se ressaltar que o tempo total para a concessao de registro de medicamentos nos ultimos
anos nunca representou meramente uma morosidade na analise da documentagdo técnica em
si. Na realidade, os prazos para finalizagdo das analises eram altamente influenciados pelo
passivo de processos que aguardavam para serem analisados, tendo em vista os recursos
limitados de que a Agéncia dispunha, causados pelo déficit de servidores frente ao crescente
aumento da demanda de registro de medicamentos.

Desta forma, se considerarmos o tempo decorrido desde a protocolizagdo de uma solicitagdo de
registro junto a Anvisa até a conclusdo da andlise e publicacdo do registro, durante a maior parte
deste tempo, o processo encontrava-se parado, em funcdo de uma fila de processos a serem
avaliados em ordem cronoldgica de peticionamento.

A tabela abaixo representa o cendario anterior a vigéncia da Lei 13.411/2016, em que é possivel
observar a média do tempo total gasto pela Anvisa para a concessdo de um registro de
medicamento, comparado a média do tempo efetivamente gasto na analise do processo, ou
seja, o tempo gasto a partir do momento em que o técnico responsavel pela andlise da
documentacdo apresentada pela empresa inicia a avaliacdo das informacgdes apresentadas até
o momento da concessao do registro do medicamento:

Tempo total para concessao do . 1
P P Tempo de efetiva andlise

Categoria Regulatoria | registro — tempo de fila + tempo de

analise (em dias) JADCIES,
Genéricos e Similares 1579,27 200,28
Novos 538,71 407,14
Inovadores 909,43 448,31

1 - Tempo total versus tempo de analise — Anvisa antes da Lei 13.411

Nota-se que, mesmo antes da vigéncia da Lei 13.411/2016, o tempo destinado efetivamente a
andlise representava apenas uma pequena parcela do tempo total para a concessao do registro
do medicamento.



Empenhada em reduzir tanto o tempo de andlise quanto o tempo total para a concessdo de
novos registros, a estratégia adotada pela Anvisa visando o aumento da eficiéncia do registro de
medicamentos envolveu uma série de a¢des que podem ser divididas em trés frentes:

1) AcgOes de aumento de produtividade:
a. Implantagdo do teletrabalho e dispensa do controle de ponto, com aumento de
20% de produtividade; e
b. Reorganizac¢do da fila de peti¢Ges de medicamentos genéricos e similares.

2) AcGes de aumento de pessoal:
a. Publicacdo de portaria de exercicio temporario, que permitiu o deslocamento
de servidores lotados em outras areas da Anvisa para atuar nas andlises de
registro de medicamentos; e
b. Ampliacdo de consultores ad hoc que colaboram com a andlise de parte da
documentacgdo técnica.

3) Ac0es de reducdo de demanda e melhoria de processos:
a. Edital de Chamamento para desisténcia de peticOes de registro de genéricos;
b. Revisdo de checklist de documentos a serem protocolados pelas empresas;
c. Publicagdo de orientagdes de servico;
d. Ampliacdo da lista de medicamentos de referéncia.

Além das a¢des mencionadas, a Anvisa estabeleceu ainda, por meio das Resolugdes RDC N2
204/2017 e RDC N2 205/2017, regras que permitem, respectivamente, um fluxo mais célere para
aqueles medicamentos considerados prioritdrios e para a analise de pedidos de registro de
novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengao de doengas raras.

O conjunto de medidas permitiu, ao mesmo tempo, uma redugdo drdstica dos processos de
registro antigos (protocolados antes da vigéncia da Lei 13.411) e uma melhoria significativa nos
prazos para finalizacdo de analise dos processos.

Como resultado, partiu-se de um cenario em se tinha 763 pedidos de registro protocolados
antes da data de vigéncia da Lei 13.411 (30/03/2017) para os atuais 72 processos, conforme
dados divulgados na Lista de PeticGes aguardando analise de registro, cendrio em que podemos
considerar praticamente como ausente de passivo de analise.

O resultado das acGes adotadas reflete também diretamente nos tempos para a concessio de
novos registros de medicamentos. A tabela abaixo demonstra claramente, considerando cada
categoria regulatéria de medicamento, quais eram os tempos médios totais praticados para as
peticdes protocoladas anteriormente a Lei 13.411 e apds a vigéncia da mesma.

Tempo Total para Concessao de Registro — Tempo de espera na

Categoria Regulatéria Fila + Tempo de efetiva analise pela Anvisa
Genéricos e Similares 1579,27 188,08
Novos 538,71 275,83
Inovadores 909,43 356,00

2 - Tempo total — Anvisa antes e ap0s a vigéncia da Lei 13.411



Os prazos médios de registros concedidos apds a vigéncia da Lei 13.411 demonstram que a
estratégia adotada pela Anvisa foi efetiva e conseguiu ajustar os prazos operados pela Agéncia
aqueles definidos na Lei, de forma que os novos pedidos de registros de medicamentos tém sido
publicados dentro do prazo legal estabelecido de 365 dias.

A partir dos resultados apurados, é possivel observar que as medidas adotadas influenciaram
também na redugdo do tempo de analise do processo em si, evidenciando uma melhoria na
eficiéncia do processo de andlise, como podemos observar por meio da tabela a seguir:

Tempo de efetiva analise pela Anvisa (ndo considera o tempo de
Categoria Regulatodria fila)

Antes da Lei 13.411 (em dias) | Ap0s a Lei 13.411 (em dias)

Genéricos e Similares 200,28 120,99
Novos 407,14 226,17
Inovadores 448,31 232,00

3 —Tempo de analise — Anvisa antes e apds a vigéncia da Lei 13.411

Por fim, é importante destacar também a expressiva melhoria nos tempos de analise de
processos considerados prioritarios em atendimento as Resolu¢des RDC n? 204/2017 e RDC n®
205/2017, demonstrando o total comprometimento da Agéncia em conferir celeridade a analise
dos processos considerados de maior relevancia a populagdo brasileira.

Tempo de efetiva analise pela Anvisa (ndo considera o tempo de
Categoria Regulatodria fila)

Antes da Lei 13.411 (em dias) | Ap0s a Lei 13.411 (em dias)

Genéricos e Similares 191,52 156,17
Novos 269,80 71,00

4 - Tempo de analise — Anvisa para medicamentos priorizados antes e apoés a vigéncia da Lei 13.411

Considerando a situagdo atual em que a Agéncia conseguiu praticamente eliminar o passivo de
processos de registro, a perspectiva é que a andlise dos pedidos de registro protocolados se
mantenha dentro do prazo legal, o qual, hoje, é plenamente atendido pela Anvisa. Assim, a
Agéncia seguird envidando todos os esforcos na melhoria continua da execugdo de suas
atribuigdes.



