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PERGUNTAS E RESPOSTAS

Apresentamos a seguir um compilado das respostas para as perguntas do Webinar sobre
PRE-MERCADO DE MEDICAMENTOS - ATUACAO DA ANVISA FRENTE A REGULARIZACAO
DE MEDICAMENTOS PARA A COVID - 19, apresentado em 27/05/2020. Perguntas com
conteludos semelhantes foram agrupadas.

Seguimos a disposicao nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Os e-mails para tirar duavidas sobre este webinar podem ser enviados para
diretoria2 @anvisa.gov.br ou para medicamento.assessoria@anvisa.gov.br. No site da
Anvisa também consta o Fale Conosco para envio de duvidas.

| - Possuem alguma evidéncia sobre o uso do Sulfato de Zinco tanto preventivo, como
no tratamento da CoVid19?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Ainda ndo hd nenhum medicamento aprovado pela
Anvisa para o tratamento nem para a prevenc¢do da COVID-19.

Em regra, para que novas indicacOes terapéuticas sejam incluidas nas bulas dos
medicamentos, é necessaria a demonstracdo de seguranca e eficdcia por meio de
estudos clinicos com numero representativo de participantes.

Portanto, todos os medicamentos utilizados na prevencado e tratamento da COVID-19
sdo considerados experimentais, uma vez que os estudos disponiveis acerca da eficacia
e seguranca desses medicamentos ainda ndo sao conclusivos.




1. Especificamente, para os prazos estabelecidos na RDC 102/16, se mantém,
correto?

2. Alguma orientagdao em relagdo aos prazos de transferéncia de titularidade devido
a pandemia?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA:

1. Os prazos estabelecidos na RDC 102/2016 estdo mantidos.

2. A GGMED tem buscado manter os prazos estabelecidos na Lei 13411/2016, com
possibilidade de suspensdo de acordo com a RDC 355/2020. Casos especificos
podem ser consultados pelo SAT.

[ll - Produtos ja produzidos para fim de exportacdo em situacdao de pds-registro nos
paises de destino, ou seja, em condi¢Bes regulatdrias diferentes das aprovadas pela
ANVISA, e que tiveram a sua LPCO negada anteriormente, tem alguma chance de ser
reconsiderada com base na prerrogativa apontada?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Sugerimos que esse questionamento seja direcionado
ao Gabinete do Diretor Presidente (GADIP), pois, de acordo com a RDC 352/2020, a
autorizacdo prévia para exportacado sera concedida pelo Diretor-Presidente da Anvisa.

IV - Quais sdo as provas técnicas minimas necessdrias para embasar a solicitacdo de
inclusdo de novo fabricante de IFA de acordo com a RDC 348/2020 e quais sdo as provas
técnicas que poderiam ser apresentadas posteriormente mediante termo de
compromisso.

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: N3do ha uma lista pré-definida de documentos ou
provas minimas a serem apresentadas para altera¢do pds-registro pela RDC 348/2020,
pois se tratam de casos bastante variados. Cabe a empresa realizar a andlise de risco
beneficio a partir dos dados disponiveis e, se a relacdo for favoravel, a peticao pode ser
submetida. Duvidas especificas devem ser esclarecidas em reunido de pré-submissdo ou
envio de SAT.

V - H4 alguma previsdo de prorrogacdo do prazo de vigéncia da RDC 348/2020?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: A vigéncia da RDC 348/2020 podera ser prorrogada
caso permaneca a situacdo de emergéncia em saude declarada pelo Ministério da
Saude.

VI - Serdo aceitos para fins de registro de medicamentos, cronograma para realizacdo
estudos clinicos?




Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Tais cronogramas podem ser aceitos se o
medicamento estiver enquadrado na RDC 348/2020 e desde que comprovado o perfil
de risco/beneficio favordvel para o medicamento com os dados clinicos disponiveis.
Sugerimos que o caso especifico seja discutido em reunido de pré-submissdo com a
GGMED.

VII - A RDC 348/20 pode ser aplicada a pds-registro de medicamentos que ndo tenha
aplicacdao direta no enfrentamento da COVID-19, porém fazem parte da lista de
medicamentos considerados estratégicos, caso haja risco de desabastecimento do
produto no mercado?
Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Sim, a RDC 348/2020 pode ser aplicada para as
peticdes de mudancas pds-registro de medicamentos enquadrados nos seguintes
critérios:

| - ser considerado essencial para manutencdo da vida ou utilizado em caso

de grave risco a saude; e

Il - a disponibilidade esteja ameacada por desabastecimento, iminente ou
instalado, no mercado nacional motivado por razdo comprovadamente ligada ao novo
Coronavirus.

Em caso de duvidas quanto ao enquadramento, a empresa podera solicitar reunido com
a GGMED ou encaminhar SAT direcionado a area técnica.

VIl - Podemos entender que a RDC 348, estd relacionado diretamente ao covid e
também para as doencas oportunistas?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: A RDC 348/2020 se aplica a medicamentos
considerados essenciais para manutencao da vida ou utilizados em caso de grave risco
a saude, nos casos de pods-registro. Em caso de duvidas, sugerimos o envio de SAT ou
agendamento de reunido de pré-submissdo com a GGMED para orientacdo quanto ao
protocolo para o caso especifico.

IX - Seria possivel enquadrar na RDC 348 medicamentos que tratam infec¢des fungicas
sistémicas de pacientes hospitalizados, diretamente relacionado aos pacientes com
COVID entubados e com risco de septicemia?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Sim, é possivel o enquadramento de medicamentos
que sejam essenciais ao enfrentamento da pandemia na RDC 348/2020. A
recomendacdo é que a empresa agende uma reunido de pré-submissdo com a GGMED
para discutir o caso especifico e orientar a submissdo corretamente. Os pedidos de
reunido podem ser encaminhados pelo sistema Parlatdrio. Alternativamente, a empresa
poderd enviar SAT direcionado a drea técnica.




X - A RDC 348 apresenta procedimentos diferenciados e priorizacdo de anadlise para
peticdes de pods-registro de medicamentos, desde que comprovada situagdo de
desabastecimento. No entanto, para a peticdo pds-registro de inclusdo de nova
indicagao terapéutica relacionada a COVID, nao faz sentido que a analise prioritaria
esteja vinculada a um desabastecimento. Ha outra forma de priorizacao da andlise de
peticbes pos-registro para COVID de produtos que ndo estdo em situacdo de
desabastecimento?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: No caso de nova indicacdo terapéutica especifica para
tratamento da Covid-19 ndo ha necessidade de comprovacdo de desabastecimento. Tal
justificativa deverd ser apresentada junto a peticao.

Xl - Ha algum risco de desabastecimento iminente em decorréncia de lockdowns ou
préprio aumento de consumo de produtos especificos?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: A Agéncia tem monitorado eventuais riscos de
desabastecimento e ja emitiu resolucdes a fim de mitigar esses riscos. Continuaremos
acompanhando todas as notificacGes de descontinuacdo informadas pelas empresas.

XIl - Precisamos recuperar a década de 80 perdida e voltar a fazer IFA aqui no Brasil
Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Concordamos que a fabricagdo nacional de IFA é de
importancia estratégica para o pais, reduzindo a vulnerabilidade do Brasil no
abastecimento de medicamentos importantes para a populagao.

XIll - Como seria a proposta de construcdo de conhecimento da Anvisa com o setor
regulado, que muitas vezes detém conhecimento técnico mais detalhado de produtos e
gue destoam do conhecimento de associacdes da area da saude?

Resposta GGMED/DIRE2ANVISA: a Anvisa tem procurado, cada vez mais, trabalhar
conjuntamente com o setor regulado e sociedade de um modo geral na construcdo de
seus regulamentos.

XIV - Qual serad o tempo de resposta e publicacdo da ANVISA para uma vacina?
Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Se o registro da vacina for submetido pela RDC
348/2020, a peticdo seguira os prazos especificos para registro previstos na Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 205, de 28 de dezembro de 2017. Ressaltamos que a
Anvisa estd comprometida com a disponibilizacdo de vacina a populacdo, com
demonstracdo de qualidade, seguranca e eficidcia, no melhor tempo possivel.

XV - Como o tema do webinar é pré-mercado de medicamentos para a COVID-19,
espera-se que o estudo Solidarity da OMS traga informacdes confidveis em breve.
Ontem durante a DICOL foi votado a extensdo do prazo de validade do medicamento




lopinavir/ritonavir para utilizacdo no estudo o que ndo foi aprovado. Poderia comentar
qual o impacto dessa decisdo na continuidade de condugdo do estudo, também
considerando que nesta segunda-feira a OMS pausou os bracos que estudavam a
cloroquina e hidroxicloroquina.

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: O estudo Solidarity se trata de um estudo cientifico,
o qual ndo passou pela andlise e aprovacdo regulatéria pela Anvisa. Dessa forma,
sugerimos que o questionamento seja direcionado ao responsdvel pelo estudo no Brasil.

XVI - No momento ainda ndo ha estudos clinicos que comprovem a seguranca e eficacia
para tratamento da COVID19. E possivel submeter o registro de cloroquina ou
hidroxicloroquina seguindo a RDC 348/2020? E possivel apresentar protocolo ou
resultados parciais de estudos clinicos em andamento?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: Na auséncia de estudos clinicos que comprovem a
seguranca e eficacia para tratamento da COVID19, ndo é possivel a submissdo do
registro para esta indicacdo terapéutica.

Caso esteja comprovada, minimamente, a seguranca e eficicia do medicamento para
tratamento da COVID-19, o registro pode ser submetido pela RDC 348/2020, desde que
a avaliacdo de risco realizada pela empresa requerente demonstre uma relagao
beneficio-risco favoravel da aprovacao conforme pleiteado. Essa RDC permite a
complementacgao posterior de dados e provas adicionais via Termo de Compromisso.

XVII - Apds o encerramento da crise sanitdria, como sera o procedimento de revogacao
das normas temporarias? Haverd publicacao dessas revogacdes em DOU?

Resposta GGMED/DIRE2/ANVISA: As acOes regulatorias dependerdo das disposi¢des
finais contidas na norma especifica. Sugerimos contato com a GGREG/DIRE3 para mais
informacgdes sobre o tema ou envio de SAT trazendo a norma especifica que se deseja
consultar.

XVIII - A Lei 6.360 de 1976 precisa de atualizacBes e as novas tecnologias também trazem
a necessidade de revisdao de normas. Nesse sentido a Agéncia vem trabalhando na
revisao da RDC 200, e como também foi falado apesar de todo o trabalho adicional da
COVID a Agéncia segue com a sua agenda. Nesse sentido poderia por favor comentar
como estd a revisdo da RDC 200/2017. Podem comentar se essa revisdo podera ser util
para o futuro registro de medicamentos para tratamento de COVID, como por exemplo
registro de nova indicacao para drogas ja conhecidas?

Resposta GGMED/ANVISA: Ratificamos a importancia de revisdo da RDC 200/2017. A
previsdo da GGMED é que a proposta seja finalizada no 32 trimestre deste ano, diante
dos esforcos da drea nas acGes de enfrentamento da pandemia e manutencdo das a¢des
ordindrias de acordo com os prazos legais.




