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Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 7.16 — Farmacovigilancia

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano e de Instrucdo Normativa
(IN) que dispde sobre Relatdrio Periddico de Avaliacdo de Beneficio-Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa
pelos Detentores de Registro de Medicamentos

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Area responsavel: Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM

A farmacovigilancia é o sistema utilizado para monitorar a seguranca dos medicamentos
registrados, por meio do acompanhamento e avaliacdo continuada destes produtos em uso pela
populagdo. Esse acompanhamento se faz necessario, pois, apesar de os medicamentos serem testados
para concessao do registro em ensaios clinicos, a seguranca e efetividade deles precisam ser avaliadas
guando usados na vida real. Uma vez no mercado, os medicamentos sdo utilizados em diferentes
condicbes - junto de outros medicamentos ou alimentos; por individuos com idades diversas ou com
comorbidades, etc - ou seja, uma realidade mais complexa que ndo é possivel mimetizar, nem mesmo
esgotar em pesquisas. Desta forma, entende-se que o conhecimento em farmacovigilancia permanece
em constante construcao e atualizacao.

Além disso, a farmacovigildancia vem enfrentando cada vez mais desafios com o
desenvolvimento tecnolégico exponencial e necessidades da identificacdo precoce de riscos associados
ao uso de medicamentos. Atualmente, o procedimento realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) na gestdo dos dados de farmacovigilancia encontra-se engessado em regras defasadas.
Por isso, de modo a gerir melhor os riscos com a eficiéncia requerida, é necessdrio que as normativas que
regulam as atividades de farmacovigilancia sejam atualizadas para permitir uma melhor analise do perfil
beneficio-risco na utilizacdo dos medicamentos.

Como objetivos da atualizacdo regulatéria, espera-se acompanhar as demandas de acbes
mais efetivas na pds-comercializagao, bem como alinhar as normas brasileiras de farmacovigilancia com
padrdes internacionais, seguindo harmonizacao guiada pelo International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), o qual é um férum
qgue relne autoridades reguladoras e associagdes de industrias farmacéuticas de vdrios paises com o
intuito de discutir aspectos técnicos e cientificos relacionados ao registro de medicamentos.
Considerando que a Anvisa foi aceita como novo membro do ICH em novembro de 2016, no ambito da
farmacovigilancia foi assumido o compromisso de adotar, em um prazo de cinco anos, trés guias do ICH,
sendo estes o0 E2B(R3), o M1 e 0 E2D.

A relevancia na atualizacdo das normativas de farmacovigilancia pode ser reconhecida
desde a sua insergdo como o item 29 — Subtema 29.1 no Ciclo Quadrienal 2013-2016 (Biénio 2015-2016)
da Agenda Regulatdria da Anvisa. Devido a importancia reconhecida a época, o tema foi mantido na
Agenda Regulatdria do Quadriénio 2017-2020, inclusive, com priorizacdo de alta urgéncia e alta
relevancia, sendo considerado o 22 tema de maior priorizacdo no macrotema de Medicamentos.

Com relagcdo ao embasamento legal para a regulamentacdo da matéria, verifica-se que a
Lei n2 9.782/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Anvisa, determina que
compete a Anvisa “estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acOes de vigilancia sanitaria” (art. 72, lll). Ainda de acordo com a referida lei, a Anvisa possui competéncia
para “estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica” (art. 79,
XVIII) e “regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica”,



dentre eles, “medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias” (art. 82, § 19, inciso |).

Portanto, ficam claras a motivagdo e a prerrogativa da Anvisa em revisar a Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n2 04, de 10 de fevereiro de 2009, e a Instrucdo Normativa - IN n2 14, de 27 de
outubro de 2009, de modo a propor uma RDC e uma IN atualizadas que passardo a dispor,
respectivamente, sobre as “Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamentos de uso humano” e sobre o “Relatério Periddico de Avaliagdo de Beneficio — Risco (RPBR) a
ser submetido a Anvisa pelos Detentores de Registro de Medicamentos”.

Considerando os aspectos mencionados acima e as informacdes complementares que
instruem o Processo, a Diretoria Colegiada da Anvisa, em Reunido Ordinaria Publica realizada em 28 de
agosto de 2018, aprovou a submissdo do assunto a comentarios e sugestdes do publico em geral.

O prazo e o endereco do formulario eletronico para o envio das contribuicdes sdo
informados na pdagina da consulta publica, no portal da Anvisa. Apds a etapa de consulta o processo
seguira novamente para analise técnica e apresentagao de proposta final a ser apreciada pela Diretoria
Colegiada.

A submissdo de propostas de atos normativos a consulta publica visa validar, de forma
ampla, uma minuta de instrumento regulatério e colher subsidios para qualificar as decisGes regulatérias
da Anvisa. Sendo assim, busca-se assegurar que comentdrios e sugestdes sobre esses atos possam ser
conhecidos pela Agéncia e avaliados na definicdo do conteddo da norma.

Vale salientar que a consulta publica ndo tem carater vinculante e as participa¢des ndo sao
computadas como em uma votacao ou referendum. Por esta razao, independentemente do teor e da
guantidade de contribuicdes, a decisdo cabe a Diretoria Colegiada da Anvisa.
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JEI! j Farmacovigilancia, em 30/08/2018, as 11:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

MR L no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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