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1. Relatério

Analisa a

Propostas

de Abertura de Processo

Administrativo de Regulacdo e de Consulta Publica
para revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o
regulamento para os programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-
estudo.

Trata-se da analise das propostas de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo e de Consulta Publica para revisao da Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n?
38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para os programas de acesso

expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pdés-estudo.

A proposta de revisao da supracitada norma tem como objetivo incorporar a analise
baseada em risco e mais simplificada, garantindo maior agilidade, com a utilizacao de
instrumento de notificagdo nos casos em que 0s riscos sao menores.

A RDC n? 38, 2013 foi a primeira norma a abordar os trés programas assistenciais, a

saber, acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo. O
Quadro abaixo sintetiza as principais caracteristicas dos programas assisténcias, conforme

RDC n¢ 38/2013:

Fase do
Desenvolvimento
Clinico do
Medicamento
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Fornecimento
poés-estudo

Ensaio clinico
encerrado ou
saida
antecipada
do
participante,
independente
de Fase.

Acesso
Expandido

Pelo menos
um ensaio
clinico de
Fase Il em
andamento
ou concluido
na indicacdao
em que se
pretende
usar.

Uso
Compassivo

Ensaio clinico
em qualquer
fase com
dados iniciais
promissores

ou evidéncia

cientifica

para a
indicacdo em
que se
pretende
usar.

Para uso
pessoal
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Quem pode
participar

Quando usar

Condigao para
uso

Situacao
regulatodria do
medicamento

Fornecimento

poés-estudo
Participantes
da pesquisa
clinica.

Enquanto
houver
beneficio, a
critério
médico.

Na indicacdo
terapéutica
estudada.

Medicamento
com ou sem
registro

Acesso
Expandido
Grupo de

pacientes.

Auséncia de
alternativa
terapéutica
satisfatoria
com produtos
registrados.

Doengas
debilitantes
graves e/ou
que
ameacem a
vida sem
alternativas
terapéuticas.

Medicamento
nao
registrado no
Brasil na
indicacdo
pretendida

Uso
Compassivo
(Individual)
nao
participantes
de acesso
expandido ou
de pesquisa
clinica

Auséncia de
alternativa
terapéutica
satisfatoria
com produtos
registrados.

Doengas
debilitantes
graves e/ou
que
ameacem a
vida sem
alternativas
terapéuticas.

Medicamento
nao
registrado no
Brasil na
indicacdo
pretendida

Torna-se indispensavel explicar que o uso compassivo e 0 acesso expandido ampliam
a utilizacao de farmacos experimentais para outros pacientes. O uso compassivo possibilita
gue um paciente especifico, com risco de vida e sem tratamento convencional disponivel,
possa ter acesso a um novo farmaco experimental, independentemente da fase na qual a
pesquisa se encontra. O programa de acesso expandido possibilita o uso de um
medicamento experimental, com processo de liberacao para uso assistencial por mais de
um paciente ou voltado para um grupo de pacientes que possam se beneficiar com o seu
uso.

Ademais no programa de uso compassivo sao aceitas evidéncias de desenvolvimento
clinico em qualquer fase. Ja no programa de acesso expandido as evidéncias devem ser de
ensaios clinicos de fase Ill concluidos ou em andamento.

O acesso assistencial a farmacos ainda experimentais tem regulamentacdo em
diversos paises, além do Brasil, como Canada, Estados Unidos, Austrdlia, Unido Europeia,
Argentina, Chile e Peru.

A ANVISA regulamentou o direito de acesso a medicamentos inovadores que ainda
nao estdo registrados e/ou disponiveis no mercado por meio da RDC n? 38, de 2013, dessa
maneira atendeu aos pacientes acometidos por doencas debilitantes e graves para as
guais ndo ha alternativas terapéuticas disponiveis.
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Cabe destacar ainda, que a RDC n2 38, de 2013 em seu delineamento inicial, ndo foi
harmonizada com o contexto internacional.

Do ponto de vista regulatério a norma foi elaborada tendo como base preencher o
gue se chama de “necessidade médica nao atendida” e assim, foram utilizadas as
condicOes que estabelecem essa “necessidade”, que sao:

| - gravidade e estagio da doenca;

Il - auséncia de alternativa terapéutica satisfatdria no pais para a condicdo clinica e
seus estagios;

lll - gravidade do quadro clinico e presenca de comorbidades; e

IV - avaliacao da relagao risco beneficio do uso do medicamento solicitado.

2. Analise

Faz-se mister esclarecer inicialmente que todo novo medicamento, para ser
registrado e comercializado, deve cumprir um complexo procedimento regulatério que
pode levar bastante tempo a ser concluido, a depender do pais e/ou autoridade
regulatdria, além de outras circunstancias préprias do processo de desenvolvimento
clinico e registro de novos medicamentos. Contudo esse processo regulatdrio garante que
o medicamento seja seguro, eficaz e de qualidade, quando utilizado pelo paciente.

Ha situacdes em que mesmo havendo pesquisas clinicas sendo realizadas no pais,
existem pacientes que em face da gravidade da doenca e a urgéncia para receber o
tratamento com medicamentos experimentais ou por nao atenderem aos critérios de
inclusdo nas pesquisas, necessitam de estratégias alternativas de acesso a novos
tratamentos. Para esses casos, somente por meio dos programas assistenciais os pacientes
tém a chance de ter acesso a novos tratamentos, por vezes, como ultima alternativa.

Foi nesse contexto que surgiram no Brasil e em outros paises, as novas possibilidades
de acesso especial a medicamentos ainda em investigacdo, através dos programas
assistenciais de extensdo de uso, uso compassivo ou acesso expandido, entre outros.

Embora possam ser encontrados com diferentes definicdes ou estratégias de
aplicacao, a depender do pais, os objetivos desses programas sao os mesmos, ofertar
novas possibilidades de acesso a medicamentos. O programa de extensdao de uso ou
acesso pos-estudo, propicia que os participantes de um estudo que utiliza um novo
farmaco continuem a ter acesso a mesma, apos o término do estudo do qual participavam.

Por meio do Programa de Acesso Expandido é permitido o acesso a um novo
medicamento ainda experimental, mas com evidéncias de estudos clinicos de fase Ill que
sinalizam que ha possibilidades de ser autorizado para comercializagao, para um numero
expressivo de pacientes acometidos por doencas graves, debilitantes e sem alternativas
terapéuticas satisfatorias.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2918637&infra_s...
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Assim, por meio do uso do medicamento ainda experimental de programas
assistenciais, o patrocinador podera obter mais informagdes sobre o medicamento,
particularmente sobre sua seguranga.

Outro ponto relevante de ser mencionado é que o programa de fornecimento pds-
estudo que esta contemplado na RDC n? 38, de 2013, tem sua fundamentacdao e
obrigatoriedade respaldada no Inciso 111.3, Alineas d) e d.1) da Resolucao n? 466, de 12 de
dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que aprova as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, no qual destaco a
seguir:

.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica, envolvendo seres
humanos, além do preconizado no item Ill.2, deverdo ainda:

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e
por tempo indeterminado, aos melhores métodos profildticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participagédo individual e o
final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de
acordo com andlise devidamente justificada do médico assistente do estudo.

Ainda sobre o fornecimento de medicamento pdés-estudo, a Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP)/CNS, por meio da Resolucdo n2 563, de 10 de novembro de
2017, estabeleceu as regras para o fornecimento de medicamento pds-estudo para
doencas ultrarraras, definindo que nesses casos o fornecimento gratuito do medicamento
deve ser garantido por até 5 anos a partir da definicao do preco em reais na Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Sempre importante repisar que a RDC n?2 38, de 2013 definiu critérios para a
avaliacao dos programas sob o ponto de vista de eficacia e seguranga dos medicamentos,
enquanto a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)/CNS atua regulamentando
no sentido de assegurar o direito do paciente do ponto de visto ético.

Delineado todos os aspectos importantes dos programas assistenciais, €
imprescindivel também apresentar o cenario atual de atuacao da ANVISA quanto as
autorizagdes, nos ultimos anos sob o esteio da RDC 2 38, de 2013. No ano de 2021, foram
atendidas 63 solicitacdes de autorizacao para fornecimento de medicamento no programa
de uso compassivo. No mesmo periodo foram aprovadas 13 solicitagdes de programa
assistencial em Acesso Expandido e 46 de fornecimento pds-estudo. Do ano de 2022, até
agosto de 2023, a area técnica recebeu 246 pedidos de anuéncia do programa de uso
compassivo, envolvendo 29 medicamentos, dos quais, somente 9 medicamentos foram
responsaveis por 197 (80%) dos pedidos. Dos 9 medicamentos mais solicitados, 6 estavam
registrados e foram solicitados em 151 (61%) pedidos. Assim, desses 151 pedidos 74(30%)
se referiam a medicamentos registrados no exterior e 77(31%) registrados no Brasil e no
exterior. Por fim, dos 246 pedidos de anuéncia de uso compassivo, 95 (39%) se referiam a
20 medicamentos nao registrados.

Nesses 10 (dez) anos de vigéncia da norma, o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico acelerado tem sido observada uma necessidade cada vez mais premente de
novos tratamentos que impdem novos desafios a autoridade regulatéria (Anvisa) e a
instancia ética (CONEP), exigindo a atualizacdo dos regulamentos, sob a perspectiva
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e critérios exigidos, incorporando-se maior
racionalizacdo, com tempos mais céleres e simplificacdo da anadlise dos pedidos de
autorizacdao dos programas assistenciais, sem comprometer a seguranca dos pacientes

experiéncia acumulada ao longo da vigéncia da norma, com intera¢cao constante com os
setores envolvidos e investigadores, foram identificadas necessidades de aprimoramento e

adequacao da RDC n2 38, de 2013.

Dessa forma, foram identificados pontos na norma, com necessidades de melhoria,

gue serdo abaixo destacados:

1. Gerenciamento de risco do programa assistencial de uso compassivo

Atual

Proposta

O programa assistencial de uso compassivo
deve ser peticionado a Anvisa e a empresa
deve aguardar a manifestacdo da Agéncia
para sua implementacdo. A RDC atual veda a
anuéncia em programas de uso compassivo
de medicamentos registrados pela Anvisa,
ndo hd previsdo das situacdes em que o
medicamento estd registrado, mas ndo esta
disponivel no Pais, por  questdes
relacionadas a definicdo de preco pela
coordenacdo de atividades relativas a
regulacio econOmica do mercado de
medicamentos (CMED), ou problemas
logisticos e/ou comerciais. No que se refere
a analise técnica dos pedidos, ndo se leva
em consideracdo a diferenga de risco e a
norma nao prevé distingdo entre
medicamentos registrados e nao
registrados. Todos os pedidos sao
analisados integralmente e deve aguardar a
anuéncia da Anvisa para serem iniciados.

O programa assistencial de uso compassivo
sera categorizado e analisado com base em
risco e quando considerado de menor risco
devera ser apenas notificado a Anvisa,
enquanto o de maior risco devera ser
peticionado e aguardar a anuéncia da
Anvisa para sua implementagdo. O
medicamento que ja esteja registrado na
indicagdo pretendida, mesmo sendo por
autoridade regulatdria do exterior, apresenta
menor risco sanitdrio quando comparado
com um medicamento ndo registrado.

Para a incorporacdo do racional de analise
baseada em risco, propoe-se a inclusao de
uma nova categoria de programa
assistencial, cujo nome sugerido ¢é
Programa de Acesso por Paciente Indicado
(API). Os pedidos referentes a
medicamentos registrados por autoridades
estrangeiras membros do ICH ou pela
Anvisa, mas que ndo estejam disponiveis no
Brasil, poderdo ser notificados a Anvisa, nao
necessitando de anuéncia, mas as
responsabilidades sobre a condu¢dao do
programa, o0 acompanhamento dos
pacientes e a notificacdo de eventos
adversos e a apresentacdo de relatérios
serdo compartilhadas entre o patrocinador e
o médico responsavel.

O programa de uso compassivo
permanecera restrito aos medicamentos
que nao estejam registrados pela Anvisa e
nem por autoridade estrangeira membro do
ICH, e deverd aguardar a andlise e anuéncia
da Anvisa.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2918637&infra_s...
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2. Programa de fornecimento de medicamentos pds-estudo

Atual

Proposta

O programa de fornecimento pds-estudo
deve ser peticionado a Anvisa e o
patrocinador deve aguardar manifestagdo
da Agéncia para sua implementacgao.

E de competéncia da instdncia ética
estabelecer os critérios e procedimentos
para o fornecimento de medicamento pds-
estudo, conforme Resolugdo n? 466/2012,
RDC n2 563/2017 do Conselho Nacional de
Saude. A RDC n? 311/2019 pela Anvisa
para alterar de forma pontual a RDC n?
38/2013 esclarece que os critérios e
procedimentos para o fornecimento de
medicamento pos-estudo sao de
competéncia da instancia ética.

Manter o programa de fornecimento de
medicamentos pds-estudo no escopo da
norma, porém sendo exigida somente sua
notificacdo a Anvisa. As questfes de
mérito, como o tempo em que o
patrocinador deverd fornecer o
medicamento ao participante apds a sua
saida ou encerramento do estudo, devem
ser regulamentadas pela instancia ética
(CONEP/CNS) através de resolugcbes e
normativas proéprias, como no caso da
Resolugdo n? 466/2012.

O programa de fornecimento poés-estudo
fundamenta-se em aspectos éticos e sua
regulamentagdo é de competéncia da
instancia  ética, representada pela
CONEP/CNS. Dessa forma, a RDC n? 311,
de 2019 sera revogada e o seu texto serd
incorporado a nova proposta de revisdao da
RDC n2 38/2013.

Nesse sentido, a proposta de adequagao
do texto prevé que o programa de

fornecimento pds-estudo possa ser
somente notificado a Anvisa, nao
necessitando de analise técnica

aprofundada para fins de anuéncia do
programa.

3. Programa de acesso expandido

Atual

Proposta

O programa de acesso expandido, de
acordo com a RDC n? 38/2013, se
aplica aos casos em que o
medicamento n3o esteja registrado
no Brasil. No entanto, ndo prevé as
situagbes em que mesmo estando
registrado, por qualquer razdo, nao
esta disponivel no Brasil.

Na situagdo em que o medicamento
esteja registrado, mas nao disponivel
no Brasil, se aplicaria o programa de
Acesso por Paciente Indicado (API),
mas o acesso expandido é destinado a
grupo de pacientes, diferentemente do
APl é destinado a um paciente
individualmente.

Dessa forma, ndo foi feita adequacdo
especifica nos critérios do programa de
acesso expandido, mas foi incluida na
proposta um artigo genérico que
prevé a readequa¢ao da norma pela
Anvisa no caso de emergéncias em
saude publica.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2918637&infra_s...
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4. Gerenciamento de risco de modificacoes de programas assistenciais

Atual

Proposta

Qualquer modificacdo de  programas
assistenciais deve ser peticionada a Anvisa e
a empresa deve aguardar manifestagdo da
Agéncia para sua implementacao.

Modificagbes de menor risco ou nao
substanciais de programas assistenciais
sejam apenas notificadas a Anvisa, por
meio do Relatério Final do programa, e as
modificag6es de maior risco ou substanciais
sejam peticionadas, com a necessidade de
anuéncia da Anvisa para sua
implementagdao, com base nos critérios a
serem  publicados em  Manual de
Orientagdes.

5. Relatorios de acompanhamento dos programas assistenciais

Atual

Proposta

A RDC n2 38/2013 estabelece que o
patrocinador ou ORP deve
encaminhar a Anvisa relatdrios de
acompanhamento dos programas
assistenciais, na periodicidade anual e
um relatério final, em até 90
(noventa) dias apds o encerramento
do programa.

Em um ano (Jul22 a Jun23) a Anvisa
recebeu 180 relatérios anuais e 98
relatérios  finais de  programas
assistenciais. Apesar da relevancia do
acompanhamento dos programas
assistenciais por meio dos relatorios
periddicos, o expressivo numero de
relatérios e a capacidade limitada de
resposta da agéncia, em face do déficit
de servidores, impde grandes desafios
para a atuacdo oportuna da agéncia,
tendo por base somente a avaliacdo
dos relatérios.

PropOe-se que os patrocinadores
notifiquem os eventos adversos
suspeitos, inesperados e graves, através
do sistema Vigimed, como ja ocorre para
os ensaios clinicos em substituicio aos
relatérios anuais. O monitoramento em
tempo real das notificagbes de eventos
adversos pelo Vigimed permite a atuagao
célere e em tempo para a tomada das
providéncias. Os relatérios finais deverao
continuar sendo apresentados, como
previsto na RDC n? 38/2013.

6. Outros ajustes e adequacgdes gerais

- Organizacgao e reedicdao do texto de alguns artigos, com o objetivo de torna-los mais

claros;

- Atualizacdo e inclusao das definicdes do Programa de Acesso por Paciente Indicado

(API), e documentos relacionados;

- Simplificacdo dos anexos existentes, consolidados em um Unico anexo, contendo os
documentos exigidos para cada programa assistencial;

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2918637&infra_s...
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- Exclusao da exigéncia do documento "Curriculo Lattes" do médico, considerando a
exigéncia de outros documentos relevantes.

Com os aprimoramentos acima destacados se pretende aplicar o gerenciamento de
risco nas analises dos processos de programas assistenciais, para que sejam avaliados sob
a Otica do risco sanitario, ou seja, os processos de menor risco notificados e
consequentemente os de maior risco sejam avaliados com mais celeridade.

Oportuno se tornar dizer que, inicialmente para o trabalho de revisao da norma foi
delineado a elaboracdao da Analise de Impacto Regulatdrio (AIR), porém diante das
alteracdes propostas como minuta de Consulta Publica, se identificou o enquadramento do
ato normativo como de baixo impacto, considerando que a avaliagdo dos programas
assistenciais seja baseada em risco, isso promovera uma diminuicao de custos regulatorios,
ja que muitos dos processos passardao a ser notificados. Ademais, a proposta de revisao
também oferece alternativa de simplificacdo na analise dos pedidos de anuéncia de
programas assistenciais, sem provocar alteracdes nos deveres e obrigacdes do setor
regulado.

Assim, o que se espera como resultado é uma maior celeridade na autorizacdo e um
maior acesso dos pacientes aos medicamentos experimentais, em situacdes de doencas
graves que nao tenham alternativas terapéuticas disponiveis, sem aumento dos custos aos
agentes econdmicos e usuarios.

De toda forma, todo o arsenal de informagdes obtidos no trabalho realizado no AIR,
foi esteio para a proposta de consulta ora em comento.

Assim a area técnica responsavel a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos
e Produtos Bioldgicos (COPEC) avaliou o cendrio internacional e realizou o mapeamento das
regulamentacdes internacionais, sendo selecionados os Estados Unidos, Franca e
Argentina para andlise da politica de acesso compassivo/expandido a medicamentos
experimentais.

Os EUA possuem dimensao territorial e populacional comparavel ao Brasil, porém o
sistema de saude fundamentalmente privado. A Franca foi escolhida entre os paises da
Unido Europeia porque possui um sistema de saude de carater mais universal e financiado
em grande parte por recursos publicos, que se assemelha mais ao modelo brasileiro. Além
disso, é um pais que possui normativo recentemente revisado (2021). A Argentina é um
pais de caracteristicas socioecondmicas semelhantes as do Brasil e o Unico pais latino-
americano com politica sistematizada de acesso a medicamentos experimentais
encontrado por essa pesquisa.

Diante deste cenario foi realizado o comparativo entre os paises, abaixo destacado:

a) Autorizagdao prévia X Notificagdo pds-acesso: andlise e autorizacdo sanitdria
prévias ao fornecimento dos medicamentos experimentais é a regra nos paises
analisados. Os EUA exigem adicionalmente aprovagao ética pelo Institucional
Review Boards (IRB). A Notificacdao é permitida no "Right to Try" (Lei do direito de
tentar) dos EUA, em casos de risco de morte e esgotamento de alternativas, sendo
necessaria, a concordancia do patrocinador.

Franca e Brasil tém analises mais simples que a dos EUA por exigirem autorizacao
apenas sanitaria, bastando a assinatura do termo de consentimento informado

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2918637&infra_s...  8/10
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para fins éticos.

b) Autorizagdo emergencial simplificada: Os EUA s3o o Unico pais que prevé
autorizacdao mais agil, por telefone, em caso de emergéncia. Assim, a analise e a
autorizacdo ainda sdao necessarias em caso de emergéncia, mas ocorrem mais
rapidamente. A oportunidade de melhoria no Brasil dependeria de definicao clara
do que é emergéncia e da disponibilidade de recursos humanos e logisticos para
atendimento emergencial.

c) Prazo regulamentar e prazo médio de analise: EUA: 30 dias de prazo regulamentar
e 4 dias de prazo médio. Franca: 90 dias regulamentar/médio desconhecido.
Argentina: 30 dias Uteis regulamentar/médio desconhecido. Brasil: ndo ha prazo
estabelecido na norma especifica (RDC 38/2013), mas a RDC n? 743, de 10 de
agosto de 2022, estabelece prazo maximo de 90 dias para analise dos programas
assistenciais. Atualmente, a drea analisa as peticoes em média em 72h apds seu
protocolo, o que representa oportunidade de estabelecimento de prazo
regulamentar na RDC especifica.

d) Fase de desenvolvimento clinico: A regra é que apenas medicamentos em fase Il
de desenvolvimento possam ser acessados via programas assistenciais. Ha
excecOes para fases | e Il previstas nos trés paises (EUA, Franca). Franca e Brasil
sdao mais flexiveis, pois permitem acesso a medicamentos em fase I-ll em caso de
doenca grave e/ou que ameacem a vida, enquanto os EUA permitem apenas em
caso de risco de morte (“Right to Try Act - " Lei do direito de tentar).

e) Indicagao clinica da terapia e condi¢ao do paciente (uso offlabel): A regra é que s6
pode ser solicitado acesso a um medicamento experimental para a indicagao que
estd sendo testada no estudo clinico. Na Franca, ha a possibilidade de o Ministério
da Saude solicitar uso compassivo offlabel em caso de necessidade publica.

f) Instituicao responsavel pela analise sanitdria: A responsabilidade de fundamentar
o pedido é do médico e do patrocinador em todos os paises e as respectivas
agéncias sanitarias verificam os argumentos e os dados apresentados. Na Franca,
a analise inclui a autoridade regulatdria que analisa a conformidade sanitaria e o
Ministério da Saude (MS) que analisa o custeio pelo Estado. Nos EUA, a andlise
sanitaria é feita pela FDA e o custeio é privado (paciente ou seguro de saude a que
seja vinculado). No Brasil, a Anvisa analisa os critérios sanitarios e o custeio é
responsabilidade do laboratdério. Nos EUA, ha a particularidade de que o
peticionante deve esclarecer como garante que nao havera interferéncia no
desenvolvimento clinico do medicamento. No Brasil também é condicdo para
aprovacao do pedido que nao haja prejuizo para o desenvolvimento clinico da
terapia. Neste sentido, com base em dificuldades concretas foi observado que
pode haver oportunidade de deixar ainda mais claro na regulagao brasileira o que
é considerado interferéncia que pode ensejar indeferimento do pedido.

g) Custeio: Nos EUA, o custeio é privado. Na Franca, o custeio é publico até decisao
sobre o registro e/ou incorporagdo: caso ndo obtenha registro e/ou incorporacao,
a empresa mantém compromisso de fornecer o medicamento por mais um ano.
No Brasil, a obrigacao é de fornecimento gratuito pela empresa enquanto houver
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beneficio para o paciente. Na Argentina, a obrigacdo de fornecimento gratuito
pela empresa é até que a medicacdo esteja comercialmente disponivel no pais e
seja organizado o acesso ao medicamento. Caso o paciente ndao tenha acesso ao
medicamento quando estiver disponivel comercialmente, o laboratério pode
solicitar extensdao do programa de acesso expandido (portanto ndao ha obrigacao
de continuar o fornecimento, apenas é facultado).

h) Nomenclatura: Nao ha padronizagao internacional sobre os termos para designar
programa ou politica de acesso a medicamentos experimentais. EUA: acesso
expandido. Franca: acesso compassivo e acesso precoce. Argentina: acesso
expandido. Brasil: uso compassivo, acesso expandido e fornecimento pds-estudo.

Assim, por todo exposto, ratifico a necessidade de atualizagao da RDC n2 38, de 2013,
por gerenciamento de risco, priorizando a analise das peticdes de maior risco e as peticdes
de menor sujeitas a notificacdo. Essa melhoria na gestdao do risco a ser implementada visa
garantir a seguranca dos pacientes, ao mesmo tempo dar maior celeridade nas autoriza¢des
dos programas assistenciais.

Neste sentido, o que se espera alcangar principalmente é a reducdo do tempo de
analise, ja que as avaliagdes serao direcionadas aos processos de maior risco € com maior
criticidade, a reducao da carga regulatodria, acesso facilitado aos programas assistenciais,
promocao do acesso oportuno de pacientes a terapias inovadoras, fornecimento de
medicamentos pods-estudo em processo menos burocratico, convergéncia a padrdes
internacionais, maior transparéncia na atuacdo da Agéncia e melhoria da seguranca ao
paciente por meio do aprimoramento do acompanhamento dos eventos adversos.

3. Voto

Diante do exposto Voto pela Aprovacao das Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdao e de Consulta Publica para revisao da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-
estudo, com o prazo de 60 (sessenta) dias.

Voto também favoravel pela dispensa da Avaliacdo de Impacto Regulatéria (AIR),
contudo, mantendo o Monitoramento e da Avaliacdo do Resultado Regulatdrio (M&ARR).

Sendo este o0 Voto que submeto a deliberacao pela Diretoria Colegiada.
ek &
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 25/10/2023, as
12:47, 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.

Referéncia: Processo n? 25351.934159/2023-75 SEIn2 2641723
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