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1. Relatorio

Trata-se de proposta para exclusao de peticdes do
Plano de Gerenciamento de Avaliacdes (PGA) para regularizacao
sanitaria de produtos contendo o Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) dapagliflozina.

2. Analise

O Ministério da Saude (MS), por meio do Oficio n®
979/2025/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
3640097, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdomico-Industrial da Saude (SECTICS), solicitou
em 05 de junho de 2025, que a Anvisa priorizasse a analise dos
processos de registro de medicamentos contendo dapagliflozina
(monodroga), como medida fundamental para ampliar o acesso e
garantir a sustentabilidade do Programa Farmdcia Popular, nos
seguintes termos:

1. Esta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS/MS)



vem, por meio deste, solicitar que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) conceda prioridade na
analise dos processos de registro de medicamentos
contendo a substancia dapagliflozina (monodroga).

2. A dapagliflozina integra o elenco de medicamentos
ofertados no ambito do Programa Farmacia Popular do
Brasil (PFPB) e, desde fevereiro de 2025, passou a ser
disponibilizada gratuitamente aos usuarios, ampliando
significativamente o acesso ao tratamento de diabetes
mellitus tipo 2 em pacientes idosos.

3. Atualmente, apenas uma empresa detém o registro
das apresentacdes comercializadas, o que limita a
concorréncia e impacta diretamente a sustentabilidade
econbmica do PFPB e o acesso da populacdo ao
medicamento.

4. Com a recente confirmacao judicial da expiracao da
patente PI0311323, que cobria a forma amorfa da
dapagliflozina, estdo reunidas as condicbes técnicas e
juridicas para viabilizar a entrada de medicamentos de
outras empresas, contribuindo para a reducao de custos
publicos e para o fortalecimento da politica de assisténcia
farmacéutica.

5. Diante do exposto, a SECTICS/MS solicita que a Anvisa
priorize a andlise dos processos de registro de
medicamentos contendo dapagliflozina (monodroga),
como medida fundamental para ampliar o acesso e
garantir a sustentabilidade do Programa Farmacia
Popular.

Em 10 de junho de 2025, esta Segunda Diretoria
informou aquele Ministério, por meio do Oficio N°
167/2025/SEI/DIRE2/ANVISA 3644467, que do 16 (dezesseis)
processos peticionados na Anvisa para analise de registro de
medicamentos genéricos e similares a base de dapagliflozina
(exceto clone), 3 (trés) pedidos de registro de genérico ja
estavam sendo tratados como prioritarios nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 204, de 2017. Naquela
oportunidade foi informado ao MS que a expectativa era de que
as analises desses processos priorizados sejam concluidas no
segundo semestre de 2025, mas que, diante do pleito daquela
pasta, seria avaliada também a possibilidade priorizacao dos
demais processos que aguardavam analise.

Neste sentido, em 23 de junho de 2025, por meio
do Despacho n? 791/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 3665018, a
GGMED apresentou proposta de Plano de Gerenciamento de
Avaliacdes (PGA) especifico para os 13 processos, nos seguintes
termos:



Diante da solicitacao do Ministério da Salude e
considerando que existe um total de 16 (dezesseis)
pedidos de registro aguardando decisao de produtos
contendo o IFA dapagliflozina (em diferentes formas de
solvato e formas polimoérficas), dos quais 3 (trés) ja foram
considerados priorizados e estao em estado mais
avancado de analise e 13 (treze) estao sendo tratados
como ordinarios e nao teriam uma analise realizada nos
proximos meses devido a quantidade de passivo;

Considerando ainda que a informacao se os produtos sao
ou nao infringentes a patentes nao é trivial de ser
detectada pela ANVISA; considerando ainda que a andlise
de processos em conjunto pode trazer beneficios em
termos de celeridade e harmonizacdo da andlise;
considerando ainda que este é o ativo com mais pedidos
aguardando decisao da ANVISA dentre os medicamentos
sintéticos; considerando ainda que a RDC 948/2024 em
seu Art. 37 definiu que as peticdoes de registro seriam
organizadas em filas mediante alguns critérios e em seu
Art. 41 definiu que a ANVISA definird um Plano de
Gerenciamento de Avaliacdes (PGA) com abordagem
operacional, tatica e estratégica, que estabeleca o
planejamento, a organizacao e 0s recursos para alcancar
um processo de regularizacdo sanitaria tempestivo,
eficiente e de qualidade:

A GGMED propbée um Plano de Gerenciamento de
Avaliacdes (PGA) especifico para os 13 processos,
envolvendo uma interacao com a COFAR no sentido de
avaliar os métodos de analise destes processos e, se
possivel, gerar uma monografia na Farmacopeia
Brasileira para dapagliflozina comprimidos O PGA
proposto pela GGMED serd tratado, parcialmente, por
forca de trabalho (especialistas) de fora da GQMED (area
atualmente mais impactada pelo passivo) e assim poderd
dar vazao a essas peticoes tratadas como ordinarias sem
comprometer as outras entregas daquela Geréncia.

Com o PGA especifico para esses 13 produtos, a GGMED
estima que poderd haver primeira manifestacdo para
esses 13 pedidos de registro até o final do ano de 2025,
com publicacdo de decisao estimada até o primeiro
semestre de 2026. Em paralelo, as outras 3 peticoes que
estao sendo tratadas como priorizadas devem ter andlise
concluida em julho (primeiro processo), agosto (segundo
processo) e até dezembro (terceiro processo) de 2025.

Nesse sentido, pedimos que a Diretoria avalie se a
GGMED pode adotar o PGA especifico para esses 13
produtos, conforme proposto, dando andamento as
tratativas internas e junto a COFAR, conforme descrito
anteriormente.



Assim, a proposta apresentada pela area técnica
para adocao do PGA foi motivada tendo em vista que: (i) a
dapagliflozina é um produto estratégico para o Ministério da
Saude, (ii) a dapagliflozina é o IFA que possui mais pedidos
aguardando decisao da ANVISA dentre os medicamentos
sintéticos, e (iii) a analise conjunta desses processos traria
relevantes beneficios em termos de celeridade e harmonizacao, e
evidentes impactos clinicos, sociais e econbmicos para a saude
publica.

Por tais razdes, em 24 de junho de 2025, por meio do
Despacho ne 950/2025/SEI/DIRE2/ANVISA 3665992, esta
Segunda Diretoria manifestou concordancia com a proposta para
a adocao de PGA, que nos termos da RDC 948/2024,
estabelecesse o planejamento, a organizacao e 0s recursos para
alcancar um processo de regularizacao sanitaria tempestivo,
eficiente e de qualidade dos pedidos de registro de produtos
contendo o IFA dapagliflozina.

Todavia, em 17 de setembro de 2025, o Ministério da
Saude, por meio da Nota Técnica n2 283/2025-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS 3832083, informou que foram
encontradas um total de 10 (dez) patentes para dapagliflozina,
gue correspondem a molécula, processos de producao, processos
de formulacao da mesma.

Assim, a GGMED oficiou todas as empresas
solicitantes de registro que estao sendo tratadas no ambito do
PGA supracitado, solicitando informacdes sobre eventual
infringéncia das patentes e confirmacao de que, caso o registro
fosse aprovado em 2026, a empresa teria condicao de
comercializar o medicamento ainda neste ano.

Conforme informado no Despacho ne
1275/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 3847940, 4 (quatro)
empresas responderam que os seus produtos seriam infringentes
a uma patente com vencimento em junho de 2027, e que as
demais empresas afirmaram que o produto nao seria infringente
a nenhuma das patentes validas. Todas as empresas oficiadas e
nao infringentes, informaram que, caso o registro fosse aprovado
em 2026, tém condicdes de fabricar/importar o medicamento
ainda neste ano.

Diante de todo o exposto, entende-se que nao faz
sentido que essa as 4 (quatro) peticdes, as quais as empresas
responderam que os seus produtos seriam infringentes a patente,
sejam incluidas no PGA, visto que empenhar esforcos para sua



avaliacao neste momento nao resultaria em iminente impacto
clinico, social ou econébmico para a saude publica.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO por determinar a GGMED
que realize a EXCLUSAO das 4 (quatro) peticoes, as quais
as empresas responderam que os seus produtos seriam
infringentes a patente, do Plano de Gerenciamento de
Avaliacoes (PGA) para regularizacao sanitaria de produtos
contendo o Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) dapagliflozina.

E o voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 02/10/2025, as 11:19,
JEII j 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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