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Relatorio

Trata-se de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada de iniciativa da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos — GGMED referente a alteracao dos
Art. 8% e Art. 92 da Resolucdo RDC n® 35 de 15/06/2012 que dispde sobre o estabelecimento
dos procedimentos necessarios para aquisicdo de medicamentos de referéncia indisponiveis
para comercializagcao em territério nacional.

Tal tema foi inicialmente trazido para apreciacdo dessa DICOL na ROP
009/2018, realizada em 17/04/2018. Na oportunidade, foi concedida vistas do processo ao
Diretor William Dib. O processo retornou a pauta da ROP 015/2018 em 15/06/2018 onde o
Diretor Dib, por meio do voto n® 043/2018-DIMON/ANVISA, trouxe consideracdes a serem
melhor avaliadas, diante das quais optei, como relator da proposta, por retirar 0 processo da
pauta. A matéria retornou entdo para que a area técnica pudesse avaliar e incorporar, caso
pertinente, as consideragdes até entdo apresentadas.

Analise

A minuta em questao trata sobre os procedimentos necessarios para aquisi¢ao
de medicamentos de referéncia ausentes do mercado nacional, que se mostraram pouco
resolutivos no texto original da RDC 35/2012, trazendo inseguranga para o setor regulado
devido a falta dessa previsibilidade, conforme exposto via SAT, em comunicacdes por carta e
reunides com as empresas que registram medicamentos genéricos e similares no Brasil.

No retorno de vistas do processo pelo Diretor Wiliam Dib foram feitas algumas
consideragdes e alguns questionamentos. Dessa forma, ap6s avaliacao de todos os pontos
levantados, a GGMED trabalhou em uma nova proposta, com suaves alteragdes. Relato a
seguir as consideracoes apresentadas pela GGMED a respeito das colocages feitas pela
entdao DIMON.

Quanto a natureza e funcéo da Lista de Medicamentos de Referéncia, a GGMED
esta trabalhando em uma nova iniciativa para revisédo integral da RDC 35/2012 e uma das
alteracbes sera a do Art 4° para que haja a previsdo de atualizacdo da lista de forma



periodica por Instrucdo Normativa.

Sobre o Art 8° da RDC 35/2012 a sugeriu-se que se procedesse a nova redacao
ao invés da revogacao do mesmo: esclarecemos que tal artigo se encontra em conflito com a
RDC 41/2000, que traz em seu Anexo |: “A aquisicdo das amostras dos medicamentos de
referéncia deverd ser efetuada pelo centro contratado para realizacdo dos estudos,
garantindo-se sua identificacdo através de notas fiscais que discriminem o numero de lote e
outras formas de controle. ” No entanto, diante da sugestdo constante no voto 043/2018-
DIMON, a area técnica optou por proceder a alteracédo do referido artigo, conforme consta na
minuta apresentada.

Sobre o questionamento relativo a aquisicdo de produtos em suspensao
temporaria de fabricagéo, esclarecemos que, conforme discutido com a area responséavel pela
avaliagdo de descontinuagdo de medicamentos junto a GIMED/GGFIS, medicamentos que
notificam suspensao temporaria de fabricagdo nao necessariamente apresentam risco de
desabastecimento, podendo estar presente no mercado internacional ou em distribuidores
especificos. A GGMED entende que utilizar o mesmo produto adquirido em outros mercados é
mais eficaz que trocar o comparador que nado estd descontinuado definitivamente, visto o
aumento de viés entre os genéricos registrados. Além disso esclarecemos que esta sendo
elaborada uma Orientacao de Servigo conjunta entre a GGMED e GIMED, para que:

1. Os casos de notificacdo de descontinuacao de fabricacdo que gerem risco
de desabastecimento sejam comunicados a GGMED para que as agbes sejam
antecipadas em relacédo de auséncia de medicamentos de referéncia do mercado.

2. A GGMED informe a GIMED em casos de notificacbes de auséncia de
medicamento de referéncia no mercado, para que a area responsavel tome as
providéncias cabiveis.

Sobre os requisitos para utilizagdo de um comparador adquirido fora do territério
nacional, esclarecemos que inicialmente a exigéncia era de que o comparador fosse
produzido no mesmo local de fabricagdo aprovado no registro concedido pela Anvisa,
garantindo que se trata de um medicamento avaliado pela agéncia brasileira. No entanto,
visto que existem variaveis que podem passar desapercebidas, a solucdo encontrada foi
colocar esse 6nus para o detentor do registro do medicamento que nao esta sendo
comercializado no Brasil, que devera afirmar que o produto a ser adquirido € 0 mesmo
registrado pela Anvisa.

A sugestao apresentada no voto 043/2018, ao indicar o Guia Canadense, nao
teria como ser aplicada visto que o guia orienta a conducao de um estudo de perfil de
dissolugdo comparativa entre os medicamentos adquiridos em territério nacional e
internacional para aceitacdo do segundo, no entanto ndo haveria amostra do comparador
adquirido em territério nacional pois é justamente por esse motivo que haveria o pleito para
utilizacdo do comparador adquirido em territério internacional.

No voto 043/2018 € sugerida a utilizagdo dos comparadores eleitos pela OMS
como medicamento de referéncia. No entanto, a GGMED entende ser mais pertinente a
aquisicao de um produto registrado na Anvisa e comercializado no mercado internacional.

Por fim a area técnica enfatiza que, tendo em vista que o estudo de
bioequivaléncia é uma extrapolacdo de dados de seguranca e eficacia, sendo que as provas
aceitas devem estar dentro de um intervalo estatistico pré-definido, o novo texto foi pensado
de modo a manter o mesmo medicamento de referéncia como comparador, diminuindo o viés
entre os genéricos registrados. Por esse motivo a proposta ndo € simplesmente substituir o
medicamento de referéncia na lista e sim otimizar a utilizacao do produto eleito que €, muitas



vezes, o inovador.

Voto

Depreende-se desta proposta normativa a intengdo da area proponente de que
se estabeleca procedimento especifico e padronizado para a efetiva disponibilizacao de
medicamentos de referéncia contemplando os seguintes casos:

¢ Ha medicamento de referéncia em estoque no territério nacional;

e Nao ha medicamento de referéncia em estoque no territério nacional, mas ha o produto
disponivel em territério internacional e;

e Nao ha medicamento de referéncia em estoque no territério nacional nem no territério
internacional.

Com essas medidas, espera-se evitar situagdes de real impossibilidade ou até
mesmo de longa espera para o registro de medicamentos genéricos e similares, muitas vezes
de grande importancia terapéutica, em razao da inexisténcia de medicamentos de referéncia
no mercado nacional ou da dificuldade de aquisicao dos mesmos.

Dessa forma, diante de todas as argumentagdes apresentadas pela GGMED
mantenho meu posicionamento e VOTO pela APROVAGAOQ da proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada que altera o Art. 8% e o Art. 9° da Resolugdo RDC n® 35 de 15/06/2012 que
dispbe sobre o estabelecimento dos procedimentos necessarios para aquisicdo de
medicamentos de referéncia indisponiveis para comercializagao em territério nacional.

E esse 0 meu voto que submeto para apreciacio.

Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
28/05/2019, as 15:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
& https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0587456 e o cédigo
-L;.- CRC 910C50ED.
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