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Registro e Pos-Registro

I \, Reducdode 50% notempo medio para primeira
Il manifestacdo (registro + pds-registro), quando
compa a 2018.
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PRINCIPAIS RESULTADOS DA GGALI EM 2019

ALCANCE DE RECORDE NA
ATUACAO REGULATORIA

estruturado, com planejamento e observancia
das Boas Praticas Regulatorias.

regulatorio para residuo de medicamentos veterindarios e atualizagdo de lista de
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Registros de medicamentos concedidos por ano

Deferimentos de Pedidos de Registro por Ano
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Os dados referentes ao numero de registros publicados por ano foram extraidos do DATAVISA no dia 24/01/2020. Esse dado é gerado por meio da
ferramenta DOCUMENTO>PROCESSOS E PETICOES CADASTRADOS, MIGRADOS OU PROTOCOLADOS NA GEDOC. Para gerar esse relatdrio, os seguintes filtros
foram utilizados:

- Data de publica¢do: 01/01/2015 a 31/12/2019;

- Situacao: Publicado Deferimento;

- Cddigos de assunto:*



Registros de medicamentos concedidos por ano

* Cddigos de assunto: 1619: Dinamizado — Registro de Medicamento; 1577: Especifico — Registro de Medicamento; 155: Genérico — Registro de
Medicamento; 150: Similar — Registro de Medicamento; 10308: Insumo Farmacéutico Ativo — Concessao de Registro; 10414:Insumo Farmacéutico
Ativo — Concessao de Registro para IFA presente na composicao de produto importado semi-elaborado e acabado; 1697: Fitoterapico — Registro de
Medicamentos; 10464: Medicamento Novo — Registro Eletronico; 1455: Medicamento Novo — Registro de Nova Concentracao; 1456: Medicamento
Novo — Registro de Forma Farmacéutica Nova no Pais; 10560: Medicamento Novo — Registro de Forma Farmacéutica Nova no Pais (PDP); 1457:
Medicamento Novo — Registro de Indicacdao Terapéutica Nova no Pais; 10561: Medicamento Novo — Registro de Indicacao Terapéutica Nova no Pais
(PDP); 11306: Medicamento Novo — Registro de Medicamento Novo; 1458: Medicamento Novo — Registro de Medicamento Novo; 10775:
Medicamento Novo — Registro de Medicamento com IFA ja registrado; 10562: Medicamento Novo — Registro de Monodroga ja aprovada em
Associacdo; 1459: Medicamento Novo — Registro de Monodroga ja aprovada em Associacdao; 1460: Medicamento Novo — Registro de Nova Associacao
no Pais; 10563: Medicamento Novo — Registro de Nova Associa¢ao no Pais (PDP); 1461: Medicamento Novo — Registro de Nova Administracdo no Pais;
10564: Medicamento Novo — Registro de Nova Administracdo no Pais (PDP); 1529: Produto Bioldgico — Registro de Produto; 1528: Produto Bioldgico —
Registro de Produto Novo; 10370: Produto Bioldgico — Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento Individual, 10369: Produto Bioldgico —
Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento de Comparabilidade; 10569: Produto Bioldgico — Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento
de Comparabilidade (PDP); 10688: Produto Tradicional Fitoterdpico — Registro de Produto; 10362: Radiofdrmaco — Registro de Medicamento
Radiofarmaco Novo componente radioativo para marcag¢ao; 10360: Radiofarmaco - Registro de Medicamento Radiofarmaco Novo pronto para uso;
10363: Radiofarmaco — Registro de Medicamento Radiofarmaco componente nao radioativo para marca¢ao; 10361: Radiofarmaco - Registro de
Medicamento Radiofarmaco pronto para uso; 10365: Radiofarmaco - Registro de Medicamento Radiofarmaco radionuclideo; 172: Registro de
Concentracao Nova no Pais; 1579: Registro de Medicamento Especifico — Solu¢des Parenterais; 125: Registro de Medicamento Fitoterapico Novo; 126:
Registro de Medicamento Fitoterapico Similar; 122: Registro de Medicamento Fitoterapico Tradicional.



m com do aos dados publicados em 2018, a mesma fonte de dados foi utilizada (DATAVISA), mas para a elaboracdo da noticia de 2019 ndo foram
considerados os registros de medicamentos clones. Alguns cédigos de assunto também ndo foram incluidos por serem considerados pds-registro: 10227:
MEDICAMENTO NOVO - Alteracdao de posologia; 1617: MEDICAMENTO NOVO - Ampliacao de Uso; 1449: MEDICAMENTO NOVO - Inclusdao de Indicacao

euti o Pais; 10230: MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova concentragao ja registrada no pais; 1315:MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova
concentrac¢ao no Pais; 10231:MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova forma farmacéutica ja registrada no pais; 1498: MEDICAMENTO NOVO - Inclusao de nova
forma farmacéutica no Pais; 1452: MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de nova via de administracdao no Pais


http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Painel+GGMED+2018+atualizado+e+corrigido.pdf/04d7ed7d-a409-48d6-8824-cd0dab12bbe5

Indeferimentos de medicamentos publicados por ano

Porcentagem de Indeferimentos de Pedidos de Registro em 2019
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Os dados referentes ao numero de registros publicados por ano foram extraidos do DATAVISA no dia 19/12/2019. Esse dado é gerado por meio da
ferramenta DOCUMENTO>PROCESSOS E PETICOES CADASTRADOS, MIGRADOS OU PROTOCOLADOS NA GEDOC. Para gerar esse relatdrio, os seguintes filtros
foram utilizados:

- Data de publicagdo: 01/01/2015 a 19/12/2019 (ndo houve indeferimentos apds essa data);

- Situacdo: Publicado Indeferimento;

- Mesmos codigos de assunto



doencas raras
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Numero de pro s filas de
gt dmdmt

FILAEM 12/2018 |FILAEM 12/2019 REDUCAO
Registro de dinamizados 0 0
Registro de fitoterapicos 10 7
Registro de especificos 10 13
Registro de produtos bioldgicos 9 7
Registro de genéricos ou similares 478 164
Registro de novos 17 15
Registro de inovadores 44 20
Registro de radiofarmacos 16 2
Registro de IFA 5 5
Total da Fila de Registro 589 233

Os dados foram obtidos comparando o descrito no Relatério de Gestdao da Anvisa 2018 (dis p a pagin
http://portaI.anvisa.gov.br/documents/281258/2941545/R la /C3/BB +de+Ges /C3/A3 +Anv 2018/08b da 0
9-d3a3-47b7-80fb-ebe08f7fae3e) e os dados do Sistema de Fila de Peticdes, disponivel na pagin

http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-fila-de-peticoes. A consulta foi realizada no dia 19/12/2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/2941545/Relat%C3%B3rio+de+Gest%C3%A3o+Anvisa+2018/08bada09-d3a3-47b7-80fb-ebe08f7fae3e
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-fila-de-peticoes
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Divulgacao dos resultados de 2019

Papo Expresso — dados de 2019 e doengas raras:
https://www.youtube.com/watch?v=WtHkwrORjnM
https://www.youtube.com/watch?v=IafZqzSNkI8

Site da Anvisa:

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=aprovacao-de-
medicamentos-para-doencas-raras-cresce-90-

& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher®%2Fview content& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5734193& 101 INSTAN
CE FXrpx9qY7FbU type=content

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qgY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=registro-de-medicamentos-
cresce-100-em-

2019& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5732526& 101 IN
STANCE FXrpx9qY7FbU type=content

Outros sites:
https://diariodeuberlandia.com.br/coluna/3795/priorizacao-de-analise-e-solicitacoes-de-medicamentos-na-anvisa
http://panoramafarmaceutico.com.br/2020/01/06/aprovacao-de-medicamentos-para-doencas-raras-cresce-90-2/
https://panoramafarmaceutico.com.br/2019/12/26/anvisa-registrou-375-medicamentos-em-2019/
https://www1.folha.uol.com.br/colunas/painelsa/2019/12/anvisa-negou-menos-registros-de-remedios-em-2019.shtml

http://revistas.dpm.srv.br/media/revistas/182.pdf



https://www.youtube.com/watch?v=WtHkwr0RjnM
https://www.youtube.com/watch?v=IafZqzSNkl8
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=aprovacao-de-medicamentos-para-doencas-raras-cresce-90-&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5734193&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=registro-de-medicamentos-cresce-100-em-2019&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5732526&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://diariodeuberlandia.com.br/coluna/3795/priorizacao-de-analise-e-solicitacoes-de-medicamentos-na-anvisa
http://panoramafarmaceutico.com.br/2020/01/06/aprovacao-de-medicamentos-para-doencas-raras-cresce-90-2/
https://panoramafarmaceutico.com.br/2019/12/26/anvisa-registrou-375-medicamentos-em-2019/
https://www1.folha.uol.com.br/colunas/painelsa/2019/12/anvisa-negou-menos-registros-de-remedios-em-2019.shtml
http://revistas.dpm.srv.br/media/revistas/182.pdf

Agenda regulatoria

Resolucodes e Guias

- RDC 263/2019: registro de medicamentos radiofdrmacos de uso consagrado fabricados em
territorio nacional.

- RDC 317/2019: DispOe sobre os prazos de validade e a documentacdo necessdria para a
manutencao da regularizacao de medicamentos, e da outras providéncias.

- RDC 318/2019: Estabelece os critérios para a realizacdo de Estudos de Estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias.

- RDC 327/2019: requisitos necessarios para a regularizacao de produtos derivados de Cannabis.

- Guia 24/2019: Guia para organizacdao do Documento Técnico Comum (CTD) para o registro e pos-
registro de medicamentos.



Agenda regulatoria

Consultas Publicas

CP 652/2019: Procedimentos administrativos para apresentacdo de dados e provas adicionais
posteriormente a concessao do registro ou pds-registro de medicamentos.

CPs 682 e 683/2019: Registro de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA).

CP 685/2019: Estudos de estabilidade de produtos bioldgicos.

CPs 686 e 687/2019: Alteracdes pods-registro de produtos bioldgicos.

CPs 703, 704 e 705: Registro de Radiofarmacos.

CP 726/2019: Instrucao Normativa (IN) que define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao.

CP 760/2019: Critérios para a conducdo de estudos de biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de
medicamentos.
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FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas pablicas
sobre temas regulatorios. As contribuigdes sdo feitas
por meio do sistema eletrénico Form3SUS, durante
um periodo pré-determinado.

http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiencias publicas

Com o propoésito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias plblicas sdo abertas

e 3 participagdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgacao é feita
por meio do Diario Oficial da Uniao (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Qs editais também se destinam a coleta de dados,
infarmacdes e opinides sobre temas regulatorios e
sa0 publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

EE0COS0B0

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2*a6® das8has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 p42 9782

Correspondéncia:

Setor de Inddstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http//ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https://www.youtube.com
fuser/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disgue Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br


http://www.anvisa.gov.br/

