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1. Relatoério

Trata-se da proposta para Consulta Publica que revisara a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n® 37, 2011 que dispde sobre isencdo e substituicdo de estudos de
bioequivaléncia /biodisponibilidade relativa e da outras providéncias. O processo de abertura
para revisdo desta norma iniciou-se em 2015, tema n® 34.6 da Agenda regulatéria 2015-2016,
com a proposta de publicacdo de edital de chamamento com vista a criar um arcabouco
cientifico sélido para ampliar a politica de bioisencao no Brasil.

Em 07 de maio de 2015, foi definido pela DICOL, na ROP 009/2015 a "Proposta
de Iniciativa para revisdo da Resolu¢cdao-RDC 37, de 03 de agosto de 2011, que dispde sobre
o Guia para isencao e substituicdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
e da outras providéncias" e definido o relator & época.

Considerando as disposicoes contidas na Resolucdo RDC n® 37 de 3 de agosto
de 2011, foi publicada a Instrucdo Normativa n® 4, de 3 de agosto de 2011, que dispde sobre a
lista de farmacos candidatos a bioisencdo baseada no sistema de classificacdo
biofarmacéutica (SCB) e da outras providéncias. Posteriormente foram publicadas sucessivas
Instrugdes Normativas com a atualizacao dessas listas, a IN n® 4, de 2011, a IN n® 2, de 2013,
alNn?7,de2014ealNn?10, de 2016.

O Edital de Chamamento relacionado a proposta de iniciativa para a revisado da
resolugdo RDC n? 37, de 2011, foi aprovado por meio do Circuito Deliberativo, CD—DN
112/2015, em 09 de junho de 2015.

Em 2018, com a publicacdo da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, este processo, assim como outros



processos regulatérios em andamento, foi desvinculado da relatoria, voltando para a
conducao da geréncia geral a qual a matéria estava vinculada e dessa forma, poder se
adequar ao novo modelo regulatério. Isso aconteceu com todos 0s processos que estavam em
fase anterior a Consulta Publica.

2. Analise

A norma atualmente vigente, a resolucdo RDC n® 37, de 2011, prevé trés areas
tematicas para as quais estdo previstas a isencdoe substituicio de estudos de
bioequivaléncia: bioisencdo em razdo da forma farmacéutica; bioisencdo para demais
dosagens; e bioisengao baseada no Sistema de Classificacao Biofarmacéutica (SCB).

A secdo de bioisencéo, baseada no Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica
(SCB) da RDC 37 de 2011, possui aplicacdo apenas para os ingredientes farmacéuticos
ativos descritos na lista de farmacos bioisentos, a Instrucdo Normativa (IN) n® 10, de 2016, o
gue torna muito restritiva a aplicacado dessa ferramenta para o registro de produtos, além de
nao estar previsto no Guia ICH M9.

A revisao da norma, tem como objetivos, a necessidade de atualizagdo das
secbes "bioisencdo para as demais dosagens" e "bioisencdo baseada no Sistema de
Classificacao Biofarmacéutica (SBC)". Aliado a isso, a atualizagdo da seg¢édo "bioisencao
baseada no SCB" ir4 permitir uma abrangéncia maior dessa normativa ja que ao invés de
possuir uma lista de farmacos candidatos a bioisencdo, propbe a eliminagcdo dessa lista
fazendo com que qualquer ingrediente farmacéutico ativo que possua as caracteristicas para
ser considerado candidato a bioisencdo, possa apresentar as provas necessarias (dados in
vitro) com o objetivo de substituir a conducao de estudos de bioequivaléncia (ensaios in vivo).

Como melhoria dessa proposta de atualizacdo da secao "bioisencdo baseada
n o Sistema de Classificacao Biofarmacéutica (SCB)", espera-s e apenas que sejam
apresentados dados proprios de solubilidade de ingredientes farmacéuticos ativo objeto de
registro de medicamento. Tais dados poderdo ser gerados nos préprios laboratorios de
controle de qualidade dos fabricantes de medicamentos.

Vale ainda salientar, como ponto positivo para a proposta em pauta, a dispensa
da apresentagcado de estudo de bioequivaléncia, que é responsavel por grande parte do custo
do desenvolvimento de um medicamento genérico/similar, trazendo uma redugédo geral de
custos para desenvolvimento de medicamentos no Brasil. Além disso, identifica-se como
expectativa um aumento da oferta de medicamentos registrados e consequentemente uma
ampliagdo do acesso a populacéo.

Cumpre observar, que a area técnica responsavel, a Coordenacdo de
Equivaléncia Terapéutica- CETER, seguindo o novo modelo regulatoério, elaborou o Relatorio
de Mapeamento de Impacto - REMAI, constando este documento no presente processo SEI
de regulamentacéo.

Como principais pontos e impactos positivos identificados nessa proposta, por
meio do REMAI, foram o potencial para reduzir custos de desenvolvimento e registro de
medicamentos.

Reforco ainda que, a bioisencdo baseada no Sistema de Classificacdo
Biofarmacéutica (SCB) é uma ferramenta que permite obter uma comprovacéo indireta de
segurancga e eficacia de um medicamento baseado em dados in vitro. Conduto, o SCB é
baseado em uma teoria, desenvolvida ha varios anos, consolidada por normativa do ICH e
aplicada por diversos outros paises, entre eles EUA, paises da Europa, Japao, Australia.



Além disso, a atualizacdo das secbes "bioisengdo em razdo da forma
farmacéutica” e "bioisencdo para as demais dosagens" com medidas mais restritivas
culminara no registro de medicamentos com caracteristicas mais préximas aos seus
respectivos medicamentos de referéncia, resultando na diminuicdo da exposicdo da
populacao aos eventos que poderiam ser considerados danosos.

Dessa forma, entendendo que a proposta em pauta tem a expectativa de tornar
mais robusta a legislagado brasileira no sentido de garantir medicamentos seguros e eficazes
quando comparados aos seus respectivos medicamentos de referéncia, segue meu voto.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao da proposta para Consulta Publica
que trata da revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 37, 2011 que dispbe sobre
isencao e substituicdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e da outras

providéncias, no prazo de 90 dias, assim como, saliento a necessidade de definicao e sorteio
do novo relator para a proposta.

Sendo este 0 meu voto que submeto a esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
07/04/2021, as 15:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, 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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