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RESUMO

Desde os anos 60, a harmonizagao das regulamentagdes sanitarias tem sido comentada,
mas foi através de uma iniciativa entre as agéncias reguladoras europeia, americana e
japonesa, nos anos 90 que a primeira organizagdo de harmonizag¢do, International
Council for Harmonization (ICH) foi criada. Através dos anos esse 6rgao publicou guias
que se pautavam nos pilares de Seguranga, Qualidade e Eficacia de medicamentos, bem
como guias que abordavam temas transversais e nessa faixa de tempo, outras
autoridades reguladoras mundiais foram abrangidas. Recentemente, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) entrou no ICH e tem realizado mudancas em seu
arcaboucgo legal devido a essa inclusdo, além de gerar novos marcos regulatérios
referente aos produtos que estdo sob vigilancia sanitaria. A compreenséo da inser¢ao
dos referidos guias e das disposigdes do ICH no escopo das regulamentagdes sanitarias
se faz fundamental para que as empresas que compdem o setor regulado brasileiro
entendam o balango ganhos-perdas frente a adogdo desses padrbes internacionais,
possa vislumbrar um futuro panorama regulatério e, ainda, estar preparado para as
possiveis consequéncias dessa inclusdao no mercado farmacéutico global. Além disso, é
necessario ressaltar a responsabilidade que o departamento de Assuntos Regulatérios
das empresas tem em verificar os novos marcos legais e realizar a adequagao das
empresas e de seus produtos, com base em seu escopo de trabalho, nas tendéncias
internacionais que vém sendo adotadas pela ANVISA. O presente trabalho apresentou,
como recorte temporal, os anos de 2019 a 2021 e teve como base a revisido de trabalhos
académicos, regulamentagdes, participagcdo do autor em webinares da ANVISA e sua
experiéncia na industria farmacéutica.

Palavras-chave: |ICH. ANVISA. Harmonizagdo. Convergéncia regulatoria.
Regulamentacdo. Medicamento.
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ABSTRACT

Since the 1960s, the harmonization of health regulations has been discussed, but it was
through an initiative between European, American and Japanese regulatory agencies, in
the 1990s, that the first harmonization body, the International Council for Harmonization
(ICH) was created. Over the years, this organization has published guides that were
based on the pillars of Safety, Quality and Efficacy of medicines, as well as guides that
addressed cross-cutting themes and in this time range, other regulatory authorities
worldwide were covered. Recently, the National Health Surveillance Agency (ANVISA)
joined the ICH and has made changes to its legal legislations due to its inclusion in the
ICH, in addition to generating new regulatory legislations for products that are under
health surveillance. Understanding the inclusion of these guidelines and the provisions of
the ICH in the scope of sanitary regulations is essential for companies that make up the
Brazilian regulated sector to understand the gain-loss balance in the face of the adoption
of these international standards, to envision a future regulatory and , also, be prepared
for the possible consequences of this inclusion in the global pharmaceutical market. In
addition, it is necessary to emphasize the responsibility that the Regulatory Affairs
department of the companies has to verify the new legal legislations and carry out the
adaptation of the companies and their products, based on their scope of work, on the
international trends that have been adopted by the ANVISA The work presented, as a
time frame, the years 2019 to 2021 and was based on the review of academic works,
regulations, the author's participation in ANVISA webinars and his experience in the
pharmaceutical industry.

Keywords: ICH. ANVISA. Harmonization. Regulatory convergence. Regulamentation.
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1 INTRODUCAO

O International Harmonization Council (ICH) foi criado em 1990, mas sua
ideia estava sendo gestada desde os anos 80. A ideia de que era importante ter
uma avaliacido independente dos medicamentos antes deles serem permitidos
no mercado chegou em diferentes regides e em diferentes tempos e essa ideia
foi impulsionada devido a tragédias, tais como a da talidomida nos anos 60.
Como missao, esse 6rgao tem o intuito de “alcangar uma maior harmonizagao
a nivel global para assegurar que medicamentos seguros, eficazes e de alta
qualidade sejam desenvolvidos e registrados da forma mais eficiente em termos
de recursos". A sugestao de padronizagao dos requisitos técnicos voltados para
a industria farmacéutica surgiu no final da década de 80, como um anseio dos
representantes das industrias farmacéuticas dos EUA, Europa e Japao. Esta
proposta sustentava-se no fato de que, como o objetivo das agéncias
regulatorias era unico, consistindo em permitir somente a comercializagao de
medicamentos comprovadamente seguros e eficazes, poderia, por conseguinte,
ser adotado regulamento igualmente unico, ou seja, harmonizado (CASTRO,
2012).

Nesse sentido, no Brasil foi criada a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) em 1999, que tem por objetivo primordial proteger e
promover a saude publica por meio do exercicio da vigilancia sanitaria sobre
produtos e servigos, incluindo processos, ingredientes e tecnologias que
apresentem riscos a saude. Essa agéncia encontra-se vinculada, na estrutura
regulatoria publica federal, ao Ministério da Saude e se caracteriza pela
independéncia administrativa, autonomia politica e financeira e estabilidade de
seus diretores (HUYNH-BA, 2018). Desde sua criagdo, esse agente regulador
tem proposto e tomado medidas, junto ao setor regulado, para facilitar e garantir
0 acesso da populagado a medicamentos que apresentam atestadas segurancga,
qualidade e eficacia. Com base nesse disposto, a ANVISA recentemente tomou
como uma dessas estratégias, sua inclusao no ICH.

Em sua primeira década de existéncia, o ICH, através de seus grupos de
trabalhos de especialistas, conseguiu desenvolver guias regulatérios em temas
de pouca evolugao até entdo. Em um mercado que ja se mostrava amplamente

globalizado na década de 1990, os conceitos desenvolvidos pelos guias do ICH



se disseminaram com facilidade fora de sua area de abrangéncia (Estados
Unidos, Europa e Japao) (BADOLATO, 2018). Atualmente, o ICH conta com um
numero solido de paises-membros.

Com relagao a sua estrutura, o ICH conta com o seguinte organograma

organizacional e respectivas responsabilidades destacadas abaixo:

Figura 1. Organograma organizacional do ICH

ICH Management
Committee

MedDRA Management

Committee

ICH Secretariat —— |CH Coordinators

ICH Working Groups

QSEM

Fonte: ICH. Disponivel em: https://www.ich.org/page/organisation-ich

e Auditores: auditar as demonstracoes financeiras da Associacéo na
conclusdo de cada Ano Fiscal. Eles devem garantir que a
contabilidade da Associagéo esteja em conformidade com a Lei
Suiga e os principios contabeis sui¢cos geralmente aceitos;

e Assembleia: reune todos os Membros e Observadores da
Associagao. Como responsabilidade, a Assembleia adota decisdes
em particular sobre assuntos como os Estatutos, admissdo de
novos Membros e Observadores e adocao das Diretrizes da ICH;

e Comité de Gestao do ICH: é o 6érgédo que supervisiona os aspectos
operacionais do ICH em nome de todos os Membros, incluindo

assuntos administrativos e financeiros e supervisdo dos Grupos de



Trabalho (Working groups) - GTs. O comité é responsavel, ainda,
por apresentar recomendagdes ou propostas a Assembleia em
preparacao das discussdes da Assembleia;

Comité de Gestdo do Medical Dictionary for Regulatory
Activities (MedDRA): responsavel pela dire¢cdo do MedDRA, um
dicionario padronizado do ICH de terminologia médica;
Secretariado: responsavel pela gestdo cotidiana do ICH,
coordenando as atividades do ICH e prestando apoio a Assembileia,
ao Comité de Gestdo do ICH e aos seus Working Groups. O
Secretariado do ICH também presta apoio ao Comité de Gestao do
MedDRA,;

Coordenadores: € o principal ponto de contato com o secretariado
do ICH. Os coordenadores garantem a distribuicdo adequada dos
documentos ICH para as pessoas apropriadas de sua organizagao
e s&o responsaveis pelo acompanhamento das agdes dentro de sua
respectiva organizagcdo dentro dos prazos estabelecidos. Eles
também auxiliam na comunicacéo entre o Comité de Gestédo do ICH
e/ou Assembleia e os Working Groups, conforme necessario;
Working Groups (WG): um Working Group (WG) é estabelecido
para cada tépico técnico selecionado para que a harmonizagéao seja
trabalhada. O ICH conta com diferentes Working Groups, conforme
abaixo:

o Expert Working Group (EWG): este grupo esta
encarregado de desenvolver uma diretriz harmonizada que
atenda aos objetivos do Conceitual Paper e do Business
Plan;

o Implementation Working Group (IWG): este grupo tem a
tarefa de desenvolver perguntas e respostas para facilitar a
implementagao das diretrizes existentes;

o Informal Working Group: formado antes de qualquer
atividade oficial de harmonizacao do ICH com os objetivos de
desenvolver/finalizar um Concept Paper, bem como

desenvolver um Business Plan;



o Discussion Group: € um grupo estabelecido para discutir
consideragdes ou pontos de vista cientificos especificos, por

exemplo, vinculados a um Reflection Paper.

A presente pesquisa tem como justificativa, analisar o impacto da
inclusdo da ANVISA no ICH, gerando, como consequéncia, a atualizacéo e
formagdo de novos marcos regulatorios para o setor regulado, especialmente
para o setor de Assuntos Regulatérios das industrias brasileiras e como essa
incluséo tem sido visto pelo setor regulado em termos de ganhos e perdas.
Adicionalmente, cabe adicionar nesse disposto, que a harmonizagdo da
regulamentagdo age como um facilitador do livre comércio internacional, uma
vez que medicamentos com atestada segurancga, qualidade e eficacia por outra
autoridade reguladora do ICH poderdo ter processos de comercializagéo e
importacdo com analise mais otimizada.

Além disso, utiliza-se como justificativa ha uma motivacéao pessoal, visto
que o autor atua no setor de Assuntos Regulatorios, o que faz com que o mesmo
estabeleca contato frequente com essa tematica em sua rotina diaria, estando
a frente das atualizagbes pertinentes no que tange a ANVISA e seu status no
ICH.

A leitura, compreensdo e disseminacdo dessas novas informagdes
devido ao alinhamento das informagdes técnicas, também conhecido como
convergéncia regulatéria, entre as industrias brasileiras se faz de extrema
importancia visto que a adaptacdo a esse novo panorama regulatério € um
processo demorado, trabalhoso e que precisa ser analisado pelas empresas
levando em consideragao seu escopo de trabalho. Dessa forma, o entendimento
dessa inclusdo e dos beneficios desse fenbmeno para as industrias brasileiras
permite verificar o impacto dos marcos regulatérios frente ao escopo das
empresas e conseguir prever um panorama regulatorio e econdémico futuro.

Frente as informagdes expostas, o presente trabalho seguira a seguinte
estrutura: Introducgéo, contemplando a histéria e a estrutura do ICH e a trajetéria
da ANVISA no ICH, seguida do Referencial Teorico, que expde o status atual da
ANVISA nesse 6rgdo harmonizador e a metodologia utilizado no trabalho.
Posteriormente, temos a se¢ao do Desenvolvimento, informando sobre as novas

normativas que foram publicadas devido a inclusdo da ANVISA no ICH, com



exposicao de referéncias que suportam a hipétese do autor para cada tematica
apresentada; 3) Conclusdo, demonstrando a relagado entre as informacdes de
autores dos trabalhos utilizados como referéncia e os ganhos apontados no
presente trabalho autoral, estabelecendo uma relacédo de autenticidade entre os

fatos apurados.

1.2. REFERENCIAL TEORICO

1.2.1 TRAJETORIA DA ANVISA NO ICH
O primeiro contato da ANVISA com o ICH ocorreu em 2012, quando a

Agéncia se aproximou das discussdes das reformas do ICH, mas foi em 2015,
com a consolidacado da reforma do ICH, que a ANVISA adentrou no Conselho
como membro observador. Em novembro de 2016, a Agéncia se fixou como
membro regular. Contudo, para que a ANVISA se mantivesse na posi¢ao de
membro regular, a Agéncia precisava implementar cinco guias nivel Il do ICH
até novembro de 2021 (ANVISA, 2018).

Dessa forma, para cumprir esse requisito, a Agéncia decidiu implementar
os Guias EA2: Gestdo de Dados de Seguranga Clinica: definicbes e padroes;
E2B: Elementos de Dados para Transmissao de Relatdrios de Casos Individuais
de Seguranga; E2D: Gerenciamento de Dados de Seguranca Pds-Aprovagao:
definicbes e padrdes para relatorios expedidos; M4: Documentos Teécnicos
Comuns para o Registro de Medicamentos de Uso Humano e; M1: MedDRA
(vocabulos de termos diretamente relacionados a farmacovigilancia, com
descrigdes de eventos adversos).

Recentemente, a ANVISA foi reeleita como membro do Comité Gestor do
Conselho Internacional de Harmonizagdo (ICH), bem como as autoridades
reguladoras da China e da Coreia do Sul. Juntamente com o Canada, EUA,
Japao, Suica e Uniao Europeia, temos o Comité Gestor do ICH. Atualmente a
ANVISA conta com 48 especialistas da Agéncia distribuidos em 28 Working
Groups (WG) (ANVISA, 2021).

Essa reeleicdo demonstra o esforgo que a ANVISA esta fazendo para que
os dialogos internacionais e a cooperagao entre as agéncias se articulem de
forma satisfatoria entre os territorios nacional e internacional, de modo a otimizar
andlises de processos sanitarios, como por exemplo, o0s registros de

medicamentos, em especial os importados, levando a uma analise mais célere,



culminando em diversificagcao das opcodes terapéuticas para doencas e, ainda,
alavancar o mercado brasileiro farmacéutico.

Contudo, vale ressaltar que a harmonizacao, a padronizacdo ou mesmo
a negociacdo entre os paises para a aceitagdo de diferentes normas ou
procedimentos requer interesse politico e boa vontade técnica, além de ser um
processo lento e custoso. Outras formas de desenvolver conhecimentos
técnicos e cientificos sdo necessarias para sustentar a regulamentagéo e a
tomada de decisdo no cenario internacional (SILVA, 2016).

Por mais que o processo de alinhamento dos requerimentos regulatérios
esteja em processo de evolugdo, € necessario frisar que ndo ha perda da
soberania nacional ou poder regulatério (ANVISA, 2020). Ou seja, néo é regra
que um produto que teve sua qualidade, seguranca e eficacia atestadas por uma
autoridade estrangeira, também sera registrado em territério nacional. Apesar
da confiabilidade e cooperagao internacional, a ANVISA detém o parecer

sanitario.

1.2.2 STATUS ATUAL DA ANVISA NO ICH E UTILIZAGAO DA
CONVERGENCIA REGULATORIA

Em novembro de 2021, a ANVISA promoveu um webinar sobre “Dialogos
Regulatérios Internacionais — ICH” com o intuito de atualizar o setor regulado
sobre o andamento dos GTs e atividades da ANVISA com relacéo ao Org3o.
Nesse evento, representantes da ANVISA que estdo presentes nos Working
Groups utilizaram a oportunidade para informar que, atualmente, a ANVISA
conta com 2 representantes na Assembleia e no Comité de Gestdo do ICH, 1
representante nos Coordenadores do ICH e 51 representantes em 27 Working
Groups e 3 Discussion Groups, totalizando 54 representantes em atividades
referentes ao ICH (ANVISA, 2021).

Nessa atualizacao, foi informado os resultados das pesquisas realizadas
pela ANVISA com relacdo aos Guias de Nivel Il (E2A; E2B; E2D; M4 e M1) no
que tange a concordancia das respostas da ANVISA e das Industrias. Verificou-
se que 80% dos Guias estao implementados, tendo somente o Guia M1 em

processo de implementacéo.



Com relagdo aos resultados relacionados aos Guias de Nivel I
(Qualidade), verificou-se que a ANVISA e as Industrias entendem que eles estéo

implementados, bem como os Guias de Nivel lll (Seguranga e Multidisciplinar).

Com referéncia a Convergéncia Regulatéria, a ANVISA define esse
fendbmeno como “movimento de alinhamento técnico internacional que leva em
consideragdao melhores praticas, principios e padrbes reconhecidos

internacionalmente no processo de regulamentagao” (ANVISA, 2020).

Vale ressaltar que em 2018, a ANVISA utilizou desse fenbmeno e da
confianga estabelecida com outras agéncias para publicar a Ordem de Servigo
n°® 45/2018 (dispbe sobre o detalhamento dos procedimentos de analise das
peticdes de registro e pds-registro de produtos bioldégicos no ambito da Geréncia
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em conformidade com o que
dispéem as Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 16 de dezembro
de 2010, e RDC n° 49, de 20 de setembro de 2011), que apresentou ao setor
regulado a chance de poderem utilizar de parecer de autoridade reguladora
estrangeira para que os processos de registro e pds registro de produtos
bioldgicos possam ter uma analise otimizada. Adicionalmente, se faz importante
destacar que a ANVISA tem a pretensao de aumentar o escopo desse tema
futuramente, criando novas normativas. O uso de documentos de carater
opinativos de uma outra autoridade reguladora para auxiliar na analise de

processos de registro e pos-registro foi posteriormente nomeado de Reliance.

Desde essa internalizagao, a ANVISA tem caminhado fortemente para a
adocgao de padrdes internacionais frente a seu arcabouco legal.

Frente a adogéo, gera-se o questionamento principal: desde a introdugao
da ANVISA no ICH e a adogao dos padrdes internacionais, quais foram os
ganhos regulatérios para as industrias farmacéuticas brasileiras? E dessa
questdo maior, € notavel que outras questdes permeiam dentro deste tdpico:
quais legislagdes sanitarias sofreram mudancas frente a inclusdo da ANVISA no
ICH no periodo entre 2019 até 2021? Como o setor regulado tem entendido a
adogao de padrdes internacionais? Quais as perspectivas futuras da ANVISA e
do setor regulado para o ICH? Adicionalmente, ressalta-se o fato de que o

mercado brasileiro também sofrera impactos e € necessario mapear esse tema.



Desde sua inclusdo no ICH, a ANVISA tem, cada vez mais, admitido as
disposicdes dos guias do ICH em suas legislacbes. Tomando como exemplo,
pode-se citar a RDC 359/2020, que institui o Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacgao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA), na qual ja se verifica em seu escopo, os guias do ICH no que tange o
Insumo Farmacéutico Ativo, além de mencionar, em suas segdes, o0s itens
referentes ao Common Technical Document (CTD), conforme estabelecido no
Guia M4. Ressalta-se, ainda, que a adogao de padrdes internacionais traz como
vantagem, a celeridade de analises de processos visto que se pode descartar a
analise dupla das documentagdes ou podera ser conduzida uma analise
otimizada do processo, levando em consideragao a convergéncia regulatéria e a
relacdo de confianga bilateral estabelecida entre as agéncias. Além disso,
ressaltando o fato de que os documentos poderao vir a ter o mesmo formato no
que tange o conteudo apresentado, pode-se inferir, ainda, que o numero de
exigéncias emitidas pela ANVISA para o setor regulado, venha a diminuir, ja que
as informacgdes que serao solicitadas pela ANVISA, serdo, na maioria das vezes,
solicitadas pela autoridade estrangeira que ja avaliou a documentagdo do
processo em questdo. Em especial, vale falar sobre o estabelecimento de
dialogos internacionais, o que faz com que o setor regulado brasileiro fique ciente

das praticas regulatérias que sao tendéncias entre as agéncias mundiais.

Citando ainda a vantagem da maior celeridade com relagdo aos
processos sanitarios, vale a pena ressaltar o processo de registro de
medicamentos, que atualmente leva um tempo de analise de mais de dois anos
e, visto que s&o processos cuja analise levam anos. Com a confianga regulatéria
estabelecida entre as agéncias, o tempo de analise desse processo pode ser
diminuido e, como consequéncia, pode ocorrer uma diversificacdo de opgdes
terapéuticas para a populagao brasileira, bem como alavancar o mercado

farmacéutico.

1.2.3 METODOLOGIA
O presente trabalho € apoiado por marcos legais nacionais publicados no

recorte temporal de 2019 até 2021, além de literatura disponivel e pertinente aos
ganhos regulatorios das industrias brasileiras frente a inclusdo da ANVISA no

ICH. Questbes que iniciaram no referido recorte temporal, mas que ainda



encontram-se em andamento nao foram consideradas para a conducao deste

trabalho.

A abordagem escolhida foi de cunho qualitativo e trata-se de uma

abordagem exploratoria.

A metodologia do trabalho baseou-se em 4 etapas:

1)

2)

3)

Levantamento bibliografico: foi realizada a busca de artigos, trabalhos
académicos e outras publicagdes pertinentes em plataformas de
busca, tais como Google Académico, Biblioteca Virtual em Saude
(BVS), Scielo (Scientific Eletronic Library Online), utilizando as
seguintes palavras chaves: ANVISA, ICH, Assuntos Regulatérios,
Estabilidade, Farmacovigilancia, DIFA, CADIFA, harmonizacdo e
convergéncia regulatoria. Além disso, foi utilizada a base eletrénica de
legislacdo da ANVISA para recuperagdo dos marcos normativos
pertinentes ao presente trabalho.

Também foram utilizados dados oriundos de webinares organizados
pela ANVISA pertinentes ao assunto em pauta no periodo de
Janeiro/2019 — Dezembro/2021 (no total de 4 webinares).

Os dados foram compilados, organizados em ordem cronoldgica e
categorizados por temas, sendo estes “Estabilidade, “Common
Technical Document”, “Insumo farmacéutico Ativo”,
“Farmacovigilancia” e “Mercado Brasileiro”, conforme apresentado no
item “Resultados e Discussao”. As categorias foram escolhidas
levando em consideracdo as normativas que foram publicadas,
decorrentes da inclusdo da ANVISA no ICH, e respeitando o recorte

temporal supracitado;

O objetivo do presente trabalho foi analisar quais foram os ganhos

regulatorios para o setor regulado através da inclusdo da ANVISA no ICH, no

recorte temporal de 2019 a 2021 e a consequente insercdo de seus Guias no

escopo das regulamentagdes sanitarias no Brasil, além do impacto no mercado

brasileiro. Adicionalmente, esse trabalho € uma sequéncia do Trabalho de

Concluséo de Curso elaborado por Badolato (IFRJ, 2019).



10

2 DESENVOLVIMENTO

2.1. RESULTADOS E DISCUSSAO
De acordo com Munekata (2020), temos que desde a criagdo da ANVISA,

ha a previsdo na lei n° 9.782/1999 no inciso XXIll do Artigo 7°, de que esta
agéncia deve “fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema
€ a cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional”. Também se destaca

o disposto no Artigo 32.A:

“A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante
celebracdo de convénios de cooperacido técnica e cientifica,
solicitar a execucao de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive
os de cunho econbmico e juridico, dando preferéncia as
instituicbes de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo
poder publico e organismos internacionais com os quais o Brasil

tenha acordos de cooperacéao técnica”.

Levando em consideracdo o disposto de Munekata, percebe-se que a
ANVISA tem cumprido com as consideracbdes referentes a sua missao e
responsabilidade e pode-se citar o ingresso da ANVISA no International Council
of Harmonization (ICH) e, mais recentemente, ao Pharmaceutical Inspection
Convention and the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).
Ambos os ingressos fortalecem os acordos bilaterais entre a ANVISA e as
agéncias sanitarias internacionais, além de promover os dialogos entre os paises
membros, maior convergéncia regulatoria e uma relagdo de confiabilidade

mutua.

Atualmente, a ANVISA tem trabalhado de forma continua, desde seu
ingresso no ICH, para a adogdo de padrdes internacionais frente ao seu
arcabouco legal. Como resultado desse trabalho e analisando o recorte de tempo
proposto, nota-se a publicagdo de novos marcos regulatérios, além de alteragcdes
de legislacdes sanitarias vigentes, referentes a continua insergdo dos Guias do

ICH em territorio brasileiro.

De 2019 a 2021, a ANVISA publicou novos marcos regulatérios que

contemplaram as informacdes técnicas dos Guias do ICH e, ainda, alterou
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legislagbes vigentes para que tivessem maior coesdo com as disposi¢des nos

Guias. Abaixo, a tabela 1 discrimina essas legislagdes.

Quadro 1. Legislagdes publicadas em 2019 - 2021 levando em consideragéo o ingresso da

ANVISA no ICH

Legislacao vigente

Normativa revogada

Escopo

Resolucao de Diretoria
Colegiada n° 318/2019

Resolugao n°® 1/2005

Resolucéo de Diretoria
Colegiada n° 45/2012

Instrucdo Normativa n°

Estabelece os critérios para a
realizagdo de Estudos de

Estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto
biologicos, e da outras

4/2007 providéncias.
Guia para organizacdo do
Guia n° 24/2019 N/A documento técnico comum

(CTD) para o registro e pos-
registro de medicamentos

Resolugao de Diretoria

Resolucédo de Diretoria
Colegiada n°® 57/2009

Instrucdo Normativa n°
15/2009

Instrucdo Normativa n°
3/2013

Nota Técnica Conjunta

Institui o Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (DIFA) e a
Carta de Adequacdo de

Resolugao da Diretoria
Colegiada n° 406/2020

Resolucéo da Diretoria
Colegiada n° 4/2009

Colegiada n° 359/2020 01/2016 - COIFA/GGMED E;)rsrziaécéuticode Ins',ol\,lt?/g
- COINS/GIMED (CADIFA).
Nota Técnica n° 06-
001/2015-
COISC/GGINP/SUINP/AN
VISA -
COIFA/GGMED/SUMED/
ANVISA

Dispde sobre as Boas

Praticas de Farmacovigilancia
para Detentores de Registro
de Medicamento de uso
humano, e da outras
providéncias.

Instru¢cao Normativa n°
63/2020

N/A

Dispbe sobre o Relatério
Periédico de  Avaliagao
Beneficio-Risco (RPBR) a ser
submetido a Anvisa por
Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano

Fonte: autoria propria

A partir da publicacdo dessas novas normativas, a discusséo do presente

trabalho sera baseada nos seguintes temas: ganhos regulatorios sobre os
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critérios para a realizacao de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos
ativos e medicamentos; Implantagdo do Guia para organizacdo do documento
técnico comum (CTD); Instituicdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(DIFA); Ganhos regulatorios sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia; e

Ganhos para o mercado brasileiro.

2.2.1. Ganhos regulatérios sobre os critérios para a realizagao de Estudos
de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos

De acordo com Carmo (2017), a estabilidade € um dos aspectos mais
importantes do Insumo Farmacéutico Ativo e do medicamento e que as falhas
relacionadas a estes estudos tiveram a segunda maior ocorréncia nas razdes de

indeferimento de registro de medicamentos sintéticos em 2015.

Ainda no estudo de Carmo (2017), ela discutiu sobre a comparagéo das
exigéncias brasileiras e internacionais no que tange os métodos alternativos
indicativos de estabilidade (MAIES). Para essa comparacgao, foram utilizadas as
referéncias internacionais estabelecidas pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), International Council of Harmonization (ICH), European Medicines
Agency (EMA), United States Pharmacopea (USP), European Pharmacopea
(EP), Mercado Comum do Sul (MERCOSUL) e Food and Drug Administration
(FDA).

Para a analise do ganho regulatério estabelecida pelo presente trabalho,

levar-se-a em consideracéo apenas os resultados obtidos para o ICH.

Carmo (2017), verificou em seu estudo que nenhum dos Guias de
Estabilidade do ICH possui definicdo exata de MAIE e nem detalhamento de
como desenvolvé-lo, mas que, em contrapartida, o cenario brasileiro tem mais
regulamentagdes sobre esse tema, contudo, verifica-se que a ANVISA pode
melhorar suas orientagdes referente aos MAIEs, adicionando insights
regulatorios da vasta literatura cientifica, podendo levar a maior facilidade das
industrias brasileiras para atendimento a este requisito e, consequentemente,

diminuindo os indeferimentos de registro relacionados a este tépico.

Em outro estudo, Guimaraes (2020) realizou uma analise geral da RDC

319/2018, explanando as principais alteragdes em relagao aos requerimentos
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para os estudos de estabilidade de medicamentos sintéticos exigidos pela
revogada Resolugdo RE n° 01/2005. Nesse estudo, foi concluido que esta nova
regulamentagdo traz impacto para as industrias, no que se diz respeito ao
aumento do rigor técnico relacionado aos estudos de estabilidade e necessidade
de investimento financeiro para se adequar a norma, porém prové maior
previsibilidade dos requerimentos necessarios a serem cumpridos nos estudos
de estabilidade, facilitando o registro dos produtos farmacéuticos. Para a
populagdo, o impacto é positivo pela maior garantia de um produto eficaz e

seguro durante todo o prazo de validade estipulado.

Entretanto, um estudo avaliou que industrias nacionais de menor porte
terdo mais dificuldades na adaptacao de requerimentos mais especificos da
norma do que industrias multinacionais. Isto se da pelo fato de que estudos de
longa duragédo para as industrias multinacionais com a finalidade de suportar um
registro ou pés-registro podem ser realizados no exterior, ndo necessitando de
grandes investimentos das afiliadas em infraestrutura local para comprovagéao

dos requisitos de estabilidade (Munekata, 2020).

Verifica-se, levando em consideragao as analises dos trés autores, que o
alinhamento dos requisitos brasileiros com os internacionais, no que tange os
estudos de estabilidade de medicamentos é um fator importante para as
industrias brasileiras, uma vez que o setor regulado pode ter uma maior
previsibilidade do que cumprir no que tange os estudos de estabilidade,
acarretando em um menor numero de indeferimentos e/ou exigéncias recebidos
pelo setor regulado em processos de registro e, extrapolando, também para
processos de pos-registro que exijam esses estudos, otimizando o tempo de
analise dos processos e no tempo de aprovacgao e liberagdo de medicamentos e

produtos bioldgicos.

2.2.2. Implantacao do Guia para organizagao do documento técnico comum
(CTD)

O Common Technical Document (CTD) é um formato de dossié para
medicamentos e produtos bioldégicos que foi idealizado pelo ICH e é

representado pelo Guia M4 — Documento Técnico Comum. Ele tem sido
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implementado em varios paises, sendo os principais os Estados Unidos e a

China. Esse “pacote” reune todas as informagdes referentes a seguranca,

eficacia e qualidade de um produto que sdo necessarias para seu registro ou

pos-registro, dependendo do caso.

Com relagdo a sua estrutura, o CTD é dividido em cinco médulos:

Informacgao Administrativa Regional, Resumo Geral de Qualidade, Qualidade,

Relatérios de Estudos N&o-Clinicos e Relatérios de Estudos Clinicos. A

organizacao de cada médulo do CTD esta detalhada na Figura 2 abaixo.

Figura 2. Divisdo do Common Technical Document

Regional
administrative
information

Module 1

Module 2

Quality overall
summary

Non-clinical
overview

Non-clinical
summary

e

Clinical
overview

Not part
of the CTD

The CTD
Clinical
summary

Quality

Module 3

Non-clinical
study reports

Module 4

Clinical study
reports

Module 5

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1
is region specificand modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.

Fonte: The CTD Triangle. Disponivel em: https://www.ich.org/page/ctd

De acordo com Diop (2014) e Molzon (2009), a promogdo de uma

harmonizagao do formato e submissdo de dossiés regulatérios traz beneficios

como padronizar a organizagao do dossié, otimizando sua analise por parte da

agéncia reguladora, levando a um processo mais consistente, permitir um melhor
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gerenciamento do ciclo de vida regulatério do produto e poupar tempo e esforgos

na preparacao de submissdes regulatérias.

Adicionalmente, pode-se adicionar como vantagem, no caso de
medicamentos importados e levando em consideragdo a confianca regulatoria
que vem sido estabelecida entre as agéncias que sdo membros do ICH, que o
processo de registro e, em alguns casos, os de pos-registro podem ter uma
analise mais otimizada, uma vez que aquele dossié completo ou partes do
mesmo (em casos de poés-registro) ja foi analisado por outra autoridade
reguladora, culminando em uma celeridade na aprovagdo do produto e no
aumento das terapéuticas que estariam disponiveis no mercado brasileiro em

menor tempo.

Contudo, vale destacar que Munekata (2020), nesse mesmo estudo
supracitado, verificou que a adaptagdo ao formato CTD nao é facil pois as
empresas podem apresentar dificuldades ao longo do processo, uma vez que
ferramentas de edicdo sdo necessarias para atender aos requisitos de
formatacdo destes documentos, conforme preconizado no Guia n° 24/2019 da
ANVISA e para seguir as boas praticas de autoria regulatéria e garantir uma

publicacéo correta de um documento.

Entretanto, levando em consideragao todas as vantagens apresentadas,
juntamente com a desvantagem acima, o setor regulado ainda consegue verificar
que a adocéao do dossié de medicamentos e produtos biolégicos no formato CTD

€ promissor.

Ressalta-se que a ANVISA considera a adogao desse formato opcional,
ainda que o Guia do referido tema ja se encontra publicado, mas que empresas

brasileiras ja iniciaram a adog&o desse formato para seus produtos.

2.2.3. Instituicao do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA)
Em abril/2020 a ANVISA publicou a RDC n° 369/2020, que instituia o

Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacéo de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA) e se tornava o novo marco regulatorios

para Insumo Farmacéutico Ativos.
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Levando em consideracao as definicbes abrangidas por essa normativa,
tem-se que DIFA é o “conjunto de documentos administrativos e de qualidade de
um insumo farmacéutico ativo”, enquanto o CADIFA é o ‘“instrumento
administrativo que atesta a adequacao do DIFA a esta Resolucédo”. Contudo, é
necessario que se faga a diferenga entre o DIFA e o Drug Master File (DMF),
que sao dois conceitos que estao paralelamente sendo utilizados hoje em dia.
Abaixo, a Tabela 2 discrimina essas diferengcas no que tange a documentagao

contemplada em ambos os documentos e a divisao deles.

Quadro 2. Diferencgas entre DMF e DIFA

Documentagao Divisao
apresentada
Parte Aberta,
contemplando as
informacgdes nao

confidenciais, tais como
local de fabricagao,
controle de qualidade,
entre outras informacgdes.
A Parte Fechada nao é
contemplada no DMF

Documentacao relativa a

DIk L EsEr i qualidade do IFA.

Dossié de Insumo | Documentacéo relativa a Parte Aberta e Fechada,
Farmacéutico Ativo qualidade e contempladas no DIFA.
documentacgio.

Fonte: autoria propria

Ressalta-se que “documentacéo de qualidade” se refere aos estudos de
estabilidade conduzidos, aos métodos analiticos utilizados, informacgdes
referentes a embalagem, entre outras informagdes. Enquanto “documentacgao
administrativa” trata-se do formulario de IFA bem como das declaragdes do(s)
fabricantes(s) do IFA.

Em um webinar promovido pela ANVISA em 2019 a fim de falar sobre as
principais discussdes da Consulta Publica referente a esse novo marco
regulatorio, foi abordado que o objetivo desse novo marco é a elevagao do nivel
de regularizagdao dos Insumos Farmacéuticos Ativos, tendo como pilares trés

fatores: harmonizagao internacional; eficiéncia processual e isonomia.

Com relagdo a eficiéncia processual, a ANVISA prevé um mesmo
processo, mesmo que tenha dois ou mais fabricantes de IFA, mas que as

informagdes de ambos serdo incluidas no mesmo dossié, podendo gerar uma
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maior capacidade de analise e fluidez do processo. Uma vantagem referente a
esse fator é a possibilidade do detentor do DIFA, ou seja, o fornecedor de
IFA/aquele que detém todas as informacgdes referentes ao IFA, poder enviar o
DIFA diretamente a ANVISA, contemplando a parte aberta e a parte fechada
(ANVISA, 2019).

Apds envio do DIFA para ANVISA e a aprovagéo, esse detentor recebera
a carta de adequacao (CADIFA) e ela podera ser utilizada por qualquer
farmacéutica que quiser utilizar aquele IFA em seu processo de registro. Dessa
forma, ndo sera necessario solicitar CADIFA para cada empresa farmacéutica,

0 que demonstra, a otimizacao de processos pela ANVISA.

Para este ultimo tépico, ressalta-se, ainda, que mais uma vez € visivel a
celeridade de processos sanitarios, uma vez que as empresas posteriores nao
terdo que aguardar aprovacao e emissao da CADIFA para um determinado
fabricante de IFA. Consequentemente, com essa etapa processual resolvida, os

processos de registro/pos-registro conseguem ter um fluxo mais rapido.

Com referéncia a isonomia, atualmente, no novo modelo, o dossié de
todos os IFAs, sejam eles sintéticos e semissintéticos, devem ser apresentados
nos processos de registro (ANVISA, 2019), o que difere dos dispostos nas
normativas que foram revogadas pela RDC 359/2020, que apresentavam listas

dos IFAs sujeitos a registro.

Apesar das vantagens, é necessario informar que a ANVISA prevé alguns
desafios com relagdo a esse novo marca regulatorios, tais como: sistema
utilizado para o envio de documentos diretamente para a ANVISA pelo fabricante
do IFA e a mudancga cultural (ANVISA, 2019). Quando se fala em mudanca
cultural, a Agéncia ressalta sobre a nova obrigatoriedade de realizacdo de
inspecdes de boas praticas nas fabricas dos fornecedores de IFAs e a
comunicacao direta com o fabricante do IFA, uma vez que, atualmente, essa

comunicacao é mediada pelo detentor de registro do medicamento/IFA no Brasil.

Entretanto, analisando criticamente perdas e ganhos que foram expostos,
considera-se que, a normativa € uma vantagem para as industrias, uma vez que

a harmonizagao advinda gera menor trabalho para o setor regulado e, ainda,
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melhora a analise processual realizada pela ANVISA. Consequentemente,
temos uma celeridade nos processos sanitarios que dependem de CADIFA.
Adicionalmente, informa-se que a normativa apresenta em seu escopo os itens,
nomenclatura e numeracao referente ao Common Technical Document, previsto
no Guia M4 do ICH e no Guia 24/2019 da ANVISA.

Apesar dessa normativa estar em vigor, a RDC 361/2020, que altera a
RDC n°200/2017 e a RDC n° 73/2016, para dispor sobre a submissao do Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no registro e no pos-registro de
medicamento, estabelece um prazo de transitoriedade de 3 anos para IFAs que
nao estdo contemplados no paragrafo unico de seu Art. 8°. Dessa forma, as
empresas tém até 1° de agosto de 2023 para essa adequacao e solicitagao de

CADIFA para regularizacao de seus IFAs.

2.2.4. Ganhos regulatérios sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia
A RDC 4/2009, publicada pela ANVISA em 11 de fevereiro de 2009,

dispunha sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro
de medicamentos de uso humano. Essa normativa vigorou durante 11 anos até
ser substituida pela atual RDC 406/2020.

Contudo, em 2018, a ANVISA publicou as Consultas Publicas n° 551 e
552 que visavam ajustar as normativas de farmacovigilancia ao promover a
harmonizagao delas com os Guias E2B (Gerenciamento de dados clinicos de
seguranca: definicbes e padrbes para relatérios expedidos), E2D
(Gerenciamento de dados de seguranga pds-aprovagao: definicbes e padrdes
para relatérios expedidos) e M1 (MedDRA — Dicionario médico para atividades
regulatodrias) do ICH (BADOLATO, 2018).

Na justificativa apresentada pela ANVISA ao setor regulado para
atualizacdo da normativa, fatores como desenvolvimento tecnoldgico,
necessidade de identificacdo precoce de riscos associados ao uso de
medicamentos e procedimento de gestdo de dados de farmacovigilancia
utilizado da ANVISA estar sendo apoiado em regras defasadas foram utilizados

como base.
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Dessa forma, unindo os objetivos e a justificativa, a ANVISA publicou, em
29 de julho de 2020, a RDC 406/2020 que dispde sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano,
define farmacovigildncia como “a ciéncia e atividades relativas a deteccao,
avaliacdo, compreensao e prevengao de eventos adversos ou quaisquer outros
problemas relacionados a medicamentos”. Em suma, a nova RDC foi publicada
de forma a trazer uma visdo mais atual do panorama da farmacovigiléancia no

Brasil, além de internalizar os conceitos do ICH.

Em seu trabalho, Badolato (2018), verificou que a atualizagdo do
regulamento representava uma grande evolugcdo para ambos os setores,
regulado e regulador. A adocédo de novas plataformas eletrénicas de gestao
integradas de informacgdes, apresenta, de forma natural, grande impacto laboral
e financeiro para os atores envolvidos, uma vez que a necessidade de amplo
treinamento, revisdo de processos internos, redefinicdo de atividades,
responsabilidades e escopo de atuacdo de cada profissional envolvido no

processo de farmacovigilancia representa um grande esforgco para o mercado.

Com a vinda dessa nova normativa, a ANVISA almeja acompanhar as
demandas de acdes mais efetivas na pos-comercializacdo de medicamentos,
bem como alinhar as normas brasileiras de farmacovigilancia com padrdes

internacionais, seguindo harmonizagao guiada pelo ICH.

Para essa substituicdo, a ANVISA avaliou que a gestdo dos dados de
farmacovigilancia encontrava-se rigida em regras desatualizadas e que era
necessario trazer uma visdao mais atual do panorama da farmacovigilancia no
Brasil. Adicionalmente, nessa faixa de tempo de 11 anos, a ANVISA prosseguiu
com a adocado do Guia M1 MedDRA, que trata sobre vocabulo de termos
diretamente relacionados a farmacovigilancia, com descricbes de eventos

adversos, padronizando com o preconizado pelo ICH.

Dessa forma, a RDC 406/2020 foi publicada para trazer uma visao mais
atual do panorama da farmacovigilancia no Brasil, além de internalizar os
conceitos do ICH. Além disso, a utilizagdo da terminologia altamente especifica
e padronizada, estabelecida pelo MedDRA, promove a facilitacdo do intercambio

internacional de informagdes regulatérias sobre os medicamentos, produtos
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bioldgicos, vacinas e produtos resultantes da combinagdo de medicamentos om
dispositivos médios. Nao so6 isso, a crescente utilizagdo do MedDRA no mundo
por autoridades reguladoras, empresas farmacéuticas, organizagdes de
pesquisa clinica e profissionais de saude permite uma melhor protecéo da saude
dos pacientes em escala global. (ANVISA, 2020)

2.2.5. Ganhos para o mercado brasileiro
No contexto brasileiro, o setor farmacéutico € um grande contribuinte no

que tange a economia. De acordo com o SINDUSFARMA (2021), o varejo
farmacéutico movimentou cerca de 76,98 bilhdes de reais no ano de 2020, o que
torna o Brasil lider deste mercado na América do Sul e o sétimo no ranking de

faturamento no mercado farmacéutico global.

Em pesquisa realizada por Azevedo (2017), foi verificado que as 100
maiores empresas mundiais estdo concentradas em 23 paises, sendo os
Estados Unidos, Jap&o e india os paises com maior nimero de empresas, sendo
0 primeiro, o maior produto e consumidor do setor farmacéutico mundial. Em
termos de investimento no pais, em 22003, a Pfizer investiu 18% de suas vendas
em P&D (ROSEMBERG, et al, 2010).

Levando em consideracdo a harmonizacdo dos requerimentos nacionais
com os internacionais e o estabelecimento do processo de confiabilidade
regulatdria, pode-se inferir que esses fatores podem levar a uma maior
contribuigdo do pais no que tange a economia mundial, uma vez que um maior
numero de produtos podera ser exportado, endossando para o faturamento

mundial e alavancando a economia nacional.

Em uma pesquisa de benchmarking realizada anualmente, a industria
farmacéutica espera crescer no varejo (Retail) 10,13% em 2021 e 10,52% no
ano de 2022. No mercado institucional (Non Retail), as proje¢des sdo de
crescimento de 12,77% em 2021 e 10,68% em 2022. (SINDUSFARMA, 2021).

Na pratica, ao comparar o resultado de 2021, que foi movimentado cerca
de R$88,28 bilhdes, observa-se um resultado de, aproximadamente 14,00% de
crescimento em relagéo ao ano de 2020 (INOVAFARMA, 2021), demonstrando

a importancia desse setor na economia brasileira.



21

No trabalho de Paranhos (2019), em que foi analisado a
internacionalizagao das grandes empresas farmacéuticas nacionais (GEFN), foi
visto que um dos obstaculos eram as divergéncias regulatérias, uma vez que as
normas da ANVISA ainda ndo se encontravam harmonizadas com os Guias do
ICH.

Nesse mesmo trabalho, foi constatado que a padronizacédo as normas do
ICH pode beneficiar as GEFN com estratégias de internacionalizagao para entrar
em paises desenvolvidos. Os achados do trabalho de Paranhos mostraram que
a internacionalizagdo pode ser uma oportunidade das GEFN aumentarem sua
participacao no mercado farmacéutico mundial, diminuindo o déficit comercial do
setor, acessando conhecimentos essenciais para o0 processo inovativo e
entrando em segmentos de maior valor agregado da industria. Vale ressaltar que
nesta época, a ANVISA ainda se encontrava na fase de implementacdo dos

Guias do ICH para poder se tornar membro do érgéo.

Adicionalmente, ressalta-se que a adaptacdo a padrbes internacionais
contribui de forma significativa para redugao de barreiras sanitarias a circulagéo
de medicamentos (CARMO, 2017).

Em apresentacao conduzida por Tagliari (2016), foi abordado sobre o
estabelecimento de dialogos regulatérios internacionais que tem sido utilizado
pela ANVISA, que tem como um dos objetivos, auxiliar a insergcdo do setor
produtivo brasileiro nos diferentes mercados de interesse. Nessa mesma
oportunidade, foi ressaltado o beneficio da maior facilidade para exportar
medicamentos brasileiros, uma vez que, com a participacdo da ANVISA no ICH,
ha o aumento da confianga na qualidade dos medicamentos produzidos em

territdrio nacional.

Adicionalmente, Guimaraes (2020), levantou que uma das vantagens da
harmonizagao internacional dos requerimentos é a possibilidade de celeridade
no que tange a incorporacdo de novos produtos farmacéuticos nos diversos

mercados mundiais e imersao das industrias nacionais no mercado global.

Nesse ambito, vale destacar que a confiabilidade estabelecida entre as

agéncias reguladoras ¢€ bilateral, ou seja, a cooperagao internacional é de ambos
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os lados. Dessa forma, uma vez que ha uma maior facilidade na exportagao de
medicamentos, havera também facilidade nas importagdes e registro desses

produtos.

Levando em consideragao os dispostos acima, pode-se verificar que, ao
passo que a ANVISA vai harmonizando seus requerimentos de qualidade,
seguranca e eficacia, menos complexo ficard o processo de importacéo e
exportacao de medicamentos, podendo esperar que o setor farmacéutico possa
alavancar a economia brasileira, levando a uma balanga comercial mais

favoravel.

Além disso, ndo somente a facilitacdo do dos processos supracitados,
mas leva-se em consideracdo também, o aumento de medicamentos e produtos
bioldgicos disponiveis em territérios nacionais, culminando em um maior leque
de terapéuticas disponiveis, além de maior numero de produtos nacionais

presentes no setor farmacéutico internacional.
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CONCLUSAO

Em 2016, a ANVISA se fixou como membro regular no ICH e, para poder
manter essa posi¢cédo, a agéncia precisava implementar cinco guias nivel Il do
ICH até novembro de 2021 e foi decidido implementar os Guias EA2: Gestao de
Dados de Segurancga Clinica: definicdes e padrdes; E2B: Elementos de Dados
para Transmissao de Relatérios de Casos Individuais de Seguranga; E2D:
Gerenciamento de Dados de Segurancga Pos-Aprovacgao: definicbes e padrdes
para relatérios expedidos; M4: Documentos Técnicos Comuns para o Registro
de Medicamentos de Uso Humano e; M1: MedDRA (vocabulos de termos
diretamente relacionados a farmacovigilancia, com descricbes de eventos

adversos).

Frente a esse processo, o arcabougo legal sanitario brasileiro foi
contemplado com novas normas que brindavam a harmonizacido dos
requerimentos internacionais, promovendo o alinhamento regulatorio de
tematicas diretamente ligadas a qualidade, eficacia e seguranca de
medicamentos, tais como estabilidade, insumo farmacéutico ativo e

farmacovigilancia.

Fatores como o alinhamento internacional de requisitos técnicos, bem
como a cooperacao internacional entre as agéncias e a confiabilidade bilateral
estabelecidas por elas, resultado da inclusdo da ANVISA no ICH, promove
vantagens no que tange os processos sanitarios de registro e pds-registro de
medicamentos, como a otimizacido de analise de processos, celeridade no
parecer final da agéncia com relagdo aos processos € um menor numero de
indeferimentos. Como consequéncia, tem-se a insergcdo de novas terapéuticas
em territorio nacional e, também, a inclusdo do setor farmacéutico brasileiro em
outros paises. Além disso, verifica-se o impacto positivo que essa inclusdo tem

no mercado brasileiro, uma vez que, com um maior numero de produtos
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circulando dentro e fora do territorio brasileiro, a economia brasileira consegue

crescer, gerando projeg¢des econdmicas favoraveis a esse setor.

Vale ressaltar que a harmonizacdo dos requerimentos € um processo
continuo e que, atualmente, o Brasil ainda apresenta normas que necessitam de
revisdo para alinhamento dos respectivos textos internacionais. Adicionalmente,
a tendéncia é que cada vez mais os requerimentos sejam harmonizados e as
relacbes de confianga sejam fortificadas, sem ferir perda da soberania nacional
ou poder regulatério. Por fim, a garantia de medicamentos de qualidade
assegurada, comprovadamente eficazes e a preconizagdo da saude do
consumidor devem ser o norte para que a ANVISA dé continuidade neste

processo.
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