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RESUMO

BRITO, N. O. Registro de Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs): as
legislacdes sanitarias dos principais paises da América Latina e o impacto
na dinamica farmacéutica, com énfase no Brasil. 2018. no. f. 55. Trabalho de
Concluséo de Curso de Farmécia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas — Universidade de S&o Paulo, Sdo Paulo, 2018.

Palavras-chave: Registro, MIP, América Latina, ANVISA

INTRODUCAO: O contexto histérico aplicado a salde mostra que oS
medicamentos estiveram sempre presentes como forma de cura de enfermidades.
O setor farmacéutico € um dos mais regulados da economia mundial e uma das
formas de, sob o ponto de vista de vigilancia sanitaria, ter o dominio sobre
medicamentos € por meio de um registro sanitario. Comparativamente falando, as
agéncias regulatérias americana, europeia, japonesa e australiana apresentam
maior nivel de harmonizacdo entre si em detrimento das agéncias latino-
americanas. OBJETIVO: Pretende-se fazer o levantamento das regulamentacoes
e documentacfes exigidas pelas agéncias reguladoras dos principais paises da
América Latina, sendo eles Brasil, México, Argentina e Coldmbia, para obtencéo
de um registro de um medicamento novo, de origem sintética e semissintética,
isento de prescricdo (MIP), com énfase na norma brasileira. MATERIAIS E
METODOS: Como materiais, utilizaram-se as leis gerais/organicas, legislaces,
normas e checklists — todos vigentes - empregados no registro de medicamento
novo de origem sintética e semissintética, de cada um dos paises abordados.
Foram também utilizados dados de 6rgdos relacionados a saude, no caso, O
Ministerio de la Salud, da Colémbia, para verificacdo de dados de precificacdo de
medicamentos. E, como forma de enriquecer e trazer a vivéncia pratica de tais
normas e legislacdes, consultaram-se também profissionais da area de assuntos
regulatérios de cada pais da pesquisa. Como métodos, foram empregadas buscas
na plataforma eletrénica ihelps 4.0, da Optionline, para a pesquisa das legislacdes
do Brasil, México e Colémbia. Ja para a Argentina, pesquisou-se exclusivamente
na plataforma digital da respectiva agéncia reguladora. RESULTADOS: Estes
foram compilados em 6 tabelas, sendo elas: Tabela 1 — Legislacbes e seus
respectivos checklists para a obtencdo de um registro de medicamento novo de
origem sintética e semissintética; Tabela 2 — Lista de requerimentos para a
confeccdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e
semissintética; Tabela 3 — Legislacfes, seus respectivos checklists e lista de
requerimentos para a obtencdo de categorizacdo de Medicamento Isento de
Prescricdo (MIP); Tabela 4 — Legisla¢gbes e periodo de peticdo de precificagdo de
medicamentos; Tabela 5 — Tempo total para apresentacdo ao mercado de um
medicamento novo de origem sintética e semissintética; Tabela 6 — Tempo de
validade de um registro de medicamento novo;. CONCLUSAO: O impacto que o
alinhamento na América Latina traria € muito positivo, uma vez que haveriam
maiores investimentos, desenvolvimento, movimentacdo econémica e, por fim, o
paciente seria grandemente beneficiado, uma vez que teria acesso a tratamentos
inovadores.



O bloco latino mostrou que esta caminhando para a desburocratizacéo local e, em
paralelo, iniciando harmonizacdes conjuntas, de forma que o impacto positivo
mencionado anteriormente estd comecando a se evidenciar por meio das opinides
emitidas pelas proprias agéncias e pelas industrias, havendo ainda como ponto a
ser desenvolvido que se atinja maior expressividade no impacto ao paciente, por
meio do incremento no numero de inovagcbes. H& muito ainda a ser feito,
entretanto, € mister que se reconheca o importante passo inicial dado pelo bloco.



1. INTRODUCAO

A humanidade, desde os primordios, se deparou com condicbes de
enfermidades e, um ponto comum a linha do tempo, diante de tais situagfes, é o
de que a busca pela resolucao e antidotos esteve presente.

No contexto nacional brasileiro, observa-se que, desde a colonizagédo - em
1500 -, os portugueses traziam consigo as “caixas de botica” (que continham
medicamentos), nas quais dariam origem as boticas, locais em que se fazia o
armazenamento, comercializacdo e dispensacdo de drogas (BELLAN; PINTO,
2016a). Ja no que concerne a 6tica mundial, num periodo mais adiante (nos anos
de 1950 a 1955), observou-se grande avanco na medicina: a descoberta de novos
farmacos, vacinas orais contra a poliomielite, medicamentos para doencas
cardiacas, antipsicoticos, tratamento para a tuberculose e o surgimento da pilula
anticoncepcional (BRASIL. CRF, 2011).

Mas, afinal, o que sdo medicamentos? Segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), orgdo regulatério brasileiro (BRASIL. ANVISA,
2016a)

Medicamentos séo produtos especiais elaborados
com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar
doencas ou aliviar seus sintomas, sendo produzidos
com rigoroso controle técnico para atender as
especificagbes determinadas...].

O setor farmacéutico € um dos mais regulados da economia mundial
(BELLAN; PINTO, 2016b), sendo que boa parte dos paises, 0os quais detém
mercado farmacéutico, optaram por ter agéncias reguladoras (BELLAN; PINTO,
2016¢)

Uma das formas de, sob o ponto de vista de vigilancia sanitaria, ter o
dominio sobre medicamentos é por meio de um registro sanitario, uma vez que
este se torna um instrumento para controlar a entrada em circulacdo de todos os
medicamentos e constitui a base das informagdes sobre estes (BELLAN; PINTO,
2016d).



Para fins de registro, ha uma divisdo em categorias. Além da categorizacéo
por tipo de medicamento (novos, genéricos, similares, fitoterapicos, entre outros),
h& também a classificacdo em relacdo a forma de dispensacdo/venda sendo que,
no Brasil, mais precisamente, se resume a duas: sob prescricdo médica (Rx), do
latim ‘recipe’, que significa “prescricdo, receita” (THE FREE DICTIONARY, 2009),
ou isentos de prescricdo médica (MIP), do termo em inglés “over-the-counter”
(OTC), que significa “sobre o balcdo” (BRASIL. ANVISA, 2016b; LINGUEE
DICTIONARY, 2018).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), define MIP como sendo
“[...]aqueles aprovados pelas autoridades sanitarias para tratar sintomas e males
menores, disponiveis sem prescri¢ado ou receita médica, devido a sua seguranca e
eficacia, desde que utilizados conforme as orientagdes constantes das bulas e
rotulagens.” (ABIMIP, 2018a). Outra definicdo, também da OMS, é a de que MIPs
“[...]sdo aqueles nos quais ndo requerem uma prescricdo médica e sado
produzidos, distribuidos e vendidos principalmente aos consumidores, para uso
proprio, sob sua iniciativa e responsabilidade, quando estes consideram 0 uso
apropriadol...]” (WHO, 2000). O Food and Drug Administration (FDA) - o6rgéo
regulatorio Estado-Unidense - e a ANVISA seguem a mesma linha de raciocinio
da OMS, e apresentam similaridade de definicdo entre si: “sdo os medicamentos
que podem ser dispensados sem exigéncia de prescricao”. (FDA, 2018; BRASIL.
ANVISA, 2016b).

Pelo fato de serem tidas como agéncias reguladoras modelo, Food and
Drug Administration (FDA - E.U.A.), European Medicines Agency (EMA - Europa),
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA - Japao) e Therapeutic
Goods Administration (TGA - Australia), estas tendem, por questdes histéricas e
culturais, a apresentar maior padronizacdo e harmonizacdo de normas, além de
serem também mais visadas e abordadas em artigos e levantamentos
académicos.

Pelos mesmos motivos, verifica-se que tal padrdo ndo ocorre em relagcéao a
América Latina, observando-se auséncia de harmonizacdo e poucos compilados

que abordem as regulamentacdes locais desses paises, de maneira que ndo se



tem um apanhado geral e visdo abrangente dessa parte do globo. O
desconhecimento das peculiaridades de cada um dos paises pode responder pelo
desinteresse generalizado no que tange as consideracdes de estratégias
regulatérias (BELLAN; PINTO, 2016c), visto que, considerando a temética da
salde, a questdo da convergéncia entre regulamentacdes € de suma importancia,
em razao desta apresentar grande relevancia no que concerne a permissao de
circulacdo de produtos tanto dentro do territorio nacional quanto na América Latina
(BELLAN; PINTO, 2016e).

2. OBJETIVO(S)

Baseado nas constatacdes supracitadas, pretende-se, por meio desse
trabalho, fazer o levantamento das regulamentacdes e documentacfes exigidas
pelas agéncias reguladoras dos principais paises da América Latina, sendo eles
Brasil, México, Argentina e Colémbia, para obtencdo de um registro de um
medicamento isento de prescricdo (MIP), com énfase na norma brasileira.

Dada as véarias categorias nas quais um medicamento pode ser registrado e
ter por classe de dispensacdo/venda a isencdo de prescricdo (novos, genéricos,
similares, especificos, fitoterapicos, homeopaticos, de notificacdo simplificada,
biolégicos, biotecnoldgicos, suplementos alimentares), o trabalho pretende
abordar apenas a categoria de medicamento novo de origem sintética e
semissintética. Escolheu-se tal categoria por deter a maior quantidade de
requerimentos em detrimento das outras, sendo, portanto, a mais representativa e
abrangente.

Desta forma, apés tal levantamento, sera possivel apontar as
convergéncias e divergéncias entre tais regulamentacdes, bem como realizar a
avaliacdo de impacto na dindmica farmacéutica, nos quesitos complexidade do
dossié: tipos de documentos, quantidades, tipos de teste, necessidade de
amostras; e tempo de obtencdo do registro: fila de analise, processo de

precificacdo, entre outros fatores a serem levantados.



3. MATERIAIS E METODOS

Por materiais, foram utilizadas as leis gerais/organicas, legislac6es, normas
e checklists — todos vigentes - empregados no registro de medicamento novo de
origem sintética e semissintética, de cada um dos paises abordados, sendo tais
documentos redigidos e publicados pelos respectivos 6rgaos regulatérios: Brasil:
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL. ANVISA, 2018a),
México: Cofepris - Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(MEXICO. Cofepris, 2018a); Argentina: A.N.M.A.T. - Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ARGENTINA. AN.M.A.T., 2018a)
e Colémbia: INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (COLOMBIA. INVIMA, 2018a). Foram também utilizados dados de
orgaos relacionados a saude, no caso, o Ministerio de la Salud, da Colémbia
(COLOMBIA. MINSALUD, 2018) para verificacdo de dados de precificacdo de
medicamentos.

Como forma de enriquecer e trazer a vivéncia pratica de tais normas e
legislacbes, consultaram-se também profissionais da area de assuntos
regulatorios, sendo cada um desses alocados/exercendo suas funcdes em cada

um dos paises de interesse da pesquisa.

3.1. Estratégias de pesquisa

Como fonte dos materiais foram utilizadas majoritariamente plataformas
eletrbnicas. A maior parte do contetudo foi obtido por meio de uma consultoria
privada, a qual utiliza por fonte os sites dos 6rgdos reguladores de cada pais,
porém, como diferencial, fornece tais dados de forma mais organizada e com
racional mais transparente, facilitando a verificacdo das normas: quais estavam
vigentes, quais foram alteradas e qual o racional regulatério do registro de
medicamentos num dado pais. Em se tratando dessa consultoria, foi utilizada a
plataforma eletronica ihelps 4.0, da Optionline (OPTIONLINE, 2018).

De forma complementar, quando aplicavel, utilizou-se diretamente o site do

orgao regulatério do pais pesquisado.



Por fim, porém ndo menos importante, como forma de validar e obter
maiores detalhes processuais e praticos, consultaram-se os profissionais da area
regulatéria do respectivo pais.

Na plataforma online ihelps 4.0, havia uma area chamada “Ferramentas
Analiticas”, na qual, dentro desta, apresentava o icone “Pathway Regulatério”, que
disponibilizava o racional regulatério para as seguintes categorias: Alimentos,
Medicamentos e Produtos para a Saude. Destas, foi utilizada apenas a categoria
de medicamentos para a verificagdo das legislacdes do Brasil, México e Colémbia.
Para Argentina, a plataforma nao disponibilizava o racional compilado
(OPTIONLINE, 2018).

Como adicional, para a legislacdo colombiana, também se verificou o sitio
eletrbnico da respectiva agéncia reguladora (INVIMA) nos seguintes caminhos:
Tramites/ Tramites y Servicios/Listado de Tramites/ 48. Registro sanitario de
medicamentos de fabricacion nacional nuevos y/o renovaciones incluidos en
normas farmacoldgicas colombianas (COLOMBIA. INVIMA, 2018b) e Tramites/
Tramites y Servicios/Listado de Tramites/ 57. Registro sanitario o renovacion de
medicamentos importados incluidos en normas farmacologicas colombianas
(COLOMBIA. INVIMA, 2018c).

Para a obtencéo da legislacdo Argentina, utilizou-se unicamente o site da
autoridade sanitéria local (ARGENTINA. AN.M.A.T., 2018a), seguindo o caminho
legislacion’/ ‘normativa’ | ‘medicamentos’/ ver todos’.

Para os profissionais da area regulatdoria foram realizadas perguntas
pontuais de conteldos nos quais ndo estavam claros e/ou de documentos de

dificil aquisicdo por meio de pesquisa tradicional.

3.2. Critérios de inclusao

A triagem, bem como a selecao dos dados de interesse se deu por meio da
leitura dos titulos das normas e do conteudo destas (quando aplicavel), de forma a
escolher-se apenas as que abordavam exclusivamente: registro de medicamento

novo de origem sintética e semissintética (nacionais e/ou importados) e seus



respectivos checklists, registro de medicamento isento de prescricdo e seus
respectivos checklists, leis organicas/gerais da saude, processo de precificacédo de
medicamentos, tempos de duragdo de registro de medicamentos. Consideraram-
se apenas legislacdes vigentes novas e/ou alteradas.

3.3. Critérios de exclusao

Excluiram-se todas as legislacdes nao vigentes e as que ndo abordavam o
seguinte: registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética
(nacionais e/ou importados), registro de medicamento isento de prescri¢do, leis
organicas/gerais da saude, processo de precificacdo de medicamentos, tempos de

duracédo de registro de medicamentos.

3.4 Coleta dos dados e compilacéao

O processo de pesquisa/busca, triagem e definicho dos dados a serem
utilizados foi realizado entre os meses de maio e junho de 2018. Portanto,
normas que foram publicadas e/ou sofreram alteracdes/revogacbes apls esse
periodo ndo foram consideradas neste trabalho.

Apos selecionar as legislacdes e checklists pertinentes, com base nos
critérios de inclusdo e exclusdo citados nos itens 3.2 e 3.3, respectivamente,
compilaram-se os resultados obtidos em planilhas, facilitando, assim, a
compreensao.

Para o compilado dos requerimentos técnicos solicitados em um dossi€,
utilizou-se como forma de padronizacdo os itens do Commom Technical
Document (CTD) — Documentacdo Técnica Comum, em traducéo livre (ICH. 2003)
- definido pelo International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) (ICH, 2018a) como sendo a lista de
documentacdo padrdo requerida em um dossié regulatério (ICH. 2003). J& para
o compilado de requerimentos de medicamento isento de prescricéo, utilizaram-se

o listado das proprias normas locais dos paises pesquisados.



4. RESULTADOS

As legislacGes pertinentes a obtencao de um registro de medicamento novo
de origem sintética e semissintética, bem como os respectivos checklists oficiais
disponibilizados por cada agéncia regulatéria dos paises pesquisados, podem ser
observados na Tabela 1.

Todos os requerimentos (documentos, testes, amostras, estudos, relatérios)
necessarios para a montagem e submissdo de um dossié regulatorio, para
posterior obtencdo do registro do medicamento novo de origem sintética e
semissintética, estéo listados na Tabela 2.

Em relacao a classificacdo de categoria de dispensacao/venda de interesse
desse trabalho, a qual abrange os medicamentos isentos de prescricdo (MIPs),
encontra-se na Tabela 3 as legislacdes pertinentes de cada pais, bem como os
respectivos checklists/formularios oficiais, e a lista dos requerimentos
(documentos, relatorios) necessarios para que um medicamento seja/passe a ser
considerado um MIP.

A questao da precificagdo de medicamentos esta apresentada na Tabela 4,
na qual contém se o preco é regulado por autoridades locais, qual a autoridade
responsavel e se o preco € solicitado previamente, concomitante, apdés a
aprovacao do dossié de registro do medicamento novo ou se € nao aplicavel um
periodo de peticdo de preco (no caso de paises nos quais apresentem 0 preco
nao regulado).

No que concerne a tempo, observa-se na Tabela 5 o consolidado do tempo
de obtencdo de registro de um medicamento novo de origem sintética e
semissintética, o tempo de obtencdo de classificacdo de MIP para esse
medicamento (quando aplicavel), e o tempo do processo de precificacdo (quando
aplicavel), bem como o somatdério do tempo dessas trés etapas, mencionando as
respectivas legislacoes.

Por fim, porém ndo menos importante, os tempos de vigéncia de registros
da categoria de medicamento novo de origem sintética e semissintética, tendo por

base as legislacdes locais, encontram-se na Tabela 6.



Tabela 1 — Legislagoes e seus respectivos checklists para a obtengdo de um registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética

Informagbes Brasil(A)

Pais

México(B)

Argentina(C)

Coldmbia(D)

Nome local da categoria Medicamento novo

Legislacdes RDC n° 200/ANVISA de 2017

Checklist - area: medicamentos, assunto: 1457 -
medicamento novo - registro de Indicagdo terapéutica
nova no pais

Checklist - &rea: medicamentos,
1455 - medicamento novo - registro de concentracéo
nova no pais

Checkilist - &rea: medicamentos,
1456 - medicamento novo - registro de forma
farmacéutica nova no pais

Checkilist - &rea: medicamentos,
Checklist/Formulario 1460 - medlcamen_to rjovo - reglstro de nova
associacdo no pais
Checkilist - &rea: medicamentos,
1459 - medicamento novo - registro de monodroga ja
aprovada em associagao

Checklist - Area: medicamentos,
1461 - medicamento novo - registro de nova via de
administragao no pais

Checklist - Area: medicamentos,
10775 - medicamento novo - registro de medicamento
com mesmo(s) IFA(s) de medicamento novo ja
registrado

Medicamentos alopaticos, vacinas e
hemoderivados (molécula nova)

Modalidade A - Artigos 204, 376 da Lei Geral
de Saude, de 07 de fevereiro de 1984; 166,
167,167 BIS e 169 do Regulamento de
Insumos para a Saude, de 04 de fevereiro de
1998

Modalidade C - Artigos 204, 376 da Lei Geral

de Saude, de 07 de fevereiro de 1984; 166,

167, 167 BIS,169 e 170 do Regulamento de

Insumos para a Saude, de 04 de fevereiro de
1998

Checklist - COFEPRIS-04-004-A: Modalidade A

- registro sanitario de medicamentos
alopaticos, vacinas e hemoderivados de
fabricagdo nacional (molécula nova)

Checklist - COFEPRIS-04-004-C: Modalidade

C - registro sanitario de medicamentos
alopaticos, vacinas e hemoderivados de
fabricagdo estrangeira (molécula nova)

Registro de medicamentos

1. Disposigéo N° 3962/2017
2.Decreto N° 150/1992 (com as modificagdes
dos Dec. 968/92, 1890/92, 177/93, 1528/04 e

Res. Conj. N° 452/2014 e N° 1227/2014).

3. Lei N° 16.463, de 08 de agosto de 1964.

Né&o ha

Registro sanitario fabricar e vender / Registro
sanitario importar e vender

1. Artigos 14, 15, 26, 27 e 28 do Titulo IIl -
Disposi¢Ges gerais do regime sanitario do Decreto
n° 677, de 26 de abril de 1995

2. Decreto 2085 de 2002

C6digo ASS-RSA-FM004: Formato Unico de
Medicamentos

Caodigo ASS-RSA-GU042: Guia para
apresentacdo de avaliacdo farmacolégica para
medicamento novo e produto novo - SEMPB

Cédigo ASS-RSA-FM080: Formato de avaliagéo e
apresentacdo de avaliacdo farmacolégica para
nova associagao, nova forma farmacéutica e nova
concentracdo para medicamentos de sintese -
SEM

Cédigo ASS-RSAFMO081: Formato de
apresentacdo de avaliagéo farmacolégica de
molécula nova para medicamento de sintese -
SEMNNIMB
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Tabela 1 — Legislagoes e seus respectivos checklists para a obtencdo de um registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [conclusao]

Pais
Informacgdes . Lo . P
§ Brasil(A) México(B) Argentina(C) Coldmbia(D)
Farmacopéia Brasileira ou em outros codigos oficiais . - .
- ) = P . ) ’ = As farmacopeias oficialmente aceitas na
autorizados pela legislacéo especifica vigente Farmacopeia Mexicana ou, caso ndo coberto P ) .

= . : A . . Colémbia sdo: Norte-Americana (USP), Britanica

nessa, séo aceitas outras farmacopeias cujo os Farmacopeia Argentina e, em caso de o ~ ~ )
. - . ) . = (BP), Codex Francés, Alema (DAB), Europeia e

Item I, do artigo 24, da RDC n° 200 de 26 de procedimentos de analise se realizem medicamento ndo contar nesta, as que .
. e ~ ) o . Internacional (OMS) ou que no dado momento
dezembro de 2017, conforme especificagdes e recomendagdes de cumprirem os padrdes internacionais e 0s textos ) - x }
. . . o . o seja a aplicavel na Uni&o Europeia. Em todos os
Farmacopeia aceita organismos especializados ou outras fontes de reconhecidamente com valor cientifico. P . x

. . o . ) PRSP . casos, as técnicas estabelecidas na edigéo atual

Artigo 14, do Capitulo Ill da RDC n° 166, de 24 de julho informagc&o cientifica internacional. da respectiva farmacopeia serdo aplicadas

de 2017; Artigo 3° da Lei n°® 16.463, de 23 de julho de '
Artigo 167 do Regulamento de Insumos para a 1964 . o . o

. ) . ) P fo 1°, do Artigo 22 do D to N° 677

Parégrafo 4°, do artigo 5° da Lei n° 6360, de 23 de Saude. de 04 de fevereiro de 1998 alagraie d206 d!%%r” dc;olgggre o N 677 de

setembro de 1973;

Fontes: (A): Legislacdes Brasileiras (BRASIL, 1976; BRASIL. ANVISA, 2017a; BRASIL. ANVISA, 2017b; BRASIL. ANVISA, 2018b); (B): Legislaces Mexicanas (MEXICO, 1984;
MEXICO, 1998; MEXICO. Cofepris, 2018b; MEXICO. Cofepris, 2018c) (C): Legislacbes Argentinas (ARGENTINA, 1964; ARGENTINA, A.N.M.A.T, 1992; ARGENTINA, AN.M.A.T,
2017); (D) Legislacdes Colombianas (COLOMBIA. INVIMA, 1995; COLOMBIA. INVIMA, 2002; COLOMBIA. INVIMA, 2016; COLOMBIA. INVIMA, 2018b; COLOMBIA. INVIMA, 2018c;
COLOMBIA. INVIMA, 2018d; COLOMBIA. INVIMA, 2018e; COLOMBIA. INVIMA, 2018f) O
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confec¢dao de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
1.2 Formulario de peti¢ao Sim Sim Sim Sim
Checklist Taxa de pagamento Sim Sim Sim Sim

1.3 Informacéo do produto

131 Resumo de caracteristicas do Sim Sim Sim Sim
produto, rotulagem e bula

Company Core Data Sheet

Checklist (CCDS) Sim Sim Sim Sim

Certificado de produto Sim, do pais de origem e de um pais no

Checklist Farmacéutico (Certificate of Sim, do pais de origem . - Sim, do pais de origem Sim, do pais de origem
A qual o produto é comercializado
Pharmaceutical Product - CPP)
Licenca de manufatura do
Checklist fornecedor do IFA emitido pela Sim Sim Sim Sim
autoridade sanitaria do pais de
origem
Sim, um CBPF emitido por uma
autoridade sanitaria reconhecida, de
uma dos paises que seguem: EUA
(FDA), Uniao Europeia (EMA), Suigca,
Australia (TGA), Brasil (ANVISA),
Checklist CBPF do fabricante do IFA SIm, do pais de origem Canada (Health Canada), Coreia do Sul Nao N&o

e Japao.

IMPORTANTE: Se um CBPF valido ndo
estiver disponivel, uma inspegao
sanitaria mexicana tera de ser realizada
a planta fabril antes da submisséo.
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Sec¢do do Documento Técnhico Comum
(Commom Technical Document - CTD)

Requerimentos de BPF para os

Checklist IFAs que NAO s#o classificados
farmacéuticos
Licenca e CBPFdo local de
Checklist fabricacé@o do produto final

(apostilada ou legalizada)

Pais

Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

a. Carta emitida pelo fabricante do IFA
mencionando que nenhum CBPF pode
ser emitido devido a regulamentagéo
local ou devido & natureza da substancia

b.Carta emitida pelo fabricante do IFA
indicando o nome, e o endereco do local
de fabricacéo

c. Documento certificando (certificado
ISO aceitavel) seu respectivo sistema de
gerenciamento de qualidade emitido por
uma autoridade regulatéria internacional
reconhecida. Tem de estar incluido (lado

a lado) ou traduzido par ao espanhol.

d. Certificados de analise emitidos pelo
fabricante do IFA e o pelo Fabricante do
Produto Final

Sim, sendo a licenga proveniente
do pais de origem e o CBPF, da
ANVISA

Sim. Legalizado, do pais de
origem

Mesmos requerimentos do CBPF do

fornecedor do IFA Sim. Apostilado, do pais de origem
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Secdo do Documento Técnico Comum

Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

Checklist

Checklist

Checklist

Em caso de fabrica¢@o em terceiros, séo
necessarios documentos adicionais:

Contrato com terceiros, com a. Contrato entre as partes, assinado

ambas entidades legais (do pelos representantes legais

terceiro e da empresa que Nao Sim Nao
pretende ter o registro) - b. Carta do fabricante do produto

(quando aplicavel) farmacéutico, autorizando a empresa a

registrar e comercialzar o produto.
Devidamente apostilado (em caso de
c6pia) ou original.

P.Iano de gerenciamento de Sim Sim Sim N0
risco

Dados de farmacovigiancia

(Pharmacovigillance System Sim Sim Nao Nao
Master File - PSMF)

Amostras do produto final Nao Nao Sim N&o

Resumo geral da qualidade Sim Sim Sim Nao
Visédo geral ndo-clinica Sim Sim Sim Nao
Visédo geral clinica Sim Sim Sim Nao
Resumo néo-clinico Sim Sim Sim N&o
Resumo clinico Sim Sim Sim Né&o




Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais
(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
Dossié principal do produto final
/ dossié principal da substancia
Nao aplicavel ativa (Drug Master File - DMF/ Sim Sim Sim Sim
Active Substance Master File -
ASMF)
a) Nomenclatura:
32511 Denominagéo internacional, Ssim Sim Sim Sim
CAS
b) Estrutura:
3.285.1.2 Formula estrutural Sim Sim Sim Nao
32512 Estequiometria relativa e Ssim Sim Sim N30
absoluta
3.285.1.2 Férmula molecular Sim Sim Sim Nao
3.285.1.2 Peso molecular relativo Sim Sim Sim Nao
3.28.1.2 Cristalografia Nao Sim Nao Nao
c) Propriedades fisico-quimicas
3.25.1.3 Forma fisica Sim Sim Sim Nao

Reagao estequiométrica da
3.25.13 forma quimica e do ativo Sim Sim Sim N&o
farmacocinético

3.25.13 Ponto de fuséo Sim Sim Sim N&o
3.25.13 Solubilidade Sim Sim Sim N&o
3.2S8.13 Tamanho da particula Sim Sim Sim Nao
3.2.5.13 pKa Sim Sim Sim N&o

d) Fornecedor do IFA

Nome completo do fornecedor
32821 do, de acordo com o Sim Sim Sim N&o
encontrado no CBPF
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

Endereco completo do
3.28.21 fabricante do IFA , de acordo Sim Sim Sim Né&o
com o encontrado no CBPF

e) Descricéo da Rota de
Sintese

Fluxograma da rota de sintese,

incluindo as féormulas

moleculares, estruturas

quimicas dos materiais de Sim Sim Sim N&o
partida, intermediarios e finais,

bem como as respectivas

3.28.22e
32824

nomenclaturas
Dosgle Principal do Solventes Sim Sim Nao Né&o
Medicamento
Dos§|e Principal do Catélise Sim Sim Nao Néo
Medicamento
3.283.1 Informacé&o sobre as impurezas Sim Sim Nao N&o

No caso de Fornecedor extra de
IFA: tabela comparativa de

Checklist L Sim N&o Nao Né&o
Impurezas nos materiais de
cada fornecedor

3.2.8.3.2 Reagentes Sim Sim Sim Nao

- Sim, carta expedida pelo fornecedor que

Checklist V,allda(;ao do processo de N&o confirma que o processo foi validado Nao N&o

sintese ;
(assinado).

f) Elucidagao da estrutura,
outras caracteristicas e
impurezas

Confirmacao da estrutura
3.28.3.1 molecular baseado na rota de Sim Sim Sim N&o
sintese e na andlise espectral

3.28.3.1 Infra-vermelho da molécula Sim Sim Nao Néo
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
Outras analises requridas para
3.283.1 a correta identificacdo da Sim Sim Nao Nao
molécula
Estrutura potencial e isbmeros . . = x
3.28.3.1 o Sim Sim Néo N&o
geométricos
3.28.3.1 Rotag&o dtica especifica Sim Sim N&o N&o
3.283.1 indice de refragéo Sim Sim Néo N&o
3.28.3.1 Quiralidade Sim Sim Nao Né&o
Potencial em formar polimorfos, . . = x
3.283.1 . Sim Sim Nao N&o
descrevendo suas cacteristicas
g) Controle de qualidade
Especificagfes e justificativa
para IFAs néo farmacopeicos.
32541 Espe’c!ﬂcagoes tém de sgr~ Sim S|m assinada. Se farmacopelco, uma N30 N30
numeéricas ou com descri¢do cOpia da farmacopeia deve ser anexada
detalhada ("passou”, "de
acordo" ndo serdo aceitos)
3.25.4.2 Métodos Analiticos Sim Sim. Se a farm.acopemo, uma copia da Néo Nao
farmacopeia deve ser anexada
Sim, seguindo a RDC n° 166/2017
3.2.5.43 Validagdo do método (de validagédo de métodos Sim Néo N&o
analiticos)
Sim, dos lotes utilizados na fabrica¢éo
Certificados de andlise do dos lotes do estudo de estabilidade.
3.2.54.4 fabricante do IFA e da empresa Sim O Cert. de analise da empresa que Nao Néo
que pretende ter o registro submete o dossié deve bater com a
especificacdo
h) Sistema de envase
Descrigao do sistema de
3.2.S5.6 envase-fechamento emitido Nao Sim Néo N&o

pelo fornecedor do IFA.

i) Estabilidade
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

3.2S8.7.1

3.2.8.7.3

3.2.5.7.3

3.2.P.2

3.2.P.2

Protocolo de estabilidade do
IFA, proveniente do fornecedor

Resumo do estudo com os
resultados. O estudo deve ser
conduzido na zona de
estabilidade do fabricante do
IFA ou do fabricante do produto
final, escolher aquela que
apresente a maior condi¢éo de
estresse. Deve conter uma
concluséo sobre a validade e o
material de embalagem
utilizado.

Estudo de degradacéo forcada

Resultados de foto estabilidade

Il - Desenvolvimento do
Produto

Desenvolvimento da férmula,
considerando a via de
administracao, uso e
embalagem (sistema de
fechamento)

Informacéo sobre a
compatibilidade do IFA com os
excipientes. As caracteristicas
fisico-quimicas do IFA que
podem afetar a performance do
produto final.

Nao

Sim, seguindo RDC n° 45/2012 (de
estudo de estabilidade de IFA)

Seguindo RDC n° 45/2012 (seg&o
VIIl)

Seguindo RDC n° 45/2012 (seg&o
1X)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Nao

N&o
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

Detalhes do processo de
manufatura, caracteristicas e
controles, com referéncias
bibliogréficas que suportem o
uso do ingrediente novo ou da
nova via de administracao.

3.2.P.2 Sim Sim Néo Néo

Discussao sobre a eficacia do
3.2.P.2 sistema de conservantes na Sim Sim N&o N&o
férmula

3.2.P.2 Justificativa, se houver Sim Sim Néo N&o
Il -Produto acabado

3.2.P.1 Descrigdo do produto Sim Sim Sim Sim

Tabela com a formulacéo
(qualitativa e quantitativa por
unidade de dose e %) com a
funcéo de cada ingrediente e
suas respectivas referéncias
(USP, NFEP, internas, ect.).

3.2P.1 Sim Sim, o processo tem de estar incluido Sim Sim

Declaragao de justificagéo e
Checklist peso/volume total com base na Nao Nao Nao Nao
féormula desenvolvida

3.2.P.2 Desenvolvimento do produto Sim Sim Nao Nao
Checklist DO(’:umentos para tratar os N&o Né&o Nao Nao
residuos do farmaco
Descrigao detalhada da
3.2.P.3.4 proporcdo qualitativa e Sim Néo Néo Néo

quantitativa dos Intermediarios
utilizados no produto acabado

IV - Manufatura
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Sec¢do do Documento Técnhico Comum
(Commom Technical Document - CTD)

Checklist

Checklist

Checklist

3.2P3.1

3.2.P.3.3

3.2.P.3.4

Registro de manutafura do lote
(Batch Manufacturing Record
(BMR)) com a listagem de
ingredientes, a ordem de
producéo, fabricagéo,
embalamento/embalegem,
certificado de andlise do IFA e
do produto acabado.

BMR do lote do fornecedor
extra de IFA (em caso de mais
de um fornecedor de IFA a ser
registrado)

Numero do lote do IFA utilizado
em cada BMR

Nome completo e enderego do
fabricante do do produto
acabado, incluindo fabricantes
terceiros, se utilizados na
producgdo, controle de qualidade
e/ou estudos de estabilidade.

Descrigéo e fluxo do processo
de manufatura, identificando os
pontos criticos e controle em
processo

Teste do controle em processo
(incluindo a referéncia
bibliografica/validacéo)

Brasil(A)

Sim, do lote utilizado no estudo
clinico de eficacia

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Pais

México(B)

Sim, dos lotes de estabilidade

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Argentina(C)

Sim

Sim

Sim

Colémbia(D)

Sim

Sim

Sim
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais

(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

Tamanho do lote clinico - este
sera considerado como
Checklist tamanho de lote referéncia a Sim N&o Nao Néo
ser aprovado no processo de
registro.

Se o lote industrial for diferente
do lote tamanho de lote clinico
(n&o recomendado),
providenciar os testes de
comparatividade entre os dois
tamanhos de lote

Checklist Sim N&o N&o Né&o

Lista de Equipamentos, com a
classe e subclasse, e a
Checklist capacidade. O nimero da Sim Sim N&o N&o
etiqueta do equipamento (TAG)
de cada equipamento.

Checklist Método do teste de vazamento Nao Sim Né&o Né&o

Controle dos pontos criticos,
3.2.P.34 incluindo os critérios de Sim Sim Sim Sim
aceitacao

Validacao dos processos de
manufatura, incluindo os
nameros dos lotes, identificacéo
dos pontos criticos e
justificativas, parametros,
resultados e conclusédo

3.2.P.35 Sim Sim Nao Néo

V - Controle de qualidade da
matéria prima (excipientes e
IFA)

Especificacdes (do fabricante

32.p4l do produto acabado)

Sim Sim Sim Nao
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuacé&o]

Sec¢do do Documento Técnhico Comum
(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A)

3.2P42e
3.2.P43

Checklist

3.2.P.45
3.2.R

3.2.P4.6

3.2.P5.1
3.2.P5.2

Métodos analiticos (do
fabricante do produto acabado).
Para métodos néo-

compendiais, é necessario o Sim, seguindo a RDC n° 166/2017
(sobre validagéo de métodos

protocolo e relatério de
validagdo. Para métodos analiticos)
farmacopeicos, a

verificagéo/capacidade do

método € necessaria.

Certificado de analise do
fabricante do produto acabado.
Tem de ser totalmente testado
pelo fabricante do produto
acabado, de acordo com o as
especificacdes que estdo
registradas (incluindo micro).
Os resultados ndo podem ser
retirados do cert. de andlise do
fornecedor,

Sim, de 01 (um) lote

Declaragbes de Encefalopata

espongiforme bovina

ltransmissivels (BSE/TSE) e Sim
informag0@es adicionais se o

material € de origem bovina

Novos excipientes. Informacéo
do processo de fabricacéo,
controle de qualidade e
caracterizagao, informag6es de
seguranca, referéncias
bibliograficas (se aplicavel).

VI - Controle de qualidade do
produto acabado

Especificacdes Sim

Métodos analiticos Sim

Pais

México(B)

Sim

Sim, de todo o material utilizado na
fabricacéo dos lotes de estabilidade

Sim

Sim

Sim
Sim

Argentina(C)

Sim

Sim

Colémbia(D)

Sim

Sim
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Secdo do Documento Técnico Comum Pais
(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
Checklist Estudos de degradagdo Sim N&o Né&o N&o
Forcada
Validag6es dos métodos, se
ndo for farmacopeico.
3.2.P53 capacidade/verificagdo do Sim, seguindo a RDC n° 166/2017 Sim Sim Sim
método de métodos
farmacopeicos.
GJ:::Z?) ZOIEZTL? %g&ssgsligg:' Sim, seguindo item Il do art. 14 of
qro dutos 2510 corﬁ endiais. é RDC n° 31/2010 (sobre a realizagédo
Checklist P - P L dos estudos de euivaléncia N&o Nao Nao
necesario apresentar o relatério o .
B ) farmacéutica e de perfil de
de desenvolvimento do método . = .
. ~ dissolucédo comparativo)
de dissolugéao
Checklist Teste de dissolugéo in vitro Nao Nao Nao Nao

32p7 Descri¢éo do material de Sim Sim Sim Sim
embalagem
Especifica¢des, métodos Certificado de conformidade do lote do

3.2.P.7 analiticos, certificado de Sim material usado para embalar os lotes de Nao Nao
conformidade estabilidade

Acessorios (dispositivos de
3.2.P7 dosagem): descrigdo, material, Sim Sim Né&o Sim
especificacdes.




Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecgdo de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [continuac&o]

Sec¢do do Documento Técnhico Comum
(Commom Technical Document - CTD) Brasil(A)

Estabilidade acelerada e de

longa duracéo (IVB) de 3 lotes:

protocolo do estudo, relatorio do

estudo com a tabela de
3.2.P8.1le resultados, concluséo e e Sim, seguindo a RE n°1/2005 (guia
3.2.P.8.3 proposta de prazo de validade. de estudos de estabilidade)

(A submisséo pdoe ser feita

com 6 meses de dados, mas o

estudo deve ser conduzido até

o fim.)
Checklist Validagéo da estabilidade Nao
3.2.P.8.3 Estabilidade em uso Néo
3.2.P.8.3 Resultados de fotoestabilidade Sim, seguindo a RE n°1/2005

Em caso de um fornecedor
32pP83 extra de IF_A: urp lote a m_alf, em Sim
casa combinagéo e condigdo de

estabilidade

Pais

México(B)

Sim, seguindo a NOM 073/2015,
publicada em junho 2016 (estabilidade
de farmacos e medicamentos, incluindo
os fitoterapicos).
Cromatogramas dos tempo siniciais e
finais de elui¢do, com exemplos de
célculos. Total rastreabilidade do lotes
(certificados de analise, certificados de
conformidade, relatérios de producéo
dos lotes).

Nao

Sim, seguindo a NOM 073/2015_Junho
2016. 02 (dois) lotes, sendo que 01
deles tem de ser o mesmo utilizado na
estabilidade de longa duragéo.

Sim, seguindo a NOM 073/2015_Junho
2016. 01 (um) lote.

Sim

Argentina(C) Colémbia(D)
Sim Sim
Néo Néo
Sim Sim
Sim Sim
Sim Sim

Estudos Nao-clinicos (contidos
4 usualmente no médulo 4 do Sim
CTD)

53.1.1 Estudos clinicos fases |, Il e llI Sim

No caso de nova concentragéo
ou nova forma farmacéutica, o Sim, comparando com o produto

Checklist estudo de eficacia pode ser referéncia no Brasil e realizado em
substituido pelo estudo de centros certificados pela ANVISA
bioequivaléncia.
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Tabela 2 - Lista de requerimentos para a confecg¢do de um dossié de registro de medicamento novo de origem sintética e semissintética [conclusédo]

Sec¢do do Documento Técnhico Comum
(Commom Technical Document - CTD)

Checklist

5.3.6

53.11

5.3.1.2

Checklist (quando
aplicavel)

Checklist (quando
aplicavel)

Justificativa técnica do novo

produto (nova associagéo, nova

concentragéo, nova forma
farmacéutica, etc.)

Relatérios periddicos de
seguranca (Periodic Safety
Update Reports - PSUR) - 0
mais recente

Biodisponibilidade

Relatérios de estudos de
biodisponibilidade comparativa
e bioequivaléncia

Em caso de fornecedor extra
de IFA: perfil de dissolugéo
comparativa entre os produtos
feitos com o IFA dos diferentes
fornecedores

Em caso de fornecedor extra
de IFA: Relatério técnico do
estudo de
bioequivalécia/biodisponibilidad
e dos produtos se o perfil
comparativo de dissolu¢édo
falhar ou se os fornecedores
apresentarem diferentes rotas
de sintese, afetando a
biodisponibilidade do produto

Brasil(A)

Sim

Sim

Nao
Para novos medicamentos
combinados: o estudo tem de ser
conduzido no Brasil em um
laboratério autorizado.

Sim

Sim

México(B)

Sim

Sim

Sim

Sim

Pais

Argentina(C)

Sim

Sim

Colémbia(D)

Sim

Sim

Sim

Sim

Fontes: (A): Legislacdes Brasileiras (BRASIL. ANVISA, 2005; BRASIL. ANVISA, 2010; BRASIL. ANVISA, 2012; BRASIL. ANVISA, 2017a; BRASIL. ANVISA,
2017b; BRASIL. ANVISA, 2018b; BRASIL. ANVISA, 2018b;); (B): Legislacées Mexicanas reg| lei, checklists, NOM 73 (MEXICO, 1984; MEXICO, 1998; MEXICO.
Cofepris, 2016 MEXICO. Cofepris, 2018b; MEXICO. Cofepris, 2018c) (C): Legislagdes Argentinas (ARGENTINA, 1964; ARGENTINA, AN.M.A.T, 1992;
ARGENTINA, A.N.M.A.T, 2017); (D) Legislacdes Colombianas (COLOMBIA. INVIMA, 1995; COLOMBIA. INVIMA, 2002; COLOMBIA. INVIMA, 2016; COLOMBIA.

INVIMA, 2018b; COLOMBIA. INVIMA, 2018c; COLOMBIA. INVIMA, 2018d; COLOMBIA. INVIMA, 2018e; COLOMBIA. INVIMA, 2018f)
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Tabela 3 — Legislago6es, seus respectivos checklists e lista de requerimentos para a obtencéo de categorizacdo de Medicamento
Isento de Prescri¢ao (MIP)

. Pais
Informacdes ] . . o
Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
Ha mencgao de tipos de classificagdo de
categoria de venda (I a VI) no artigo
. . 226 da Lei Gera_l da Saude, de 07 de Disposicao n° 3686/2011 Nao Ha legislagao especifica para
. ~ Resolugdo ANVISA - RDC n fevereiro de 1984 . A enguadramento de MIP, o
Legislagdo 98, 1° de agosto de 2016 e artigo 5 da Lein® 16.463 rocesso € realizado junto do
: g de 23 de julho de 1964 P !

Nao Ha legislacéo especifica para registro da categoriat

enquadramento de MIP, o processo é
realizado junto do registro da categoriat

Instrucdo Normativa n° 11.de 29
de setembro de 2016 - Lista de
Medicamentos Isentos de
Prescrigdo

Checklist - area: medicamentos,
Checklist/ Formulario assunto: 11190 - GGMED -
Solicitacdo de enquadramento
de medicamento como isento de
prescrigao

N&o ha N&o ha N&o ha

Anexo | presente na RDC n°
98/2016

1.1 -10 (Dez) anos sendo, no minimo, 5
(cinco) anos Brasil como medicamento Sim
sob prescrigéo ou

Néo aplicavel Nao aplicavel Néo aplicavel

1 — KAWANAMI, A. E., Davidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018



Tabela 3 — Legislagoes, seus respectivos checklists e lista de requerimentos para a obtencéo de categorizagdo de Medicamento
Isento de Prescricdo (MIP) [continuacao]

Pais

Informacdes
Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colédmbia(D)

1.2 - 5 (cinco) anos no exterior como
medicamento isento de prescrigao cujos
critérios para seu enquadramento sejam
compativeis com os estabelecidos**

Sim. (**para Brasil:
estabelecidos na RDC n° N&o aplicavel Néao aplicavel N&o aplicavel
98/2016)

1.3 - 5 (cinco) anos no pais no qual
pretende-se pedir a isencao de receita,
sem ter apresentado reportes de
eventos adversos graves, no ssitema de
farmacovigilancia, de forma a afetar o
balanco risco versus beneficio

Né&o aplicavel N&o aplicavel Sim N&o aplicavel

2. Seguranca, nas seguintes
condigdes:

2.1 - ReacgOes adversas com
causalidades conhecidas e reversiveis
apds suspensdo de uso do
medicamento;

Sim Sim? Sim Sim?

2.2 - Baixo potencial de toxicidade,

quando reagdes graves ocorrem apenas

com a administragdo de grande Sim Sim? Sim Sim?
guantidade do produto, além de

apresentar janela terapéutica segura;

2.3 - Baixo potencial de interacao
medicamentosa e alimentar, Sim Sim? Sim Sim1
clinicamente significante.

1 — KAWANAMI, A. E., Duvidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018



Tabela 3 — Legislagoes, seus respectivos checklists e lista de requerimentos para a obtencéo de categorizagdo de Medicamento

Isento de Prescricdo (MIP) [continuacao]

Informacdes

Brasil(A)

México(B)

Pais

Argentina(C)

Colédmbia(D)

3 - Indicagé&o para o tratamento,
prevencgéo ou alivio de sinais e sintomas
de doengas ndo graves e com evolugédo
inexistente ou muito lenta, sendo que os
sinais e sintomas devem ser facilmente
detectaveis pelo paciente, seu cuidador
ou pelo farmacéutico, sem necessidade
de monitoramento laboratorial ou
consulta com o prescritor;

4 - Utilizag&o por curto periodo de tempo
ou por tempo previsto em bula, exceto
para os de uso preventivo, bem como
para os medicamentos especificos e
fitoterapicos indicados para doencgas de
baixa gravidade;

5 - Ser manejavel pelo paciente, seu
cuidador, ou mediante orientagéo pelo
farmacéutico;

6 - Baixo potencial de risco ao
paciente, nas seguintes condi¢des:

6.1 - Mau uso com a utilizagdo do
medicamento para finalidade diferente
da preconizada em bula;

6.2 - Abuso com a utiliza¢éo do
medicamento em quantidade superior
ao preconizado ou por periodo superior
ao recomendado;

6.3 - Intoxicagéo;

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim?

Né&o aplicavel

N&o aplicavel

Sim?

Sim?

Sim?

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim?

N&o aplicavel

N&o aplicavel

Sim?

Sim?

Sim?

1 — KAWANAMI, A. E., Duvidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018
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Tabela 3 — Legislagoes, seus respectivos checklists e lista de requerimentos para a obtencéo de categorizagdo de Medicamento
Isento de Prescricdo (MIP) [continuacao]

Pais

Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colédmbia(D)

Informacdes

7 - Nao apresentar potencial
dependéncia, ainda que seja utilizado Sim Sim? Sim Simt
conforme preconizado em bula.

8 - Que as unidades de venda ou as
apresentacdes se ajustem ao tempo do
tratamento aprovado em sua respectiva
bula

Nao aplicavel Né&o aplicavel Sim N&o aplicavel

9 - Que nao possua propriedaes
gentdxicas, carcinogénicas ou de Né&o aplicavel Né&o aplicavel Sim N&o aplicavel
toxicidade reprodutiva relevante.

10 - A via de administragdo nao pode

Sim Né&o aplicavel Néao aplicavel N&o aplicavel
ser parenteral
11-A Vl’f\ Qe administracdo tem de ser N0 aplicavel Simt Sim Simt
oral ou tépica
12 - Documentacdo da Empresa
12.1 - Comprovante de pagamento, ou
de isengo, da Taxa de Fiscalizagdo de Sim Nao aplicavel Nao aplicavel N&o aplicavel

Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante
Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

12.2 - Racional técni . . .
acional tecnico para o Sim, seguindo o artigo 3° da

enquadramento, abordando os critérios RDC n° 98/2016 N&o aplicavel Nao aplicavel N&o aplicavel
estabelecidos

12.3 - Relatdrio Periddico de

Farmacovigilancia com dados Sim, seguindo o artigo 3° da Nao aplicavel Nao aplicavel N30 aplicavel
cumulativos de acordo com o tempo RDC n° 98/2016 P P P

minimo de comercializa¢é@o estabelecido

1 — KAWANAMI, A. E., Duvidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018



Tabela 3 — Legisla¢oes, seus respectivos checklists e lista de requerimentos para a obtengdo de categorizagdo de Medicamento
Isento de Prescricao (MIP) [conclusao]

. Pais
Informacdes . i : R
Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colédmbia(D)
124- Plano ’de Minimizagdo de Risco, Sim Né&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel
quando aplicavel,
12.5 - Formulério de avaliagéo de
enquadramento do medicamento . . .
devidamente preenchido e Sim, Anexo | disponivel na da Né&o aplicavel N&o aplicavel Né&o aplicavel
P RDC n° 98/2016 P P p

acompanhado da documentacao
comprobatéria, conforme Anexo |.

Fontes: (A): Legislacdes Brasileiras (BRASIL. ANVISA, 2016b; BRASIL. ANVISA, 2016¢; BRASIL. ANVISA, 2018b); (B): Lei Mexicana
(MEXICO, 1984; 1 - Informagao pessoal); (C): Legislacdes Argentinas (ARGENTINA, 1964; ARGENTINA, A.N.M.A.T, 2011); (D): Legislac&o
Colombiana (1 — informacao pessoal)

1 — KAWANAMI, A. E., Duvidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018
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Tabela 4 — Legislagdes e periodo de peti¢cao de precificagao de medicamentos

Pais
Informacdes . Lo . I
¢ Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colédmbia(D)
CMED- Camara de Regulggao do Mercado CNPM - Comisséo Nacional de Pregos
Farmacéutico . . .
de Medicamentos e Dispositivos
Resolugéo n° 2/CMED, de 05 de margo de Medl.cos (co_@ssgo estabelemd.a pelas
2004 (alterada pelas Resolugdes n® seguintes leis: Artigo 245 da Lei 100 de
P SOlug 1993, 0 Artigo 87 da Lei 1438 de 2011, 0
04/CMED, de 06/2005 e n°04/CMED, de s~ . )
. MIPs né&o séo regulados por 5 A Artigo 72 da Lei 1753 de 2015 e o
12/2006) € a que consta 0s prazos para 0s - . MIPs néo tém o pregco
. ~ . Orgéos Governamentais. Decreto 705 de 2016)
Legislagao procedimentos da CMED . regulado, apenas o preco
Fica a cabo da empresa o preco de sugerido?
. . comercializagao? Lista de Medicamentos com precos
A Secretaria- Executiva da CMED ¢ . pree
. . o regulados: Circular 03 de 2017
(SCMED) é quem analisa as Petigcbes em ~ .
. ~ . (regulagdo de medicamentos de
12 Insténcia dos Documento Informativo de . .
controle direto) se e Circular 04 de 2017
Prego (DIP) — de acordo com o o
. . (que modifica em alguns pontos a
Comunicado n° 10, de 10 de agosto de .
Circular 03 de 2017)
2016
Periodo da Peticao Apos a aprovag:;:z\l/?éilstro do Produto Nao aplicavel Nao aplicavel N&o encontrado

Fontes: (A): Legislacdes Brasileiras (BRASIL. CMED, 2004; BRASIL. CMED, 2016); (B): Legislagdo Mexicana (2 — informacgéo pessoal); (C): Legislacao
Argentina (3 — informac&o pessoal); (D): Legislacdes Colombianas (COLOMBIA. CNPM, 2017-2018; COLOMBIA. CNPM, 2018);

2 — QUENTRIC, M., Duvida — Precificagdo. Mensagem recebida por matheiu.quentric@rb.com em 29 de junho de 2018
3 — GARCIA, A. Duvida — Precificagdo. Mensagem recebida por adriana.garcia@rb.com em 11 de julho de 2011
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Tabela 5 — Tempo total para apresentagdao ao mercado de um medicamento novo de origem sintética e semissintética

Pais
Etapa . " : —
Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)
Dois procedimentos de submissdo possiveis: Para emissdo do parecer do registro (deferimento ou
1 indeferimento): 120 dias corridos Para Medicamentos Novos, ha 03 avaliagoes:
Comité de Moléculas Novas (180 dias corridos - para Para inspegéo da planta de fabricacdo: 60 dias corridos o x - ’ = :
. . o . - . . ; N Avaliacao farmacolégica (180 dias - se ndo estiver
farmacos registrados no México - ou 240 dias corridos (este prazo est& INCLUIDO nos 120 dias corridos . . Apni K
. ~ . o X : registrado em algum pais de referéncia ou 30 dias -
- para farmacos néo registrados no México, mas que mencionados acima). . . . P
= . P se estiver registrado em 2 paises de referéncia)
sdo vendidos em outros paises) +
D . + icaca j i ox - e
Categoria Prioritaria: 120 dias; - . . . . para ca}sos em que a planta de fabricacéo esteja rja llSla Avaliagao farmacéutica (30 dias Uteis)
) L R Andlise do dossié pela Cofepris: 180 dias corridos de paises do anexo Il do decreto, o prazo de emissdo
Categoria Ordinéria: 365 dias; s . . : P P +
< . TOTAL: até 420 dias corridos do parecer do registro s6 passa a contar APOS a . ~ .
Obtencéo do Registro de . ~ ’ R ~ Ny Avaliagao legal (prazo ndo estimado)
. . . . inspecédo da planta fabril, logo, a inspegao fabril +
Medicamento De acordo com o artigo 17A, paragrafo 2 da Lei ou arecer do registro = 180 dias corridos
Novo n°6360 de 23 de setembro de 1976 (artigo esse P 9 Apos as trés avaliagdes, a INVIMA tem 10 dias Uteis
reformulado pela Lei N° 13.411, de 28 de 2 para emitir um parecer (deferimento ou indeferimento)
dezembro de 2016, y . . ] .
) Se utilizar Terceiro autorizado + Comité de Moléculas ~ TOTAL: até 180 dias corridos (dependenddo do pais s -
. - . . TOTAL: até 220 dias Uteis
Novas + analise da Cofepris, o prazo cai pela metade da planta fabril)

TOTAL: até 210 dias corridos
. o o
Artigo 3 do Decreto N° 150/1992 (com as midificacde do Artigos 22 (reformulado pelo decreto n°1505, de 12 de

Dados acima de acordo com os Paragrafos |, Il e Il do Dec. N° 968/1992, Dec. N agosto de 2014), 23, 27, 28 e 29 do Capitulo | do

Artigo 166 do Capitulo 11l do Titulo Sexto do 1890/1992, Dec. N° 177/1993, Dec. N° 1528/2004 e M :
Regula?mento de Ins'L)Jmos para a Sadde, de 04 de Res. Conj. N° 452/2014 Decreto n° 677 de 26 de abri de 1995
fevereiro de 1998 e N° 1227/2014)
Os detentores de registro de medicamentos
classificados como novos, especificos e
fitoterapicos poderado requerer o enquadramento
Categoria de Isento de desde o momento da solicitagédo de registro N&o ha legislacdo especifica, porém o processo é Quando o farmaco j& existe no pais, o enquadramento €  N&o ha legislagdo especifica, porém o processo é
Prescrigéo (MIP) nesta ANVISA. realizado junto do registro do medicamento* pedido concomitante a peticéo de registro! realizado junto do registro do medicamento*

Paragrafo Unico do artigo 7° da RDC n° 98 de 01
agosto de 2016

Categorias | e Il (Inovadores e Novos): 90 dias

Né&o encontrado MIPs na lista de medicamentos
Né&o aplicaveld precificados, inferindo-se que os MIPs nao sofrem
regulagdo de 6rgéos publicos.

Resolug&o n° 2/CMED, de 05 de margo de 2004
Processo de Precificagéo (alterada pelas Resolugdes n° 04/CMED, de Na&o aplicavel?
06/2005 e n°04/CMED, de 12/2006) é a que
consta 0s prazos para os procedimentos da
CMED

TOTAL Até 455 dias corridos Até 420 dias corridos Até 180 dias corridos Até 220 dias Ut?;r:oio)o dias corridos

Fonte: (A): Legislagdes Brasileiras (BRASIL. 1976; BRASIL. CMED, 2004; BRASIL. 2016; BRASIL. ANVISA, 2016b); (B): Legislagdo Mexicana (MEXICO, Cofepris, 1998; 1,2 — informagao pessoal); (C):
Legislagdo Argentina (ARGENTINA, A.N.M.A.T, 1992; 1,3 - informagéo pessoal); (D): Legislacdes Colombianas (COLOMBIA. INVIMA, 1995; COLOMBIA. CNPM, 2017-2018; 1 - informac&o pessoal).

1 - KAWANAMI, A. E., Duvidas - TCC. Mensagem recebida por annelies.kawanami@rb.com em 28 de junho de 2018
2 — QUENTRIC, M., Duvida — Precificagdo. Mensagem recebida por matheiu.quentric@rb.com em 29 de junho de 2018 32
3 — GARCIA, A. Duvida — Precificagdo. Mensagem recebida por adriana.garcia@rb.com em 11 de julho de 2011



Tabela 6 — Tempo de validade de um registro de medicamento novo

Pais
Informacé&o ) . . a
Brasil(A) México(B) Argentina(C) Colémbia(D)

Dez (10) anos Cinco (05) anos

Tempo de De acordo com o paragrafo 1 do Cinco (05) Anos Cinco (05) Anos De acordo com o Artigo 16 do Titulo Il -
VallQade do artigo 12, da Lei n°6360 d,e 23 de Artigo 376 da Lei Geral da Sadde, Artigo 7 da Lei n° 16.463, de 23 Disposicoes Cierals do Regime dg Registro do
Registro setembro de 1976 (paragrafo de 07 de fevereiro de 1984 de iulho de 1964 Decreto n° 677, de 26 de abril de 1995
reformulado pela Lei N° 13.097, de J (reformulado pelo Decreto n° 2086, de 10 de junho
19 de janeiro de 2015) de 2010)

Fontes: (A): Leis Brasileiras (BRASIL, 1976); (B): Lei Mexicana (MEXICO, 1984); (C): Lei Argentina (ARGENTINA, 1964); (D) Lei Colombiana
(COLOMBIA. INVIMA, 1995)
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5. DISCUSSAO

Os quatro paises pesquisados, conforme mencionado na introducao,
seguiram o padrdo de adotar o modelo de agéncias regulatérias (BELLAN; PINTO,
2016c¢). Em relacéo ao periodo de criacdo de cada uma, a agéncia mais antiga € a
INVIMA e a mais nova, a Cofepris: a INVIMA surgiu em 1993 - 25 anos
(COLOMBIA, INVIMA, 2011), a AN.M.A.T., em 1996 — 22 anos (ARGENTINA,
A.N.M.A.T., 2018b); a ANVISA, em 1999 — 19 anos (BRASIL. ANVISA, 2018c) e a
Cofepris, em 2001 (MEXICO. Cofepris, 2014) — 17 anos.

Observando a Tabela 1 do ‘item 5. Resultados’, a primeira inferéncia é a
de que cada pais nomeia e retne de forma diferenciada a norma na qual aborda o
medicamento novo de origem sintética e semissintética. Outro ponto importante é
o de que, em relacdo as farmacopeias, nenhum pais claramente aceita as
farmacopeias dos paises vizinhos, ao mesmo tempo em que fica evidenciada a
preferéncia por farmacopeias reconhecidas internacionalmente e que sé&o,
principalmente, a USP- United States Pharmacopea) e a European
Pharmacopoeia.

Em relacdo as normas de cada pais, 0s quatro apresentam uma lei base (lei
organica/lei geral da saude) as quais abordam, de forma similar, aspectos gerais
dos medicamentos.

No que concerne aos textos de cada uma das normas listadas na Tabela 1,
observam-se textos mais extensos nos quais 0s requerimentos sdo apresentados
nos paragrafos e artigos, sendo tal padrao observado nas legislacbes brasileira,
argentina e colombiana, sendo que a norma brasileira é a mais extensa,
comparativamente falando. JA& o México se organiza de forma diferenciada: tem
por base legal a lei geral e um regulamento, sendo esses dois 0s pilares
normativos aplicados ndo somente a categoria de medicamento novo, mas a
varias categorias de itens relacionados a saude. Ainda sobre a norma mexicana,
salvo os poucos requerimentos listados nos paragrafos e artigos das duas
legislacdes citadas previamente, a maioria dos requerimentos estao listados nos

respectivos checklists associados a essas normas — 0S outros paises também
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apresentam checklists, porém ndo tdo robustos quanto os mexicanos. Dessa
forma, os paragrafos destinados a medicamentos, tanto na lei quanto no
regulamento, sdo bem objetivos, e o checklist, por sua vez, € bem assertivo e
claro, tornando o México o pais com a norma mais sucinta e clara dentre os quatro
paises da pesquisa.

Em relacdo a Tabela 2, observa-se que Brasil e México sdo os paises com
0 maior niumero de requerimentos a serem apresentados em um dossié regulatorio
a fim de obtencdo do registro de um medicamento novo de origem sintética e
semissintética, atingindo, respectivamente, 94 e 97 requerimentos, o que configura
alto grau de complexidade e controle, tendo em vista a natureza destes.

Tal padréo explica-se pela diferencga cultural: agéncias regulatorias latino-
americanas tém maior tendéncia da regulacdo total/total dominio, partindo do
pressuposto da ndo idoneidade dos agentes regulados, diferente do que se
observa na Europa e Estados Unidos, regides nas quais a tendéncia é a de
transferir a responsabilidade para o setor regulado (as empresas). Isso ndo implica
uma menor responsabilidade da agéncia reguladora, mas apenas um diferente
angulo de visdo sobre um mesmo assunto que, no final, converge para um mesmo
ponto: o paciente (usuério final do produto regulado).

Além disso, a Tabela 3 mostra as exigéncias para que um medicamento se
enquadre como MIP — requerimentos esses que focam, principalmente, na
seguranca do paciente. O Brasil, nesse caso, € pais como maior numero de
requerimentos (18, ao todo), tornando-se, nessa pesquisa, 0 pais com 0 maior
namero de requerimentos em um dossié para a obtencdo de um medicamento
novo de origem sintética e semissintética, tendo como categoria de dispensacao a
isencao de prescrigao, 112 ao todo — somados os requerimentos das tabelas Il e
Il

Conforme se pode observar na Tabela 4, a questdo do preco de
medicamentos, em sua maioria, também é regulada por 6rgdos governamentais,
tendo isso um impacto no tempo de obtencdo do registro (vide Tabela 5),
aumentando ainda mais a complexidade do dossié, além de também exercer claro

impacto econémico.
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Dados do mercado farmacéutico brasileiro apontam que as vendas de MIP
no pais foram de 311,19 milhdes de unidades entre janeiro a abril de 2017. Apesar
da retragdo comparativamente ao mesmo periodo do ano anterior (2016),
representando um volume 0,10% menor, a prospeccao era de que as vendas de
MIPs aumentariam em 4% no decorrer de 2017, segundo Nelson Mussolini,
presidente do Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado de Sdo Paulo
(Sindusfarma) (KRUCKENFELLNER, 2017). Dados de 2018 apontam que tal
prognostico estava correto: em junho de 2018, publicou-se que a média de
crescimento global dos MIPs foi entre 3% e 4%, porém, no Brasil, 0 aumento foi
ainda maior, na faixa de 9%, segundo dados da consultoria IQVIA (ABIMIP,
2018b).

Diante de tais dados, infere-se o quanto o 6rgado regulador — nesse caso, a
CMED - Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (BRASIL. CMED,
2016) — tem grande poder sobre um ponto importante na economia do pais: a
saude da populagcdo e 0 acesso desta a tais produtos que sdo essenciais para a
manutencdo do bem-estar, quando utilizados de maneira racional. O artigo
“Utilizacdo de medicamentos isentos de prescricdo e economias geradas para 0s
sistemas de salde: uma revisdo” aponta que, em um estudo realizado em 2015,
estimou-se um impacto positivo dos MIPs no Sistema Unico de Saude (SUS).
(RODRIGUES, 2017). De acordo com o estudo, com uso do MIP, seriam evitados
gastos desnecessarios com consultas e perda de dias de trabalho (economia bruta
de R$369,2 milhdes). Dessa forma, mesmo com o0s gastos da populacdo com o0s
MIPs (R$ 61,2 milhdes), tém-se uma economia para maquina publica de R$364
milhdes.

Por fim, o tempo de validade de um registro consiste em um parametro de
comparacao entre o trabalho empreendido na obtencéo do registro versus vida util
deste. Observa-se, nessa balanca, algo desfavoravel para a Argentina, México e
Colémbia: conforme apresentado na Tabela 6, observa-se que o tempo de
vigéncia de um registro nesses paises é de 05 anos. Apesar de ser um tempo
maior em relacdo ao tempo de o produto estar, de fato, no mercado (conforme

Tabela 5), o trabalho dispendido na pesquisa, desenvolvimento, no projeto
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administrativo e obtencdo de toda a documentacéo, torna-se, muitas vezes, maior
do que o tempo durante o qual o produto serd comercializado sem a necessidade
de manutencdo do registro (alteracbes e revalidacbes). Ja o Brasil apresenta
maior tempo de validade entre os pesquisados: 10 anos, maior periodo de tempo
comparado ao tempo total para que o produto esteja disponivel para
comercializacao, que é de 455 dias corridos (ver Tabela 5).

Tal tempo total acima mencionado ndo é exatamente cumprido pela
agéncia brasileira: escolhendo-se aleatoriamente um dos Suplementos DOU
ANVISA publicados todas as segundas-feiras, encontrou-se uma publicacdo de
deferimento de registro de medicamento novo no suplemento de 25 de junho de
2018 (BRASIL. Imprensa Nacional, 2018), tendo por numero de protocolo
25351.681652/2015-77. Ao realizar-se uma consulta via ‘Consulta/Situacédo do
Documentos’ no site da ANVISA, verificou-se que a data de submissdo do dossié
foi em 06 de novembro de 2015, totalizando 962 dias corridos de processo
(BRASIL. ANVISA. 2018d), um atraso de 507 dias corridos (aproximadamente 1
ano 4 meses). A respetiva pagina do suplemento, bem como a pagina de consulta
da ANVISA com a data da submissdo encontram-se no item 8. Anexos, Figura 1
e Figura 2.

Diante de todos os pontos supracitados, como explicar que a América
Latina, num geral, ainda ndo alcanca patamares consolidados e significativos de
investimentos, os quais seriam refletidos em novos produtos para os pacientes?
Infere-se, portanto, que ndo é o setor em si que ndo detém atrativos suficientes
para investimentos, mas, pensando em realidade regulatéria local, esta, sim, pode
ser considerada um grande limitante.

Tanto o Brasil como a América Latina (bem representada pelos paises
pesquisados) apresentam agéncias muito novas (vide um dos paragrafos iniciais
dessa discussao), logo, a experiéncia adquirida nesse intervalo de tempo néao é
tdo significativa quanto daquelas mais experientes, tornando-se menos atraentes
devido a auséncia de harmonizacdo de requerimentos, claramente vista nos
resultados levantados, e ocasionando complexidade e custos adicionais. A

questdao da alta aceitacdo de farmacopeias e/ou outros documentos/padroes
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provenientes de regides nao latino-americanas € explicada pelo fato destas terem
sido as pioneiras na harmonizacédo. Isso é claramente ilustrado por meio do ICH
(International Council for Harmonisation), criado em 1990 pela FDA (EUA), EC
(Europa) e MHLPW/PMDA (Japao), a fim de harmonizar os requerimentos
regulatorios para fins de obtencao/fabricacdo de medicamentos, produtos para a
saude e outros (ICH, 2018b).

Tais constatacdes também impactam negativamente e de forma direta no
campo da pesquisa. Pensando na realidade brasileira, a qual passa por indicativo
de cortes no fomento publico a ciéncia (MORI, L. BBC Brasil, 2018), esta fica sem
argumentos para atrair potenciais patrocinadores externos, dada a burocracia
local, ndo s6 no registro do medicamento, mas em todo o seu desenvolvimento
(desde o estudo da estrutura do farmaco, comprovacao da sua eficacia, pesquisas
pré-clinica e clinica do medicamento, até a manufatura do lote piloto), assim como
para os projetos de polos de tecnologia farmacéutica, para o desenvolvimento de
profissionais com engajamento nesse ambito, havendo como consequéncia,
graves perdas para o paciente e para o sistema de saude, decorrente da nao
disponibilidade de medicamentos inovadores.

O panorama geral dos paises pesquisados éde que estes estdo
caminhando para um alinhamento.

Em maio desse ano, o México organizou o 5° Congresso Nacional de
Profissionais de Regulacdo Sanitaria, no qual destacou-se que maior
transparéncia e acesso a informacao irdo gerar um mercado mais competitivo e
robusto em beneficio da populagédo, proporcionando maior namero insumos
inovadores para a saude, com a garantia da qualidade, seguranca e eficacia
(MEXICO. Cofepris, 2018d).

INVIMA e ANMAT, por sua vez, assinaram em julho/2018 um acordo para
facilitar a certificagdo de boas préticas de fabricacdo de medicamentos de sintese
quimica, estendido para boas praticas de laboratorio (COLOMBIA. INVIMA,
2018g). Esse € um ponto de convergéncia muito importante, uma vez que diminui
a burocratizacdo e traz um alinhamento inicial em relagdo ao ponto de vista de

boas praticas e, consequentemente, qualidade dos medicamentos.
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Como um grande simbolo nos esforcos para harmonizacdo da regido das
Américas, a Organizacdo Pan-Americana da Saude — OPAS (OPAS/OMS, 2018a),
orgéo criado pela Organizacdo Mundial da Saude, visa, com a cooperacdo dos
paises da regido, melhorar e proteger a saude da populacdo (OPAS/OMS, 1902) e
tem em seu historico acées no ambito regulatério, tais como as Conferéncias de
Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica, iniciadas em 1997 (GAVA,
2005).

Em julho desse ano, a Cidade Autdbnoma de Buenos Aires sediou a reuniao
com as Autoridades Regulatorias Nacionais (ARN) convocada pela OMS e OPAS.
O intuito da reunido foi o de responder a consulta publica sobre a ferramenta
global de avaliacdo de sistemas regulatérios (GBT — Global Benchmarking Tool),
no sentido de levantar os pontos de aprimoramento da ferramenta (ARGENTINA
2018). Tal ferramenta, por sua vez, criada pela OMS, tem como objetivo gerenciar
0s sistemas regulatérios nacionais (WHO, 2018) e estimular paises que ainda nao
tenham agéncias regulatorias especificas para medicamentos a desenvolver-se.
No Brasil, também em julho de 2018, ocorreu o 12° Congresso Brasileiro de
Saude Coletiva — conhecido como Abrascdo - no qual Mariangela Siméao,
assistente do diretor-geral para Acesso a Medicamentos, Vacinas, Produtos
Farmacéutico da OMS, mencionou que, dos 194 paises membros da OMS,
apenas 30 possuem agéncia regulatéria especifica para medicamentos
(OPAS/OMS, 2018b).

Como outro grande polo de harmonizacdo e trabalho conjunto, podemos
citar as associacdes de classe, as quais representam uma determinada classe de
profissionais ou empresas (SEBRAE, 2017). Nesse caso, focando em
associacbes de classe empresariais, mais especificamente das industrias
farmacéuticas que tém por produtos medicamentos isentos de prescricdo, temos a
World Self-Medication Industry (WSMI), federagdo internacional que reune
associacfes regionais ou nhacionais, empresas, fabricantes e distribuidores de
MIPs em todos os continentes, contribuindo com a interacdo internacional dos
setores regulados e seus respectivos 6rgdos reguladores, o que € um ponto

importante no &mbito da harmonizacédo (WSMI, 2018).
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No Brasil, a Associacao Brasileira de Medicamentos Isentos de Prescricao
(ABIMIP) — um dos membros da WSMI - é a associacdo que relne as empresas
que detém medicamentos nesse segmento, promovendo discussdes de normas
junto & ANVISA, o impacto de futuras tomadas de decisdo da agéncia regulatoria
brasileira, bem como as estratégias de aplicacdo das legislacbes vigentes
(ABIMIP,2018c).

Além de acBes em ambito privado internacional e nacional (com as
associacfes de classe), bem como no ambito publico internacional (no bloco
latino-americano, conforme mencionado anteriormente), o Brasil tem demonstrado
também acBes no ambito publico nacionalmente, de forma diminuir a burocracia,
caminhando para a simplificagcéo.

A ANVISA detém, dentre 06 diretorias e 01 secretaria, a Diretoria de
Regulacdo Sanitaria (BRASIL. ANVISA., 2018e) que, por sua, vez, contempla
como unidade administrativa a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG), a qual apresenta importante papel para a gestao
das acdes da agéncia. Por meio da publicacdo da Portaria N° 422, implementou-
se o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacédo (Programa de Boas
Praticas Regulatérias) em 2008, alinhado as politicas publicas de saude, como o
SUS (BELLAN; PINTO, 2016f). Tal programa permitiu o inicio da descentralizacédo
das acdes e maior participacdo da comunidade, representando uma ferramenta
importante de comunicacédo com a populacgéo.

No ano seguinte, em 2009, criou-se a Agenda Regulatoria (AR), recurso
que permitiu maior alinhamento, eficacia, clareza e previsibilidade das a¢fes da
agéncia (BELLAN; PINTO, 2016f), sendo a GGREG responsavel, nos dias de
hoje, a fazer a gestédo das etapas alinhadas (BRASIL. ANVISA, 2017c).

Em marco/2018, a ANVISA passou a adotar, como pré-requisito para
criagdo de novas regras para o setor regulado, a Anédlise de Impacto Regulatério
(AIR). Apesar de sua existéncia desde 2008, a AIR, por se tratar de um processo
de gestdo que utiliza por base as evidéncias e tem por foco resultados, sera um
instrumento importante de qualificacdo da atuacdo da agéncia no que diz respeito

as novas normas (PORTAL PROTEC, 2018). Além disso, a agéncia publicou em
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julho desse ano o Guia para Mensuracdo da Carga Administrativa, no qual
auxiliara na simplificacdo e desburocratizacdo das regulamentacdes geradas
(BRASIL. ANVISA, 2018f).

Além disso, em 2016, o Brasil passou fazer parte do ICH como membro
regulatorio (BRASIL. ANVISA, 2018g), representando um grande passo externo —
como o inicio da harmonizacdo com o0s principais padrbes regulatorios, maior
expressividade e influéncia diante das principais autoridades; e interno — a
tendéncia a novos alinhamentos e desburocratizagdo. Das agéncias abordadas
nesse trabalho, apenas A.N.M.A.T. ndo é membro de ICH. Apesar de INVIMA e
Cofepris estarem na mesma categoria no ICH (como Autoridades Administrativas
e Legislativas) (ICH, 2018b), a Cofepris apresenta maior robustez regulatéria.
Ainda sobre ICH, comparando as categorias nas quais estdo inseridas ANVISA
(membro regulatério) — e Cofepris (autoridade administrativa e legislativa) (ICH,
2018b), a Cofepris novamente ganha em organizacdo/maturidade normativa e
agilidade de processo, 0 que abre margem para a discussdo da posicdo de
membro regulatério que a ANVISA assume dentro do conselho, dada a clara
necessidade de aprimoramento da ANVISA frente a outras agéncias latinas.

Outro ponto diretamente ligado a harmonizacdo é o consequente ganho na
agilidade dos processos/otimizacdo processual. A andlise de registro de
medicamentos novos de origem sintética e semissintética, no Brasil, é realizada
pela Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC).
Apesar de atualmente a ANVISA transferir parte da andlise, mais precisamente a
analise da eficdcia e seguranca, para consultores ad hoc (BRASIL. ANVISA,
2018h), ainda, sim, a agéncia ainda pode aprimorar suas estratégias a fim de
obter maior rapidez sem perder a exceléncia.

Umas das estratégias adotadas pelo México sao os terceiros autorizados
que, de acordo como sitio eletronico da Cofepris “sdo pessoas autorizadas pela
Cofepris para apoiar a autoridade no controle e vigilancia sanitaria por meio da
realizacdo de diversas provas analiticas, de verificacdo ou para realizar estudos
de bioequivaléncia e/ou biocomparatibilidade” (MEXICO. Cofepris, 2018e). Esses

terceiros fazem uma espécie de pré-aprovacdo do dossié: recebem o dossié das
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empresas, fazem a andlise de todas as partes (técnica, eficacia e seguranca) e,
estando tudo certo, devolvem o dossié para a empresa e esta, por sua vez,
submete, exatamente da maneira recebida, na Cofepris. Vide a Tabela 5, ha um
ganho expressivo nesse processo, reduzindo o tempo de analise pela metade.
Em maio/2018, a Cofepris publicou uma nota dizendo que, de junho de 2012 até a
data da nota, 10.202 novos registros sanitarios haviam sido aprovados, sendo
cada um num prazo menor que 20 dias Uteis (30 dias corridos, aproximadamente)
e que isso ocorreu devido a aprovacao de novas legislacbes e a utilizacdo de
terceiros autorizados (MEXICO. Cofepris, 2018f).

A aplicacao de tal pratica a realidade brasileira teria como principal impasse
a questdo da corrupcao, algo fortemente noticiado pelos meios de comunicagéo
recentemente. A implementacdo de algo do género localmente, demandaria uma
politica anti-suborno robusta e eficaz concomitante, a fim de evitar pré-aprovacoes
indevidas e enviesadas.

Por hora, a estratégia apresentada pela ANVISA de simplificacdo e
desburocratizacdo terd, por consequéncia, um ganho em agilidade processual,
observando-se. entretanto, a necessidade de implementacdo de estratégia focada
em processos/tempo.

O novo posicionamento da agéncia brasileira frente as questdes
regulatérias ocasionou como reflexo externo que as industrias farmacéuticas
globais considerem o Brasil um importante mercado em potencial (RAPS, 2018),
0 que compactua com a situacdo no ambito interno, quando o setor farmacéutico
alcancou a marca de 2° maior setor investidor em inovagao relacionada a
pesquisa e desenvolvimento, segundo o anuario Valor Inovacdo Brasil 2018
(DATT, 2018).

6. CONCLUSAO

Evidenciou-se, por meio dos resultados apresentados, a auséncia de
harmonizacdo regulatdria entre os principais paises da América-Latina e que tal

ponto seria o principal motivo para a auséncia de interesse externo pela regido,
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no que diz respeito a consolidacdo de investimento em pesquisa, polos
tecnoldgicos/farmacéuticos, fazendo com que o bloco latino-americano, dessa
forma, ndo consiga proporcionar a populagédo a desejada inovacdo que a area da
saude detém em outros blocos do mundo.

Além disso, ficou claro também que, devido a auséncia de alinhamento, os
préprios paises latinos ndo compartilham/usam por base as documentagcdes uns
dos outros, o que torna a regido ainda mais dispersiva.

O impacto que o alinhamento traria € muito positivo, uma vez que traria
maiores investimentos, desenvolvimento, movimentacdo econémica e, por fim, o
paciente seria grandemente beneficiado, uma vez que teria acesso a tratamentos
inovadores.

O bloco mostrou que esta caminhando para a desburocratizacdo local e, em
paralelo, iniciando harmonizacdes conjuntas, de forma que o impacto positivo
mencionado anteriormente estd comecando a se evidenciar por meio das opinides
emitidas pelas proprias agéncias e pelas industrias, havendo ainda como ponto a
ser desenvolvido que se atinja maior expressividade no impacto ao paciente, por
meio do incremento no nimero de inovacoes.

Ha muito ainda a ser feito, entretanto, € mister que se reconheca o
importante passo inicial dado pelo bloco latino-americano, no sentido de seguir a
tendéncia global de harmonizacgéo, portanto, o progndstico é favoravel.
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Figura 1 — Pagina do Suplemento do DOU do Brasil, contendo o deferimento de registro eletrdnico
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de Medicamento Novo

Diario Oficial da Unido - suplemento

N° 120, segunda-feira, 25 de junho de 2018

1.0497.1423.010-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 100 ML + SER
DOs

1.0497.1423.011-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CX 25 FR PET AMB X 100 ML +
SER DOS

1.0497.1423.012-8 24 Meses

3 MGML SOL OR CX 50 FR PET AMB X 100 ML +
SER DOS

1.0487.1423.013-6 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER
DOs

1.0497.1423.0144 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CX 25 FR VD AMB X 120 ML +
SER DOS

1.0497.1423.015-2 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 120 ML +
SER DOS

1.0497.1423.016-0 24 Meses

3 MG/ML SOL COR CT FR PET AMB X 120 ML + SER
DOs

1.0497.1423.017-9 24 Meses

3 MGML SOL OR CX 25 FR PET AMB X 120 ML +
SER DOS

1.0497.1423.018-7 24 Meses

3 MGML SCL OR CX 50 FR PET AMB X 120 ML +
SER DOS

VOLPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA 14665928000108

Besilato de cisatractrio 25351.335327/2017-24 06/2023

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1201286/17-6

1.9357.0002.001-8 21 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML

1.9357.0002.002-6 21 Meses

2 MGML SCOL INT CT 5 FA VD TRANS X 5 ML

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -

NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

ASSUNTO DESCRICAO

CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. 1.00298-1

ARBAMAZEPINA 25351.175863/2016-74

001

06/2023 15.0298.0468.002-2 48 Meses

10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS -
CONCESSAO DE REGISTRO

QUIMICOS

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1

ZIDOVUDINA 25351.009372/2011-79

001

12/2021 15.0107.0289.002-5 18 Meses

10921 INSUMOS, FARMACEUTICOS ATIVOS -
OUTRAS ALTERACOES POS-REGISTRO

MYLAN LABORATCORIOS LTDA 1.08830-7

EFAVIRENZ 25351.591432/2016-01

001

06/2023 15.8830.0045.002-2 24 Meses

10414 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS -
CONCESSAO DE  REGISTRO PARA O INSUMO
FARMACEUTICO ATIVO PRESENTE NA COMPOSICAO DO
MEDICAMENTO  IMPORTADO SEMI-ELABORADO E
ACABADO.

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 1.05573-1
AZITROMICINA DI-HIDRATADA 25351.978873/2016-

40

001

06/2023 15.5573.0043.002-2 36 Meses

10414  INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS -
CONCESSAO DE = REGISTRO  PARA O INSUMO

FARMACEUTICO ATIVO PRESENTE NA COMPOSICAO DO
MEDICAMENTO  IMPORTADO SEMI-ELABORADO E
ACABADO.

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

BRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRQ

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL
APRESENTACAO

DA

WYETH INDUSTRIA  FARMACEUTICA  LTDA
61072393000133

CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA + avibactam sédico

Torgena 25351.681652/2015-77 06/2

10464 ~MEDICAMENTO STRO

ELETRONICO DE M:EDICAMENTO NOVO 0969247/15 9

1.2110.0443.001-1 36 Mes

2000 MG + 500 MG PO SOL ]NFUS CTFA VD TRANS X 10

Marcaz HI TOBACCO COFFEE (fumo
embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256388/2018-80

Expediente: 0361991/18-5

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

arcaz HI TOBACCO GRAPE (fumo

embalagem saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256443/2018-31

Expediente: 0362081/18-6

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

Marca: HI TOBACCO GREEN APPLE (fumo desfiado) -
embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256427/2018-4%

Expediente: 0362059/18-0

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagfo - Dados Cadastrais

Marcaz HI TOBACCO MANGO (fumo

desfiado) -

desfiado) -

desfiado) -
bal

RESOLUGCAO-RE N° 1.634, DE 21 DE JUNHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no
uso das atribuigdes cque lhe foram conferidas pela Portaria n® 390, de
23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Intero aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes de registro de medicamento
novo conforme relagiio anexa;

Art. 2° Mais informagdes devem ser consultadas no site da
Anvisa www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua
publicagéo

VARLEY DIAS SOUSA

RESOLUCAO-RE N° 1.635, DE 21 DE JUNHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 390, de
23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugéio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes de registro de medicamento novo
conforme relagfio anexa;

Art. 2° Mais informagdes devem ser consultadas no site da
Anvisa -www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPT

PRINCIPIO ATIVO

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DE NOME

G SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA 15.670.288/0001-89

SOFOSBUVIR/ VELPATASVIR

EPCLUSA 25351.259781/2017-44 06/2023 i

DICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE

MEDICAMENTO NOVO 0871275/17-1

1.0929.0003.001-9 24 MESES

400 MG + 100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E
FISCALIZAGAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAQO DO TABACO

RESOLUCAO-RE N° 1.630, DE 21 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagiio de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nio do Tabaco no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 384, de 08 de margo de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugfio da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e
tendo em wista o disposto na Resolugiio da Diretoria Colegiada n®
90, de 27 de dezembro de 2007, republicada no DOU de 28 de
margo de 2008, e suas alteragdes, resolve:

Art 1° Deferir as petigdes relativas a produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme anexo.

.2° Esta Resolugfio entraem vigor na data de sua publicagio

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

HI BRASIL TOBACCO LTDA

CNPJ: 18.044.630/0001-23

Marca: HI TOBACCO 100% ADDITIVE FREE (fumo
desfiado) - embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256396/2018-26

Exzpediente: 0362022/18-1

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Ezclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

Marca: HI TOBACCO CHERRY (fumo desfiado) -
embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256377/2018-08

Expediente: 0361994/18-0

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagiio - Dados Cadastrais

Marca: HI TOBACCO CHOCOLATE (fumo desfiado) -
embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256389/2018-24

Expediente: 0361992/18-3

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagiio - Dados Cadastrais

tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256430/2018-62

Expediente: 0362062/18-0

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

arcax HI TOBACCO VANILLA (fumo desfiado) -

embalagem tipo saco para 35g de produto.

Processo: 25351.256399/2018-60

Expediente: 0362028/18-0

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-83

Marca PHILIP MORRIS (RED FWD) K3 E URY DUTY FREE

Processo: 25351.212811/2018-66

Expediente: 0299671/18-5

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo
para Exportagio - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE I° 1,631, DE 21 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagio de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nzo do Tabaco no uso das atribuigdes que
lhe foram conferidas pela Portaria n® 384, de 08 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugfio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista
o disposto na Resolugfio da Diretoria Colegiada n® 90, de 27 de
dezembro de 2007, republicada no DOU de 28 de margo de 2008, e
suas alteragdes, resolve:

Art.1° Indeferir as petigdes relativas a produtos fumigenos
derivado do tabaco, conforme anexo.

Art.2° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicagfo.

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

BRASITA CIGARROS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 12778.043/0001-81

Marca: PARIS BLUE (cigarro com filtro) - embalagens
mago & box

Processo: 25351.401076/2016-81

Expediente: 2184442/17-9

Assunto: 6003 - Renovagiio de Registro de Produto
Fumigeno - Dados Cadastrais

Motivagio: Nio cumprimento do inciso I do art.6® da
Resolugiio RDC n°14/2012

Marca PARIS RED (cigarro com filtro) - embalagens mago e box

Processor 25351.401074/2016-58

Expediente: 2184389/17-9

Assunto: 6003 - Renovagiio de Registro de Produto
Fumigeno - Dados Cadastrais

Motivagio: Nio cumprimento do inciso I do art.6° da
Resolugio RDC n°14/2012

CIA SULAMERICANA DE TABACOS S.A

CNPJ: 01.301.517/0001-83

Marca: BILL ONE (cigarro com filtro) - embalagens mago e

Processo: 25351.023330/2016-51

Expediente: 1779187/17-1

Assunto: 6003 - Renovagiio de Registro de Produto
Fumigeno - Dados Cadastrais

Motivagio: Nio cumprimento do inciso I do art.6° da
Resolugao RDC n°14/2012

DICINA INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E

EXPORTAGAC DE TABACOS LTDA

CNPI: 10.742.854/0001-05

Marca: EXPRESS SAN MARINO (cigarro com filtro) -
embalagem box

Processor 25069.505897/2014-54

Expediente: 2215243/17-1

Assunto: 6003 - Renovagiio de Registro de Produto
Fumigeno - Dados Cadastrais

Motivagio: Nao cumprimento do inciso I do art.6® e do
inciso I do art.4® ambos da Resolugiio RDC n°14/2012.

Marca: NEW YES BLUE (cigarro com filtro) - embalagens
mago & box

4

digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico http:/fwww.in.gov brfautentici dade.html, D o

pelo cédigo 05312018062500034

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Figura 2 — Pagina de consulta eletrénica da ANVISA em relag&o ao status do processo de registro
de medicamento novo (da Figura 1), com as datas de submiss&o e deferimento

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico

Empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

N° do Protocolo
25352.470197/2015-76

Processo
25351.681652/2015-77

CNPJ 61.072.393/0001-
33

Expediente
09692471/59

Data de Entrada
06/11/2015

Assunto

10464 - MEDICAMENTO NOVO - Registro Eletrénico de Medicamento Novo

Encontra-se na

GGMED - GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

Desde: 21/06/2018

[Situagdo Publicagao
Foi publicado em (Resolugao)

veiculo oficial
manifestacdo da
ANVISA favorédvel ao
pedido da empresa.

25/06/2018 (1.634)

em 25/06/2018

Peticdes
Expediente (Dt. N° do Protocolo Assunto
Expediente) 25352.478974/2018-73 10516 - ADITAMENTO - Parecer Publico de
05905511/86 Avaliacdo do Medicamento
(24/07/2018)

Encontra-se na

GRMED - GERENCIA DE AVALIACAO DE
TECNOLOGIA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
SINTETICOS

Desde 24/07/2018

/25351681652201577/?processo=25351681652201577

anvisa.gov.br;

/@f@ aﬂa,al\"r) 20/0A 1€

1

Data e assinatura do aluno(a)

Situagdo Publicagdo
(Resolugdo)

Né&o Publicado

Aditado ao processo

Data e assinatura do orientador(a)
Rag o/



