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RESUMO

Introducdo: No Brasil, é necessario registrar um medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para que ele possa ser comercializado. O processo de solicitacao
de registro requer a submissao de dados de seguranca, eficacia e qualidade. A observancia
e o cumprimento de todos os requisitos sdo fundamentais para a analise e aprovacao
do registro. Objetivo: Analisar os itens de exigéncias e os motivos de indeferimento da
analise de seguranca e eficacia de medicamentos novos e inovadores em 2023. Método:
Estudo observacional, descritivo e qualitativo-quantitativo com medicamentos novos e
inovadores em 2023. A coleta de dados ocorreu em fontes primarias por meio dos pareceres
técnicos de indeferimento e dos relatérios de itens de exigéncias contidos no Datavisa.
Resultados: Foram encontradas 68 publicacées no Diario Oficial da Unido relacionadas a
registros de medicamentos novos e inovadores. Desse total, quatro (5,88%) medicamentos
foram indeferidos pela Anvisa, sendo trés relacionados a medicamentos novos e um a
medicamento inovador. Observou-se que dois registros foram indeferidos devido a questoes
de seguranca e eficacia. Além disso, foram emitidas 1.374 exigéncias técnicas de registros
e 358 exigéncias técnicas relacionadas as peticdes de pds-registro. Conclusées: Verificou-se
baixa frequéncia de medicamentos indeferidos por razdes de seguranca e eficacia. Além
disso, a maioria das exigéncias era de médio e baixo risco. Isso pode estar relacionado ao
continuo aprimoramento do processo regulatorio brasileiro nos ultimos anos.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Vigilancia Sanitaria;
Medicamentos de Referéncia; Avaliacdo da Tecnologia Biomédica; Salde Publica

ABSTRACT

Introduction: In Brazil, a drug must be registered with the Brazilian Health Surveillance
Agency (ANVISA) before it can be marketed. The registration application process requires the
submission of safety, efficacy, and quality data. Compliance with all requirements is essential
for registration review and approval. Objective: To analyze the requirements and reasons for
rejection of the safety and efficacy analysis of new and innovative drugs in 2023. Method:
Observational, descriptive, and qualitative-quantitative study of new and innovative drugs
in 2023. Data collection was carried out from primary sources through technical rejection
reports and requirement item reports contained in DATAVISA. Results: Sixty-eight publications
related to new and innovative drug registrations were found in the Official Government
Gazette. Of these, four (5.88%) drugs were rejected by Anvisa: three rejections related to
new drugs and one rejection of an innovative drug. Two registrations were rejected due to
safety and efficacy concerns. Furthermore, 1,374 technical requirements for registration and
358 technical requirements related to post-registration petitions were issued. Conclusion:
The frequency of drugs rejected for safety and efficacy reasons was low. Furthermore, most
of the requirements were for medium and low risk. This may be related to the continuous
improvement of the Brazilian regulatory process in recent years.

KEYWORDS: Brazilian Health Surveillance Agency; Health Surveillance; Reference
Drugs; Technology Assessment Biomedical; Public Health
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INTRODUCAO

Os medicamentos sdo tecnologias indispensaveis no cuidado a
saude das pessoas e coletividades'. Nos termos do inciso Il do
Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, medica-
mento é um produto farmacéutico, tecnicamente obtido e ela-
borado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnodstico para o qual sejam feitas alegacdes terapéuti-
cas, independentemente de sua origem (vegetal, animal, mine-
ral ou sintética)?.

0 registro de medicamentos nacionais e importados é previsto
pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que determina que
esses produtos s6 poderao ser industrializados, expostos a venda
ou entregues ao consumo se obtiverem registro junto ao Minis-
tério da Saude (MS)3. Em 26 de janeiro de 1999 foi criada, pela
Lei n® 9.782, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
uma autarquia sob regime especial vinculada ao MS, que é res-
ponsavel pela aceitacdo do padrdao de qualidade dos diversos
produtos farmacéuticos que existem no mercado®.

A comprovacao da seguranca e da eficacia para a concessao do
registro de um medicamento € um requisito legal previsto na Lei
n° 6.360/1976. Para obter o registro, é necessario mostrar, por
meio de comprovacao cientifica e de analise, que o produto seja
seguro e eficaz para o uso que se propoe, com disposicoes sobre
a sua composicao e uso, para avaliacao e determinacao de grau
de seguranca e eficacia3.

Na Anvisa, a Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
(GESEF), da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), é res-
ponsavel, entre outras atribuicoes, pela avaliacdo da seguranca
e eficacia para fins de registro e pos-registro de medicamentos
novos e inovadores®. Anteriormente, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 200, de 26 de dezembro de 2017¢, regula-
mentava a documentacdo de seguranca e eficacia para medi-
camentos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos
e inovadores. Posteriormente, essa norma foi revisada e atuali-
zada pela RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022. Atualmente,
a documentacéo de seguranca e eficacia é regulamentada pela
RDC n° 753/2022 e pela Instrucao Normativa (IN) n° 184, de 28
de setembro de 202278,

Os medicamentos novos séo definidos como aqueles que contém
uma nova molécula e seguem as disposicoes da Lei n° 9.279, de
14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacoes relativos
a propriedade industrial. Ja os medicamentos inovadores con-
sistem em uma nova associacao, nova monodroga, nova via de
administracdo, nova concentracdo, nova forma farmacéutica,
novo acondicionamento, nova indicacao terapéutica ou com ino-
vacao diversa em relacdo a um medicamento novo ja registrado
no pais®.

Durante a analise técnico-sanitaria do processo de registro, a
Anvisa pode solicitar informagoes complementares ao solicitante
do registro por meio de exigéncias técnicas, sobre os documentos
ou informacdes fornecidas pelo agente regulado em um processo
ou peticdo protocoladas. O cumprimento dessas exigéncias &
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essencial para atender a legislacdo vigente. Caso a empresa nao
cumpra com as exigéncias técnicas, o processo sera indeferido®.

Apos a avaliacdo do cumprimento da exigéncia, a conclusao da
analise é consolidada em um parecer técnico da Agéncia, que
pode decidir favoravelmente (deferimento) ou desfavoravel-
mente (indeferimento). Além disso, a Anvisa pode emitir novas
exigéncias relacionadas aos aspectos cuja prestacao de infor-
macoes ainda nao seja suficiente para conclusao da avaliacao
técnica™.

Apds o deferimento, o titular do registro do medicamento pode
modificar as caracteristicas por meio da solicitacao de alteracdo
pos-registro. Isso se refere a qualquer modificacdo na formula-
cdo de um medicamento ja registrado no pais, como alteracao
dos elementos de composicao ou de seus quantitativos, adicao,
subtracdo ou inovacao introduzida na elaboracao do produto ou
da embalagem. Assim como no processo de registro, a Anvisa
pode emitir exigéncias técnicas para solicitar documentos ou
informacdes adicionais na analise de peticoes pos-registro''. As
investigacdes nesta tematica subsidiam as discussdes e o apri-
moramento do processo regulatorio. Tendo em vista o exposto,
o objetivo deste estudo foi analisar os itens de exigéncias e os
motivos de indeferimento da analise de seguranca e eficacia de
medicamentos novos e inovadores em 2023.

METODO

Trata-se de um estudo observacional, descritivo e qualitativo-
-quantitativo sobre a avaliacdo das exigéncias e dos motivos de
indeferimentos no ambito da analise de seguranca e eficacia de
medicamentos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos e inovadores no ano de 2023.

Foram utilizados os dados primarios do Parecer Técnico de Inde-
ferimento (PTI), que embasam o motivo de indeferimento da
solicitacao de registro, e dados primarios dos relatérios de itens
de exigéncias, contendo o nome do produto e descricdo do item
de exigéncia dos cddigos de assuntos de registro e de alteracdo
pos-registro emitidos pela Anvisa, contidos no Sistema de Produ-
tos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa).

O Datavisa € o sistema interno de informacdo da Anvisa, que
retne dados sobre o cadastro de produtos e empresas, além de
controlar a tramitacdo e o arquivo dos documentos na Agén-
cia»®. Os dados extraidos foram organizados e tratados utili-
zando o software Microsoft Excel®.

Realizou-se uma analise dos processos de registro dos medica-
mentos indeferidos publicados no Diario Oficial da Unido (DOU)
em 2023. Apds a extracdo dos registros indeferidos, o detalha-
mento dos motivos de indeferimentos foi obtido por meio dos
PTI. Foram analisados os motivos de indeferimentos em razao da
avaliacao de seguranca e eficacia dos medicamentos.
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Em relacdo as exigéncias, a coleta limitou-se a extragao de itens
vinculados aos cddigos de assuntos de registro e de alteracéo pos-
-registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos, classifica-
dos como novos e inovadores no ambito da analise de seguranca e
eficacia. Na analise dos itens, foi extraido o relatorio de itens de
exigéncias contendo a descricao do item e os codigos de assuntos
por meio do Datavisa. Foram consideradas as exigéncias técnicas
de registro vinculadas aos codigos descritos no Quadro 1.

Os codigos de assuntos referem-se a apresentacao de documen-
tos de seguranca e eficacia, para medicamentos sintéticos e
semissintéticos novos e inovadores. Os codigos de assunto 1384 e
11485 estavam em vigor durante a vigéncia da RDC n° 200/2017
e foram posteriormente inativados com a revisao da norma.

Em 2022, a Agéncia trouxe a revisdao da RDC n° 200/2017, por
meio da RDC n° 753/2022, para aprimorar o enquadramento
regulatorio do registro de medicamentos de uso humano com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos, inovadores, genéricos e similares®. Com a vigéncia da
RDC n° 753/2022, os codigos de assuntos da documentacdo de
seguranca e eficacia foram atualizados para 12218 e 12219. Para
alteracdo pos-registro, foram utilizados os codigos de assunto
conforme o Quadro 2.

A partir do levantamento das exigéncias técnicas de registro e
de alteracao pos-registro, os itens de exigéncias foram catego-
rizados de acordo com a descricdo de cada item de exigéncia.
Excluiram-se os itens de exigéncia informativos e exigéncias con-
sideradas duplicadas que se tratava daquelas contendo o mesmo
item descritivo, da mesma empresa e referente ao mesmo

Quadro 1. Cddigos de assuntos que identificam a peticao de registros.

Caodigo de TG
Assunto
1384 MEDICAMENTO NOVO - Documentagao para avaliagao de

seguranca e eficacia

GESEF - MEDICAMENTO NOVO - Documentacao para
12218 avaliacao de seguranca e eficacia - registro de
medicamento novo

MEDICAMENTO INOVADOR - Documentacao para

11485 i L
avaliacao de seguranca e eficacia

GESEF - MEDICAMENTO INOVADOR - Documentacao
12219 para avaliacao de seguranca e eficacia - registro de
medicamento inovador

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.

Quadro 2. Cddigos de assuntos que identificam o assunto da peticdo de
alteracao pos-registro.

Codigo de Assunto
Assunto
11118 RDC n° 73/ 2016 - NOVO - Alteracdo de posologia
11119 RDC n° 73/2016 - NOVO - Ampliacao de uso
RDC n° 73/2016 - NOVO - Inclusao de nova via
11120 o =
de administracao

RDC n° 73/2016 - NOVO - Inclusdo de nova

11121 S o P
indicacdo terapéutica

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
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medicamento. Apds categorizar os itens de exigéncias, estes
foram classificados segundo o risco sanitario:

1. Pendéncias de baixo risco: englobam questdes relacionadas a
erros formais no processo ou a ajustes de redacao nos docu-
mentos submetidos a Anvisa. Essas pendéncias séo identifi-
cadas como de baixo risco, indicando que nao causam um
impacto significativo na seguranca, eficacia ou qualidade do
medicamento. Estdo associadas a aspectos administrativos
ou técnicos menores, que podem ser corrigidos de maneira
relativamente simples e nao prejudicam o andamento do
processo de regularizacao do medicamento.

2. Pendéncias de médio risco: estas possuem um grau mode-
rado de complexidade e podem demandar atencao adicional
para garantir que sejam corrigidas de maneira apropriada.
Embora nao representem falhas insuperaveis dentro do prazo
regular para cumprimento das exigéncias, ainda assim tém o
potencial de influenciar o desfecho do processo regulatorio,
pois podem representar ameacas a seguranca, eficacia ou
qualidade do medicamento.

3. Pendéncias de alto risco: referem-se a questdes com alto
impacto para a eficacia, a seguranca ou a qualidade do medi-
camento e que se antevé a impossibilidade de serem adequa-
damente corrigidas dentro do prazo maximo previsto para
cumprimento de exigéncia no ambito da Agéncia, devido a
necessidade de um periodo mais extenso para tratamento
pelo interessado.

Aobtencéo dos dados, a analise e a divulgacdo foram autorizadas
pela Anvisa no processo n° 25351.908189/2024-15, desde que nao
fossem divulgados os dados considerados de sigilo empresarial e
que nao houvesse correlacao entre os dados de indeferimentos e
as exigéncias com as empresas. Houve a dispensa de submissao
ao sistema Comité de Etica em Pesquisa/Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa conforme recomendacdes do Conselho Nacio-
nal de Salde em sua Resolucédo n° 510, de 7 de abril de 2016™.

RESULTADOS

Em 2023, foram encontradas 68 (100,00%) publicacées no DOU
relacionadas a registros de medicamentos novos e inovado-
res. Desse total, 64 (94,11%) medicamentos foram aprovados,
sendo 56 (87,50%) deferimentos de medicamentos novos e oito
(12,50%) deferimentos de medicamentos inovadores. Do total,
quatro (5,88%) medicamentos foram indeferidos pela Agéncia,
sendo trés indeferimentos de medicamentos novos e um indefe-
rimento de medicamento inovador.

Desses 68 processos, 26 (38,24%) foram enquadrados na categoria
prioritaria no sistema de andlise e 42 (61,76%) seguiram na cate-
goria ordinaria. Os indeferimentos ocorreram majoritariamente
com a documentacao submetida entre 2016 e 2021, nao possuindo
nenhum processo enquadrado na categoria prioritaria de analise.

De acordo com a analise realizada nos quatro pareceres de
indeferimentos, é possivel destacar que as principais razoes de
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indeferimentos das solicitacoes de novos registros estao associa-
das a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos. Especifica-
mente, dois registros foram indeferidos por motivos relacionados
a qualidade, enquanto outros dois foram indeferidos devido a
questdes de seguranca e eficacia. Nenhum produto foi indeferido
por motivos nao técnicos.

A analise dos dois PTI por motivos de seguranca e eficacia revelou
que a razao de indeferimento das solicitacoes foi relacionada a nao
comprovacao do beneficio-risco do medicamento e a ndao compro-
vacao da seguranca de uso e eficacia terapéutica do medicamento.

Em 2023, foram emitidas 1.374 exigéncias técnicas de registros
referentes a 63 medicamentos avaliados. Deste total, 103 (7,50%)
foram exigéncias referentes a seis medicamentos submetidos ao
procedimento otimizado temporario de analise, em que se utiliza
o aproveitamento de analises conduzida por Autoridade Regula-
dora Estrangeira Equivalente (AREE) para verificacao de peticoes,
conforme a RDC n° 750/2022. Para as demais 1.271 (92,50%) exi-
géncias de 57 produtos, foi utilizada a analise pormenorizada.

Durante o periodo analisado, as 1.271 exigéncias de registro
utilizando a analise pormenorizada foram classificadas e deta-
lhadas na Tabela 1. A classificacao geral e as subcategorias das
exigéncias emitidas a partir do procedimento otimizado (RDC
n° 750/2022) de analise estdo descritas na Tabela 2.

Tabela 1. Categorias e subcategorias das exigéncias técnicas de registro.

Silva FN et al.  Seguranca e eficacia de medicamentos sintéticos no Brasil

No contexto geral, a maioria das exigéncias técnicas de registro
emitidas foi relacionada as informagdes da bula. Entre as sub-
categorias analisadas, as informacoes da bula do profissional da
salde destacaram-se como as mais questionadas (56,3%).

Os itens da bula do profissional da salde e da bula do paciente,
referentes as exigéncias de registro, estdo demonstrados na
Figura. Informa-se que a categoria “Outros” abrange exigéncias
que incluem dois ou mais itens de bula e itens de bula cujo valor
é inferior a 1,00%. Observa-se que a maioria das exigéncias esta
relacionada aos itens caracteristicas farmacologicas, resultados
de eficacia, adverténcias e precaucdes e posologia e modo de usar.

No total, 1.190 exigéncias técnicas de registro utilizando a ana-
lise pormenorizada foram classificadas segundo o risco sanitario,
uma vez que 57 exigéncias de termo de compromisso e 24 exi-
géncias de contextualizacdo nao se aplicam a classificacdo de
risco (Tabela 3).

A classificacao das 1.190 exigéncias técnicas revelou 339 (28,50%)
pendéncias de baixo risco; 785 (66,00%) pendéncias de médio risco;
e 66 (5,50%) exigéncias classificadas como pendéncias de alto risco.

A classificacdo de risco das 103 exigéncias emitidas a partir do
procedimento otimizado de analise (RDC n° 750/2022) mostrou
20 (19,40%) pendéncias de baixo risco; 58 (56,30%) pendéncias

Classificagdo (geral e subcategorias) n %
Informagéo sobre a bula 979 77,00
Bula do profissional da satde 716 56,30
Bula do paciente 170 13,40
Bula do profissional da satde e do paciente 53 4,20
Nao especificado 40 3,10
Informacéo sobre os estudos 131 10,30
Esclarecer informacao enviada 75 5,90
Solicitacdo de novos dados 44 3,50
Solicitacéo de justificativa técnica 7 0,60
Solicitacdo de estudo nao enviado 5 0,40
Termo de compromisso 57 4,50
Situacdo regulatoria internacional 35 2,80
Contextualizagcdo 24 1,90
Esclarecer informacdo enviada 20 1,60
Experiéncia p6s-comercializagcdo 13 1,00
Solicitacdo de documentacao 11 0,90
Solicitacao de documentacao nao enviada 4 0,30
Solicitacdo de arquivo inviabilizado 3 0,20
Solicitacdo de documentagdo em portugués 2 0,20
Solicitacdo de documentacao de interacao prévia com a Anvisa 2 0,20
Protocolo para analise de outras areas 1 0,10
Total 1.271 100,00

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.
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Tabela 2. Categorias e subcategorias das exigéncias técnicas de registro conforme a RDC n° 750/2022.

Classificacdo (geral e subcategorias) n %
Informacéo sobre a bula 56 54,40
Bula do profissional da saude 41 39,80
Nao especificado 9 8,70
Bula do paciente 4 3,90
Bula do profissional da salde e do paciente 2 1,90
Esclarecer informag&o enviada 22 21,40
Solicitacdo de documentacao 19 18,40
Solicitacdo de documentacao ndo enviada 12 11,70
Solicitacao de dados atualizados 4 3,90
Solicitacdo de documentagdo em portugués 2 1,90
Solicitacao de Plano de minimizacao de risco 1 1,00
Situacdo regulatoria internacional 5 4,90
Experiéncia pés-comercializacdo 1 1,00
Total 103 100,00

Fonte: Elaborada pelos autores.

146 (14,11%)

134 (12,95%)

26 (2,51%)

109 (10,53%)

33 (3,19%)

52 (5,02%) 130 (12,56%)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.

130 (12,56%)

21 (2,03%)

33 (3,19%)

77 (7,44%)

Adverténcias e precaucdes
Indicacoes

Nao especificado

61 (5,89%) O que devo saber antes de usar este medicamento?
Outros

Contraindicacoes

Posologia e modo de usar

Quais os males que este medicamento pode
83 (8,02%) me causar
Interagées medicamentosas
Reacdes adversas

Como devo usar este medicamento?

Resultados de eficacia

Caracteristicas farmacologicas

Figura. Itens de bula das exigéncias de registro.

de médio risco; e 25 (24,30%) exigéncias classificadas como pen-
déncias de alto risco, conforme descrito na Tabela 4.

Em 2023, foram emitidas 358 exigéncias técnicas relacionadas
a peticoes de pos-registro de medicamentos. As exigéncias de
pos-registro foram categorizadas e apresentadas na Tabela 5.

Dentre as 358 exigéncias técnicas de pos-registro analisadas, 344
(96,10%) foram classificadas conforme o risco sanitario, conside-
rando que 14 exigéncias de contextualizacdo nao se enquadram

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

na classificacao de risco. Logo, observou-se que 23 (6,70%) eram
exigéncias de baixo risco; 298 (86,60%) exigéncias de médio
risco; e 23 (6,70%) exigéncias de alto risco (Tabela 6).

DISCUSSAO

O estudo apontou que as peticdes de registros indeferidas
representam uma baixa frequéncia. As motivacdes relacio-
nadas aos indeferimentos da comprovacdo de seguranca e
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Tabela 3. Classificacdo de acordo com o risco sanitario das exigéncias técnicas de registro.

Classificagcdo de acordo com o risco sanitario el el G
(n) (n) (n)
Informacgéo sobre a bula 333 591 55
Bula do profissional da satide 260 414 42
Bula do paciente 49 116 5
Bula do profissional da satde e do paciente 12 36 5
Nao especificado 12 25 3
Informacéo sobre os estudos 0 125 6
Esclarecer informacao enviada 75 0
Solicitacdo de novos dados 0 43 1
Solicitacao de justificativa técnica 0 7 0
Solicitacdo de estudo ndo enviado 0 0 5
Situacao regulatoria internacional 0 35 0
Esclarecer informagao enviada 0 20 0
Experiéncia po6s-comercializa¢cdo 0 13 0
Solicitagcdo de documentagao 5 1 5
Solicitacdo de documentacdo nao enviada 0 1 3
Solicitacao de arquivo inviabilizado 3 0 0
Solicitacdo de documentacao em portugués 0 0 2
Solicitacdo de documentagao de interacéo prévia com a Anvisa 2 0 0
Protocolo para analise de outras areas 1 0 0
Total 339 785 66

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.

Tabela 4. Classificacao de acordo com o risco sanitario das exigéncias técnicas de registro conforme a RDC n° 750/2022.

Classificacao de acordo com o risco sanitario e ot Al
(n) (n) (n)
Informagéo sobre a bula 17 35 4
Bula do profissional da satde 13 25 3
Nao especificado 1 8 0
Bula do paciente 3 1 0
Bula do profissional da satde e do paciente 0 1 1
Esclarecer informacgao enviada 3 14 5
Solicitacdo de documentacao 0 3 16
Solicitacao de documentagao nao enviada 0 0 12
Solicitacdo de dados atualizados 0 2 2
Solicitacdo de documentagao em portugués 0 0 2
Solicitacdo de plano de minimizacao de risco 0 1 0
Situacéo regulatoria internacional 0 5 0
Experiéncia pés-comercializagdo 0 1 0
Total 20 58 25

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.

eficacia referem-se ao nao cumprimento do balanco benefi-

procedimento otimizado tiveram uma frequéncia inferior em

cio-risco positivo do medicamento e a nao comprovagao da comparacao ao procedimento pormenorizado. As exigéncias

seguranca de uso e eficacia terapéutica. No periodo analisado,

referentes as informacdes da bula do medicamento tiveram

as exigéncias de registro referentes a avaliacdo por meio do maior frequéncia nas exigéncias de registro e de pos-registro,

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2026, v.14: e02477 | 6



PR

Silva FN et al.  Seguranca e eficacia de medicamentos sintéticos no Brasil

Tabela 5. Categorias e subcategorias das exigéncias técnicas de peticdes pos-registro de medicamentos.

Classificacao (geral e subcategorias) n %
Informacéo sobre a bula 164 45,80
Informag&o sobre os estudos 91 25,40
Esclarecer informacao enviada 87 24,30
Solicitacdo de novos dados 4 1,10
Solicitacdo de documentacao 41 11,50
Solicitacao de documentagao nao enviada 15 4,20
Solicitacdo de documentacao atualizada 13 3,60
Solicitacao de documentagao em portugués 6 1,70
Solicitacdo de plano de gerenciamento de risco 4 1,10
Solicitacdo de documentacéo analisada pela AREE 3 0,80
Esclarecer informagéo enviada 25 7,00
Situacdo regulatoria internacional 21 5,90
Contextualizacao 14 3,90
Protocolo para analise de outras areas 2 0,60
Total 358 100,00

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.

Tabela 6. Classificacao de acordo com o risco sanitario das exigéncias técnicas de peticoes pds-registro de medicamentos.

Classificagdo de acordo com o risco sanitario G e A
(n) (n) (n)
Informagéo sobre a bula 17 143 4
Informacgéo sobre os estudos 1 86
Esclarecer informacao enviada 1 84 2
Solicitacdo de novos dados 0 2 2
Solicitacdo de documentacao 3 24 14
Solicitacdo de documentacao nao enviada 0 7 8
Solicitacdo de documentacéo atualizada 3 9 1
Solicitacao de documentacao em portugués 0 1 5
Solicitacdo de Plano de Gerenciamento de Risco 0 4 0
Solicitacao de documentacgao analisada pela AREE 0 3 0
Esclarecer informacao enviada 0 24 1
Situacao regulatoria internacional 0 21 0
Protocolo para analise de outras areas 2 0 0
Total 23 298 23

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.
AREE: Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

destacando-se as exigéncias relacionadas a bula dos profissio-
nais de salde.

A frequéncia reduzida de indeferimentos pode ser atribuida ao
aprimoramento do processo regulatério, alcancado por meio
da otimizac&o dos processos. A Agéncia adota medidas visando
a padronizacao e o melhoramento dos processos de trabalho,
destacado a confianca regulatéria e o método de avaliacdo de
pedidos de regularizacao baseado em critérios de risco’.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

0 numero elevado de deferimentos também pode estar relacio-
nado ao cumprimento rigoroso dos requisitos estabelecidos pelas
legislacoes vigentes para o registro de medicamentos. A elevada
frequéncia de deferimento pode ser considerado um balanco
positivo para a salde publica, permitindo a comercializacao de
novos medicamentos no mercado. A lenta adocao de medica-
mentos no mercado pode atrasar as melhorias nos resultados em
salde, na eficiéncia do sistema de salde e até mesmo reduzir a
competitividade internacional do pais'®'",
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A andlise de beneficio-risco é baseada na ponderacao entre os
beneficios-chave e os riscos-chave do medicamento com base
em critérios técnico-cientificos, atendo-se ao processo salde-
-doenca®. O uso de uma avaliacdo estruturada de beneficio-
-risco pode oferecer um valor agregado importante para garantir
melhor transparéncia, robustez e um processo de tomada de
deciséo justificavel’. O ndo cumprimento do balanco positivo
do beneficio-risco impacta significativamente na saide publica,
colocando em risco a seguranca dos pacientes.

O indeferimento do medicamento por nao comprovacao de segu-
ranca e eficacia infringe o inciso Il do Art. 16 da Lein® 6.360/1976,
pois a documentacao apresentada nao foi capaz de mostrar que o
produto seja reconhecido como seguro e eficaz, possuindo iden-
tidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.
E importante salientar que o registro de produtos que nao aten-
dem as condicdes, as exigéncias e aos procedimentos previstos
em lei, sera negado pela Agéncia. Para o registro de um medica-
mento, os dados apresentados devem subsidiar a analise critica
da relacao beneficio-risco e capazes de comprovar a seguranca e
eficacia, sendo imprescindivel o fornecimento de todas as infor-
macoes necessarias para a avaliagao regulatoria do produto®.

ARDC n°® 750/2022 autorizou as areas técnicas da Agéncia a utili-
zarem informacao de autoridades reguladoras estrangeiras equi-
valentes para avaliar peticoes de registro e alteracdo pds-re-
gistro. A adocao desta abordagem tem como finalidade agilizar
o processo de registro de medicamentos'. Observa-se que esta
norma apresentou impactos relevantes para a Agéncia, especial-
mente na reducao das exigéncias técnicas emitidas, resultando
na diminuicdo do tempo médio de andlise e consequentemente,
no tempo para a tomada de decisao?.

Sabe-se que, é crucial que tanto os profissionais de salde quanto
o paciente possuam o conhecimento especifico e atualizado sobre
o medicamento a fim de promover o uso racional??'. Por isso é
imprescindivel que a Agéncia garanta que a bula contenha todos
os conhecimentos especificos e com alto padrao de qualidade,
com informacodes imparciais e fundamentada cientificamente?.

0 grande quantitativo de exigéncias de bula pode estar asso-
ciado a desatualizagcdo da RDC n° 47/2009, a auséncia de uma
discussao completa, a falta de clareza ou a insuficiéncia de
orientacdo ao setor regulado. Isso pode comprometer a efici-
éncia regulatoria, resultando em dificuldades para as empresas
no processo de submissao, que nao possui orientacoes claras e
precisas, e a Anvisa, que demanda um maior tempo de analise
em peticoes de bula. Logo, sugere-se a revisao e atualizacao da
norma ou a elaboracao de um guia, com o proposito de tornar
o processo regulatorio mais eficiente, abordando informacées
completas e precisas.

Em relacdo as exigéncias de registro e pos-registro solicitando
documentacdao, aquelas que solicitam documentacao nao
enviada representam um percentual baixo, podendo ser inter-
pretadas como um indicativo de eficiéncia das empresas em
seguir os critérios estabelecidos nas legislacdes vigentes para
a submissdo das documentacdes necessarias para subsidiar o

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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registro de medicamento. Ressalta-se que o formato Common
Technical Document (CTD) é um padréao de organizacao de dos-
siés para o registro e pos-registro de medicamentos. O CTD foi
desenvolvido pelo The International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH) para simplificar o processo de aprovacao e revisao de novos
medicamentos. No Brasil, o padrao CTD pode ser considerado
implementado desde a publicacao do Guia 24/2019, da Anvisa. O
guia apresenta o formato e a estrutura que as empresas devem
seguir para preparar e apresentar os dossiés?.

Assim como a Lei n° 6.360/1976, os Estados Unidos da Amé-
rica, por meio da lei federal de alimentos, medicamentos e
cosméticos, passou a exigir comprovacao de seguranca e efi-
cacia como critério de aprovacao de medicamentos, tornando
o caminho regulatério mais complexo?. Durante a analise de
registro de medicamento, a Autoridade Reguladora dos Esta-
dos Unidos (Food and Drug Administration) utiliza dois prin-
cipais instrumentos de informacoes complementares ao soli-
citante do registro: solicitacao de informacao (IR) e carta de
revisao disciplinar (DRL). As IR tém como finalidade requisitar
informacgodes adicionais ou esclarecimentos sobre os dados ja
fornecidos, que sejam necessarias para a conclusdo da ava-
liacdo ou que possam contribuir para a analise. A DRL é utili-
zada para comunicar consideracdes preliminares sobre possi-
veis deficiéncias identificadas durante o processo de registro.
Essas cartas servem para alertar as empresas sobre questoes
que podem necessitar de correcao®.

No contexto de avaliacao de submissao de medicamentos pela
Autoridade Reguladora do Canada (Health Canada), esta pode
emitir Requests for Information/Clarification com o intuito de
buscar esclarecimentos sobre informacdes especificas ou rea-
nalisar informacoes existentes. Essas solicitacoes sao essenciais
para garantir que todas as informacdes necessarias estejam
completas e precisas*. Desse modo, pode-se afirmar que o pro-
cesso de solicitacao de esclarecimentos de informacgao durante
a analise de registro de medicamento é similar no Brasil e nas
autoridades reguladoras.

Quanto a classificacdo baseada em critérios de risco das exigén-
cias de registro e de pos-registro, a maioria das exigéncias sao de
baixo e médio risco, isso pode estar atrelado ao aprimorando no
processo regulatorio brasileiro. Em 2008, a Agéncia instituiu o pro-
grama de melhoria do processo de regulamentacao, tendo como
finalidade o aprimoramento do sistema regulatério da Anvisa,
garantindo maior qualidade e efetividade da regulacao sanitaria?’.

0 aprimoramento do processo regulatoério é continuo, buscando
melhorias dos atos normativos sanitarios e dos instrumentos
regulatorios ndo normativos. Este processo visa tornar as normas
mais claras e eficientes, além de aumentar a transparéncia e a
previsibilidade para o setor regulado e para os cidadaos, permi-
tindo um acompanhamento das acdes regulatérias?. Para o setor
regulado, o processo de aprimorando regulatorio pode estar evi-
denciado ao cumprimento aos requisitos sanitarios indispensa-
veis para a aprovacao de um produto seguro, eficaz e de quali-
dade para a populacao.
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Uma limitacdo deste estudo trata-se da causalidade. O
estudo restringiu-se a apresentar correlacoes ou associacoes
observadas, ndo sendo possivel afirmar a causalidade das
associacoes. No entanto, acredita-se que este estudo contri-
bui para a construg¢do do conhecimento na tematica e pos-
sibilitara uma analise de tendéncias, bem como, subsidiar a
geracado de hipoteses?” Também se aponta a limitada analise
dos motivos de indeferimentos em razdao do baixo numero
de indeferimentos de medicamentos em 2023. Portanto, pro-
pbe-se analises dos registros em outros periodos a fim de
investigar as razdes dos indeferimentos.
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