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https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/
https://app.powerbi.com/links/YGXAP9ItHu?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&pbi_source=linkShare
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%ompanhamentol Entradas e decisoes

Pedidos de registro de medicamentos

NN

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa




oy
. . 1 n ] ~
—N—/ Registro| Formas de priorizacao

RDC 204/2017

e Alguns motivos (genérico
inedito, produto sem
alternativa terapéutica,
melhoria, indicacao
pediatrica, PDP)

e Prazo ANVISA 120 dias +
prazo empresa 120 dias

RDC 205/2017

e Doencas raras e graves

e Prazo ANVISA 60+45 dias,
prazo empresa 30 dias

e Possibilidade de Termo de
Compromisso

e Dispensa de CQ no Brasil
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egistro| Peticoes priorizadas
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PeticOes por priorizacao na ANVISA
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Figure 5. Use of expedited review pathways in NAS approvals across six regulatory authorities (2020-2024)
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—H—/ Registro| Produtos registrados e nao comercializados

* Levantamento em 2023 — ca. 40% de medicamentos registrados (por qualguer via)
nao sao comercializados 2 anos apos o registro.

e 2024 — ca. 30% dos medicamentos registrados priorizados nao sao
comercializados 1 ano ap6s o registro
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_I.\:_/ Conclusdes

* Registro de medicamentos envolve solicitacao por empresa interessada e analise técnica, tendo
fluxo semelhante ao adotado por outras agéncias reguladoras

e Varios medicamentos com melhorias ou sem alternativas terapéuticas sao tratados como
prioritarios

* Atendimento a prazos tem sido desafiador devido ao crescimento da entrada e reducao da
capacidade operacional

* Quantidade significativa de produtos registrados e nao comercializados (ndo disponiveis aos
pacientes)
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OBRIGADO!

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

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligagdo gratuita de qualquer estado do Brasil.

O hordrio de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Twitter: @anvisa_oficial
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