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Introducao: Complexidade das moléculas, quanto na escolha dos alvos terapéuticos. A celeridade no
registro de novos produtos farmacéuticos é altamente desejada, principalmente em condicoes sem
alternativas disponiveis. No entanto, a registro acelerados desses medicamentos, também chamado de
fast-track, pode comprometer a qualidade dos estudos. Para lidar com essa preocupacgéo, agéncias re-
guladoras globalmente tém regulamentado procedimentos de registro acelerados de medicamentos. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) instituiu um processo de registro acelerado
visando atender aqueles pacientes que ndo podem esperar. O objetivo deste estudo é avaliar o impacto
do processo de registro acelerado de medicamentos pela Anvisa no desafiador ambiente regulatério do
Brasil.

Métodos: A coleta de dados para este estudo envolveu o acesso e a obtencdo de dados publicos de
registro da Anvisa através de duas fontes primérias: o Portal da Transparéncia e o Portal de Consulta de
Medicamentos da Anvisa. O periodo de coleta de dados abrangeu o periodo de 2017 a 2022, concen-
trando-se especificamente nos medicamentos registrados pela Anvisa por meio do processo fast-track,
conforme delineado na RDC 204/2017 (priorizacao) e RDC 205/2017 (doengas raras).

Resultados: Os dados recuperados demonstram um aumento no nimero de solicitacoes de registro ace-
lerado, de 1 em 2018 para 32 em 2021. Para o ano de 2022, foram efetuados 40 registros acelerados.
No que tange ao tempo de concluséo das filas para quaisquer requisicoes relacionadas a medicamen-
tos, o tempo maximo foi de 548 dias, o0 minimo de 73 dias, com uma mediana de 159 dias. Quanto
ao tempo méaximo até a finalizagéo relacionadas especificamente ao registro de medicamentos, o prazo
mais longo foi de 611 dias, o minimo de 58 dias, com uma mediana de 176 dias. Considerando apenas
o tempo de saida da fila para registros de medicamentos por priorizagdo (RDC 204/2017) e/ou doencas
raras (RDC 205/107), o tempo maximo de saida foi de 120 dias, com média de 15 dias.

Discussao e conclusdes: Com os avangos no desenvolvimento, as agéncias reguladoras devem se
reorganizar para atender as crescentes demandas de registros com questionavel nivel de evidéncias,
garantindo o acesso rapido da populacao a novas terapias seguras e eficazes. A introducao do regula-
mento de registro acelerado pela Anvisa em 2017 resultou em um substancial aumento de solicitagoes
de registro utilizando essa modalidade regulatéria. Ademais, os dados relativos ao registro de medi-
camentos por meio de todos os canais mostraram uma notavel reducdo no tempo médio de resposta.
Apesar das preocupagoes relacionadas a eficacia e seguranca dos medicamentos registrados através do
processo acelerado, frequentemente baseados em estudos de Fase Il, a utilizacao desse processo esta
em ascensao no mundo todo, inclusive no Brasil. O registro acelerado de medicamentos implementado
pela Anvisa no Brasil tem apresentado resultados promissores em termos de redugdo dos tempos de
resposta. Contudo, a eficacia e seguranga dos medicamentos registrados através deste processo deman-
dam uma avaliacdo meticulosa. A implementacao do registro provisério com avaliagdo do mundo real
dos resultados, aliados a acordos de compartilhamento de riscos, poderiam oferecer uma alternativa
sustentavel para os sistemas de salde.
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