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Focos: (i) integracdo do enfoque regulatério a politica industrial do Brasil para o setor farmacéutico; (ii) maior previsibilidade, transparéncia e celeridade a aplicagéo
das normas sanitarias pela Anvisa; (iii) reforco da capacidade técnica da agéncia reguladora.

Justificativa: com atuagdo em setor altamente regulado, as empresas farmacéuticas sdo profundamente afetadas pelo ambiente regulatério de seus mercados. Pode-
se afirmar que as orientacdes das agéncias reguladoras moldam as estratégias de negocio das empresas e determinam em boa parte os movimentos dos concorrentes.
No Brasil, o alinhamento entre a politica social em salde e a politica industrial e tecnolégica permanece como uma grande oportunidade a ser explorada. Em especial,
no momento em que as empresas nacionais do setor farmacéutico adotam estratégias mais agressivas para o seu reposicionamento no mercado, é fundamental que
as normas e praticas da ANVISA ndo inviabilizem, mas ao contrario, sejam fonte permanente de impulso para implementagao dessas estratégias. Isso pode ser feito
sem comprometer a seguranga da populacéo e o seu acesso a medicamentos eficazes. |

Proposta: Apresentacéo pelo GFB do detalhamento de plano de agéo para estabelecimento de uma regulamentagéo sanitaria objetiva e coerente, de acordo com o
atual estagio de desenvolvimento da industria nacional, e que permita previsibilidade de resultados, com mecanismos de avaliagdo e desempenho dos resultados das
seguintes acdes:

Eixos que comporédo o Plano de Acédo da Proposta

Eixo 1 — Inovacéo Incremental

Acao 1: incorporagéo do conceito que contemple a inovagéo incremental nas regulamentacdes da ANVISA, principalmente daquilo que é produzido originalmente no
Brasil. A preocupacéo é permitir registro dentro dos prazos legais de medicamentos derivados de inovagdes incrementais. Necessidade de revisdo da RDC 136/2003,
sobre novos produtos, da ANVISA. Nota Técnica.
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MEDIDAS A SEREM TOMADAS

« Criagao de marco regulatério especifico de Inovagdo Incremental para Medicamentos (proposta ja apresentada pelo GFB), incluindo pesquisa clinica
(evidéncias clinicas para comprovagao de seguranga e eficacia).

e Os resultados da CP 10/12 sobre medicamento de referéncia devem ser alinhados com o marco regulatério a ser definido para inovagéo incremental.

« Coordenacgao especifica para Medicamentos Inovadores (Incrementais) na ANVISA, alinhado com politica de inovagao.

« Discussao prévia: racional de desenvolvimento, protocolo de pesquisa clinica e preco. Que os acordos firmados sejam validos até a concesséo de registro.
¢ Articulagdo com Anvisa para elaboragéo e assinatura do acordo setorial para o setor farmacéutico.

Acao 2: incorporagdo de regras para precificacdo de medicamentos advindos de inovagao incremental na Resolugdo 02/2004, da CMED, com o objetivo de se atribuir
preco que contemple os beneficios alcangados e os investimentos em P&D.
Acao 3: criacdo de Coordenacgao especifica na ANVISA para tratar dos pedidos de registro referentes a inovagdes incrementais.

Eixo 2 — Exportagdo de Medicamentos

Acao1: Devido ao fluxo de trabalho atual da ANVISA, ha demora na concesséo de CPP (Certificado de Produto Farmacéutico — Certidao para fins de Exportagédo), bem
como alta incidéncia de emissdo destes certificados com dados divergentes. O prazo médio para emiss&o na pratica é de 8 a 12 meses. Proposta de alteracéo e
priorizag&o no fluxo de anélise do pedido de emissdo de CPP junto a ANVISA; aceitagdo de modelo eletrénico sequndo OMS (portugués-inglés/ portugués-espanhol,
DCI e assinaturas consularizadas) e revisdo da RDC 02/2012. Nota Técnica.
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* Proposta de alteragéo e priorizagdo no fluxo de analise do pedido de emissdo de CPP junto a ANVISA;
« Proposta de aceitagdo de modelo eletrénico segundo OMS (portugués-inglés/ portugués-espanhol, DCI e assinaturas consularizadas);
e Revisédo RDC 02/2012

Eixo 3 — ANVISA e Pesquisa Clinica


http://www.grupofarmabrasil.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=113:b-agenda-de-regulacao-sanitaria&catid=83:proposta-de-convergencia-das-politicas-publicas-e-estrategias-empresariais-para-o-futuro-da-industria-farmaceutica-brasileira&Itemid=555
http://www.grupofarmabrasil.com.br/images/arquivos/acoes_sistemicas/b/reuniao_gt_assuntos_regulatorios_22_05_2012_-_p.pdf
http://www.grupofarmabrasil.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=130:detalhamento-metodologia-politica&catid=85:detalhamento-medidas
http://www.grupofarmabrasil.com.br/images/3._Texto_-_Inova%C3%A7%C3%A3o.pdf
http://www.grupofarmabrasil.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=150:ii-b-eixo-3-acao-1-detalhamento-metodologia-politica-industrial-exportacao-final-m177&catid=85:detalhamento-medidas
http://www.grupofarmabrasil.com.br/images/arquivos/acoes_sistemicas/b/9._Texto_-_Exporta%C3%A7%C3%A3o.pdf
http://www.grupofarmabrasil.com.br/index.php?option=com_content&view=category&id=83&Itemid=555

Acao: revisdo da Resolugdo-RDC n° 39/2008. Atualmente, ha demora da ANVISA na anélise e concessdo da anuéncia em pesquisa clinica, para emissao da
autorizagdo para inicio do estudo (comunicado especial). O prazo médio na prética é de cinco meses para a primeira manifestagcdo da ANVISA. Este tempo soma-se ao
periodo em que o protocolo foi submetido a analise ética do CEP/CONEP. Nota Técnica
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*Proposta de revisdo da Resolugdo-RDC n° 39/2008 para definir legalmente o prazo de anuéncia em pesquisa clinica (concessdo do comunicado especial) para 45
dias;

sImplantacdo de submisséo eletrénica dos processos;

*Programa de incentivo para capacitagao e fortalecimento dos centros de pesquisa, buscando atendimento das normas regulatérias e competitividade.

Eixo 4 — Consolidacédo do Arcabouco Juridico Sanitario

Acdo1: Consolidagéo do arcabouco juridico ja existente com o estabelecimento de pardmetros objetivos que reflitam a realidade socioeconémica do pais, dada a
grande capacidade legislativa da ANVISA, e o grande numero de legislagbes sanitarias correlatas. Aprofundamento do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da ANVISA.

Eixo 5 — Estratégia Regulatéria dos pedidos de registro e pés-registro na ANVISA

Acao 1: Criagdo de um sistema consultivo para projetos de desenvolvimento. Funcionamento por meio de reunibes técnicas, painéis, debates, em que técnicos das
empresas e da ANVISA definirdo as estratégias regulatérias. Discussdo prévia do prego nesta agenda, com vistas a possibilitar calculos do retorno do investimento,
proporcionando maior seguranca tanto para a empresa na decisdo de investimentos quanto para a ANVISA na avaliagao do relatério final submetido para registro.

Acdo 2: Otimizagdo dos fluxos de processos internos da ANVISA para acelerar concessdo de registros.

Acao 3: Revisdo do Decreto 3.029/1999 para racionalizar a estrutura da ANVISA com foco na maior agilidade e eficacia na anélise dos pedidos de registro.

Acao 4: Simplificagao do processo de analise, com a adogado de Notificagdo Simplificada para produtos de baixo risco sanitario e medicamentos “consagrados”. Uso de
notificagdo para os aspectos essencialmente administrativos do processo de registro.

Acao 5: Adogédo de formulario modelo (“‘template ou checklist”’) com os principais itens a avaliar no processo, incluindo a identificagdo dos “clones” respectivos. Este
instrumento poderia ser preenchido pelas proprias empresas e remetido em meio eletrénico a Anvisa (CRMED/GGMED), sendo validado e agilizando a anélise e as
respectivas publicagées.

Acdo 6: Ampliar a pratica de oficinas de trabalho envolvendo Anvisa e as representacées do setor produtivo, na perspectiva de superagao dos limitantes geradores de
exigéncias durante o processo de registro.

Acao 7: Reposicdo das vagas em aberto em relagdo ao quadro funcional inicial da ANVISA, ampliacdo do quadro nas areas voltadas a analise dos processos da
industria de farmacos e medicamentos para garantir as condigbes necessarias para que a ANVISA possa ter maior agilidade nas suas atividades.

Eixo 6 — Pesquisa Pré-clinica

Acao 1: Harmonizagdo do Guia de Ensaios Nao-clinicos da ANVISA com os guias internacionais (GUIAS do ICH - International Conference on Harmonisation).

Acao 2: Definicdo de autoridade competente para regulagcdo (credenciamento e manutengdo) de Boas Préticas de Laboratério (BPL) para farmacos e cosméticos no
Brasil. O INMETRO tem competéncia apenas para regular quimicos e agroquimicos e depende de manifestacdo da ANVISA que o autorize a credenciar centros que
testem farmacos e cosmeéticos.

Acao 3: Otimizagédo de fluxos para a importagdo de insumos/animais para pesquisa. Ndo se importam animais de qualidade para ensaios no Brasil pelas incertezas de
que se mantenham vivos e sanitariamente viaveis ao ficarem bloqueados na aduana Brasileira. O mesmo ocorre com insumos pereciveis, sensiveis e de cadeia fria.


http://www.grupofarmabrasil.com.br/index.php?option=com_content&view=article&id=142:eixo-4-acao-1&catid=85:detalhamento-medidas
http://www.grupofarmabrasil.com.br/images/arquivos/acoes_sistemicas/b/11._Texto_-_Pesquisa_Cl%C3%ADnica.pdf
http://www.grupofarmabrasil.com.br/images/arquivos/acoes_sistemicas/b/Marco_Regulat%C3%B3rio_ANVISA.pdf

