A. Tabela de acompanhamento (Teste)

Tabela das Informagées da Politica

Il - Agoes Sistémicas

A. AGENDA DE COORDENAGAO DAS AGCOES GOVERNAMENTAIS

Eixo

Acéo

Andamento
das Acdes

Envolvidos

Prazo

Situagao

Eixo 1 - Conselho
de
Competitividade
do Plano Brasil
Maior.

Acao 1: colocar em operagao
efetiva e permanente, os
mecanismos de consulta e
debate do Conselho de
Competitividade com  as
entidades do setor de
farmacos e medicamentos do
Complexo Industrial da
Saude, como o Grupo
FarmaBrasil, para defini¢cdo e
execucdo dos planos de acéo.

Acao 2: utilizagao intensiva e
permanente dos mecanismos
de acompanhamento regular,
pelo Conselho de
Competitividade, da
implementagéo da agenda do
Complexo Industrial da
Saude, para identificagdo de
ajustes necessarios entre
instituicdbes governamentais.

Agdo 3: definicdo de
programas especificos para
os segmentos de
biofarmacos, fitoterapicos e
de sintese quimica, com base
na identificacéo das
oportunidades de atuacéo das
empresas nacionais de
medicamentos,  envolvendo
todas as instituicbes com
atuacéo nesses segmentos.

Acédo 4: criagdo de site de
acompanhamento e de
avaliagdo da Politica.

B. AGENDA DE REGULAGAO SANITARIA

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Eixo

Acgéo

Andamento
das Acdes

Envolvidos

Prazo

Situagao

Eixo 1- Inovagao
Incremental

Acgao 1: incorporagcdo de
regras para precificacdo de
medicamentos advindos de
inovacdo incremental na
Resolugédo 02/2004, da
CMED, com o objetivo de se
atribuir preco que contemple
os beneficios alcangados e os
investimentos em P&D.

Acgéo 2: regulamentagbes da
ANVISA, em processo de
revisdo, devem incorporar o
conceito de inovacédo
incremental,  principalmente
daquilo que €& produzido
originalmente no Brasil. A
preocupagao é permitir
registro dentro dos prazos
legais de  medicamentos
derivados de inovacdes
incrementais. Portanto, ha

Constante
articulagéo com
GECIS, MS e
ANVISA - GFB
e ALANAC;
Participar na
revisdo de texto
de resolucdo
para registro de
medicamentos
inovadores ou
incrementais —

Em
andamento

Em
andamento



Eixo 2— Provas
Clinicas
Comparativas

Eixo 3—
Exportagao de
Medicamentos

Eixo 4— ANVISA e
Pesquisa Clinica

necessidade de revisdo da
RDC 136/2003, sobre novos
produtos, da ANVISA.

Agao 3: criagdo de
Coordenagdo especifica na
ANVISA para tratar dos
pedidos de registro referentes
a inovagdes incrementais.

Acgao 1: previsdo legal de
participagdo de pacientes e
uso de medicamentos do SUS
para a realizagdo de provas
clinicas comparativas, quando
esses estudos forem
necessarios.

Acéo 1: Devido ao fluxo de
trabalho atual da ANVISA, ha
demora na concessao de CPP
(Certificado de Produto
Farmacéutico — Certiddo para
fins de Exportacgdo), bem
como alta incidéncia de
emissao destes certificados
com dados divergentes. O
prazo médio para emissdo na
pratica é de 8 a 12 meses.
Proposta de alteragao e
priorizagao no fluxo de analise
do pedido de emisséo de CPP
junto a ANVISA, aceitacdo de
modelo eletrénico segundo
OMS (portugués-inglés/
portugués-espanhol, DCl e
assinaturas consularizadas) e
revisdo da RDC 02/2012.

Acéo 1: Pesquisa clinica, ha
demora da ANVISA na analise
e concessdo da anuéncia em
pesquisa clinica, para
emissao da autorizagdo para
inicio do estudo (comunicado
especial). O prazo médio na
pratica é de cinco meses para
a primeira manifestacéo da
ANVISA. Este tempo soma-se
ao periodo em que o
protocolo foi submetido a
analise ética do CEP/CONEP.
Propostas de revisdo da

GFB;
Levantamento
de dados sobre
o registro de
medicamentos
Incrementais em
outras agéncias
regulatorias -
GFB e ALANAC;
Colaborar
ativamente das
consultas
publicas da
ANVISA sobre o
tema - GFBe
ALANAC;

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Constante
articulagéo com
ANVISA - GFB
e ALANAC;
Levantamento
de dados sobre
o sistema de
emisséo de CPP
em outras
agéncias
regulatdrias —
GFB; Participar
na elaboragao
de texto de

resolugao para
Em

andamento

melhoria de
fluxo de emissdo
de CPP-GFB e
ALANAC;
Colaborar
ativamente das
consultas
publicas da
ANVISA sobre o
tema - GFB e
ALANAC;
Promover a
reviséo do
marco
regulatorio -
ANVISA.

Reviséo do Em
marco andamento
regulatério RDC

39/08 — ANVISA;

Implantagéo de

submisséao

eletronica dos

processos —

ANVISA;

Programa de

incentivo para

capacitacéo e

fortalecimento

dos centros de



Eixo 5—
Consolidagéo do
Arcabougo
Juridico Sanitario

Eixo 6— Estratégia
Regulatéria dos
pedidos de
registro na
ANVISA

Resolugdo-RDC n° 39/2008
para definir legalmente o
prazo de anuéncia em
pesquisa clinica (concesséo
do comunicado especial) para
45 dias; implantagéao de
submisséo eletronica dos
processos; programa de
incentivo para capacitagéo e
fortalecimento dos centros de
pesquisa, buscando
atendimento das normas
regulatérias e competitividade.

Acéo 1: dada a

grande capacidade legislativa
da ANVISA, e o grande
numero de legislacdes
sanitarias correlatas, faz-se
necessaria, a consolidagdo do
arcabougo juridico ja existente
com o estabelecimento de
parametros objetivos que
reflitam a realidade
socioecondmica do pais.

Acao 1: A criagdo de um
sistema consultivo para
projetos de desenvolvimento &
de fundamental importancia
para avangos na area de
inovagéo. Este sistema seria
por meio de reunibes
técnicas, painéis, debates,
onde técnicos das empresas e
da Anvisa definirdo as
estratégias regulatérias, o
preco também seria discutido
nesta agenda com vistas a
possibilitar calculos do retorno
do investimento. A empresa
teria seguranca para decisao
de investimentos e a Anvisa
maior seguranga na avaliacéo
do relatério final submetido
para registro.

C. AGENDA DE REGULAGAO DA CONCORRENCIA

pesquisa,
buscando
atendimento das
normas
regulatdrias e
competitividade
— Ministério da
Saude/ANVISA.

Em
andamento

Em
andamento

Eixo

Acao

Andamento

das Acdes

Envolvidos

Prazo | Situagdo

Eixo 1— Defesa da
Concorréncia

Eixo 2— Data
Protection

Acao 1: conscientizagao dos
6érgdos demandados
abusivamente de que tais atos
séo ilicitos frente as Leis
8884/94 e 12.529/11,e
culminam na aplicagao das
penalidades advindas da ma
fé, abuso de poder
econdmico, praticas
anticoncorrenciais —
p.ex.ShamlLitigation - e
infracdo a ordem econdmica.

Acgao 1: conscientizagcdo dos
érgaos demandados da
inexisténcia de protecdo
exclusiva dos dossiés clinicos
para medicamento de uso
humano. Recentemente, por
meio de interpretagdes
antijuridicas da legislagao,
empresas farmacéuticas
multinacionais tém

buscado protegédo

exclusiva de 10 anos para os
testes clinicos depositados na

Conscientizagao
dos érgéos
demandados —
SDE, CADE,
Poder Judiciario
e Setor
industrial.

Conscientizacao
dos 6rgéos
demandados da
inexisténcia de
protecéo
exclusiva dos
dossiés clinicos
para
medicamento de
uso humano —
Poderes
Executivo e
Judiciario.

Em
andamento

Em
andamento



ANVISA. Estes dossiés sao
condigdo necessaria para que
se consiga registro sanitario
de medicamento referéncia.
Os pleitos judiciais, com este
intuito,multiplicam-se
exponencialmente. Se
confirmados pelo Judiciario,
eles poderao prejudicar
sensivelmente a Politica
Nacional de Medicamentos
Genéricos.

D. AGENDA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

: _ Andamento X . =
Eixo Acéo » Envolvidos Prazo | Situacao
das Agdes
Acao 1: sugestdes para o
Novas
reaparelhamento do INPI e ~
s contratacoes -
recomposicéo de seu quadro .
L ~ Instituto da
técnico: contratagéo de X
i Propriedade
examinadores preparados e .
. Industrial;
em numero adequado para a .
. Treinamento dos
demanda de depositos de .
. . examinadores -
patente realizadas no Pais; .
. Instituto da
treinamento destes .
X o Propriedade
examinadores em escritorios )
) Industrial;
de paises avangados, que ~
~ Implementacéo
apresentem elevados padroes i
. de um sistema
de qualidade nos exames dos o
K . eletronico de
pedidos e agilidade na
. N patentes -
Eixo 1— concessao das patentes; i
N . ~ i Instituto da Em
Reestruturacédo implementagao de um sistema .
L Propriedade andamento
INPI eletronico de patentes; .
Industrial;

priorizagéo de exame de
patentes de setores
estratégicos da sociedade;
controle externo - além dos ja
existentes, TCU e CGU - pela
comunidade que trabalha
diretamente com este 6rgéo,
formada pelas associagdes de
pessoas juridicas e fisicas
interessadas, seus
representantes legais e outros
membros da classe.Metas do
plano plurianual 2012 a 2015 -
INPI.

E. AGENDA TRIBUTARIA

Priorizacéo de
exame de
patentes de
setores
estratégicos da
sociedade -
Instituto da
Propriedade
Industrial;
Controle externo
- INPI,
sociedade e
setor industrial.

Eixo Acao

Andamento .
Envolvidos

_ Prazo | Situag&o
das Acdes

Acao 1: estabelecimento de
uma pauta de negociagdes no
ambito do Confaz, de forma a
articular uma acao
coordenada entre a Unido e
os Estados da Federagao,
para desoneragao dos
medicamentos e incentivo a

Eixo 1- Agbes d
o goes de sua produgéo no Pais.

natureza
tributarias Acéo 2: apoio a aprovagao
da PEC 115/2011, relativa a
imunidade tributaria aos
medicamentos de uso

humano.

Acao 3: inclusdo do setor no
Programa de desoneragéo da
folha de pagamentos.

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

F. CONVERGENCIA ENTRE POLITICA DE ACESSO E POLITICA INDUSTRIAL

Eixo Acao

Andamento .
Envolvidos

~ Prazo | Situagao
das Acdes




Eixo 1 -
Incorporacéo
Tecnoldgica.

Eixo 2 — Pesquisa
Clinica.

Eixo 3 — Parcerias
para o
Desenvolvimento
Produtivo.

Acao 1: priorizagéo no fluxo
de analise dos pedidos de
incorporagéo tecnoldgica das
empresas nacionais.

Acao 1: reviséo da resolugao
196 de forma a permitir um
rapido procedimento de
anadlise dos pedidos de
protocolos clinicos no sistema
CEP/CONEP.

Acéo 1: Pela grande
repercussao das Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo,
ideal seu delineamento em
ambito federativo, agregando
CONAS e CONASEMS, nos
moldes da Portaria n® 837/12,
do Ministério da Saude.

G. AGENDA DE ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

Em
andamento
Em
andamento

Aprovacéo da

Portaria n°

837/12, do

Ministério da

Saude, em seus

exatos termos,

como lei

federativa,

visando conferir Em
andamento

uniformizagao
de critérios a
todos os entes
federados —
Casa Civil,
Ministério da
Saude e Poder
Legislativo.

Eixo

Acgao

Andamento

das Acdes

Envolvidos Prazo | Situagdo

Eixo 1- Acesso a
Biodiversidade e
aos
conhecimentos
tradicionais
associados.

Acao 1 - Proposta de novo
marco regulatério e Proposta
de Regularizacédo das
atividades de acesso:
modificacéo da legislacéo
pertinente aos recursos
genéticos, promovendo a
simplificagdo das exigéncias
de acesso a esse patriménio,
segundo critérios de
razoabilidade e de interesses
social, econémico e
tecnoldgico do pais.

Agao 2: promogéo por parte
do governo de um esforco de
convergéncia de pontos de
vista e objetivos entre os
membros que compdem o
CGEN, evitando conflitos de
orientacdes na condugao das
politicas.

H. AGENDA DE RECURSOS HUMANOS

Novo Marco
regulatério —
Em
Poderes
. andamento
executivo e

Legislativo

Em
andamento

_ ~ Andamento X . -
Eixo Acéo ~ Envolvidos Prazo | Situagao
das Acgdes

Acao 1: criagao de incentivos

para o desenvolvimento de
Eixo 1- teses de mestrado/doutorado
Desenvolvimento | e programas de pos- E

m

de Pesquisas na | doutorados com orientacdo
. . andamento
area compartilhada entre
farmacéutica. pesquisadores de instituicoes

cientificas e tecnoldgicas e da

indUstria farmacéutica.
Eixo 2— Formagéo | Acéao 1: estruturar programas Em
de mé&o-de-obra publicos para formagao de andamento

voltada para
inovacao.

recursos humanos de
formagao especifica nas
areas de gestéo da inovacao,
na interacéo entre
Universidades e Empresas,



tomando como parametro
modelos internacionais de
sucesso na transformacéo de
idéias inovadoras em
negdécios bem sucedidos.

Acao 2: permitir a
participagéo de
representagdes empresariais,
juntamente com as
universidades, nas discussées
referentes aos curriculos,
desde a graduagao, nas areas
essenciais para o
desenvolvimento do setor
(Ciéncias da Vida).

I. AGENDA DE INOVAGAO

Em
andamento

Eixo

Acéo

Andamento
das Acgdes

Envolvidos

Prazo | Situacao

Eixo 1—
Instrumentos da
Lei de Inovagao.

Eixo 2— Linhas de
Crédito.

Eixo 3—
Mapeamento de
Competéncias.

Eixo 4—

Acéo 1 e Proposta de
Projetode Lei: utilizagéo do
instrumento de encomendas
tecnoldgicas, previsto na Lei
de Inovacéo (Lei 10.973/04),
de forma associada a garantia
de mercado, com evidentes
estimulos para a capacitagdo
tecnoldgica das empresas
nacionais.

Acao 2: ampliagao dos
recursos destinados a
subvengao econdmica para
projetos de inovacéo do setor
farmacéutico, de acordo com
planos de agdes a serem
estabelecidos no ambito do
Conselho de Competitividade
do Complexo Industrial da
Saude (agao 3 da Agenda de
Coordenacgéo).

Acéo 1: sustentagéo do
funding para as instituicdes
publicas de fomento
oferecerem linhas de crédito
para o financiamento de
projetos e estratégias de
inovagao do setor
farmacéutico, com taxas
adequadas ao risco das
atividades de inovagéo, por
meio do Programa de
Sustentacéo dos
Investimentos — PSI.

Acao 1: realizagéo de
mapeamento das
competéncias das instituicoes
cientificas e tecnoldgicas que
realizam pesquisas em temas
relacionados a industria
farmacéutica, nas rotas de
sintese quimica, fitoterapicos
e foco especial em
Biotecnologia, para
identificacdo de oportunidades
de programas e projetos
cooperativos entre essas
instituigdes e as empresas
farmacéuticas nacionais, com
o envolvimento do Ministério
da Saude, BNDES, MCTl e
Finep.

Acao 1: adogdo de modelos

Proposicao
legislativa —
Poderes

Executivo e
Legislativo.

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Em



Financiamento de financiamento adequados andamento
para Empresas de | as Empresas de Base
Base Tecnoldgica. | Tecnologica, contemplando

todos os seus estagios de

desenvolvimento/maturagéo,

incluindo os estéagios finais de

desenvolvimento de produtos

(escalonamento, testes pré-

clinicos e estudos clinicos).

I
J. AGENDA DE DEFESA NACIONAL

. Andamento X X N
Agéo » Envolvidos Prazo | Situagdo
das Acdes

Acéo1: Regulamentacédo e
pleno uso do instrumento do
poder de compra publico
instituido pela Lei
12.598/2012, o qual prevé o
credenciamento de empresas

Apresentacéo da
proposta de

o Politica
como empresas estratégicas .
. Industrial;
Eixo 1 — Defesa de defesa (EED), o que Em
K L o Agendamento
Nacional podera vir a constituir um andamento

X de reunides de
poderoso aliado no
. . trabalho com os
alinhamento dos interesses L
responsaveis

relativos a saude publica do »
especificos;

governo, com as
necessidades estratégicas da
Defesa e o fortalecimento da
industria nacional.

K. AGENDA DE EXPANSAO INTERNACIONAL

: ~ Andamento X . -
Eixo Acéo ~ Envolvidos Prazo | Situacao
das Acgdes

Acao 1: Criagdo de Grupo de
Trabalho especifico composto
pelo MS, MRE, MDIC, MCTI,
BNDES, ABDI e APEX, para
buscar a ampliacao e

aprofundamento dos acordos
Em

internacionais que favoregcam
andamento

a expansao de nossas
industrias, e articulagédo dos
varios programas de apoio a

Eixo 1- Expans&o | exportacéo e investimentos no

Internacional exterior formulados pelos

entes publicos brasileiros.

Acgéo 2: ampliar a

participacéo do Brasil em

érgaos internacionais como o

ICH e o PIC, OMS, etc, de Em

forma a contribuir com as andamento
propostas de regulamentagao

nos temas relacionados a

area farmacéutica.

1l - AGOES SETORIAIS

A. AGENDA DE BIOTECNOLOGICOS

) 5 Andamento . . .
Eixo Agéo » Envolvidos Prazo | Situagdo
das Agdes
Eixo 1- Recursos | Agao 1: criagdo de um Em
Humanos instituto voltado para a andamento

formagao de recursos
humanos de biotecnologia
para atuagao no setor
farmacéutico, o qual devera
se dedicar exclusivamente a
programas de pds-graduagao,
suprindo a caréncia de
profissionais com formagéo
adequada nesse setor. Essa
proposta seria viabilizada com
recursos publicos, mas as



empresas associadas da
FarmaBrasil se dispdem a
discutir participagao nesse
importante empreendimento.
O instituto contaria com um
Conselho Técnico Cientifico,
envolvendo especialistas
renomados, do Brasil e do
Exterior, representantes do
setor produtivo e do setor
publico, que orientaria os
programas de formacgao, a
produgédo de teses e
dissertacdes e as pesquisas
desenvolvidas em parceria
com as empresas.

Acgao 2: atragéo de
pesquisadores estrangeiros
com expertise em
biotecnologia, no @mbito do
Programa Ciéncia sem
Fronteiras, para programas de
treinamento de pesquisadores
e técnicos das instituicdes
brasileiras de pesquisa,
ampliando as oportunidades
de cooperagao em projetos
estratégicos para o Brasil.
Enfase especial podera ser Em
dada a cooperagao com andamento
Cuba, Declaragdo Conjunta
Do Ministério Da Saude Da
Republica Federativa Do
Brasil E Do Ministério Da
Saude Publica Da Republica
De Cuba Sobre
Desenvolvimento Tecnoldgico
E Inovagado Em Saude,
assinada em 31 de janeiro de
2012, por ocasiao da visita
oficial da Presidenta Dilma
Rousseff a Cuba — Havana.

Acao 3: Formacao de

Recursos Humanos de nivel Ministério da
superior capacitados na area Saude; £
m
especifica de biotecnologia, Ministério da
B N andamento
para atuagdo em Educagao;
desenvolvimento de produtos CNPq
e tecnologias.
Acéo 4: Incrementar a
disponibilidade em quantidade o
. Ministério da
e qualidade de Recursos |
. L Saude;
Humanos de nivel técnico, na o Em
| i Ministério da
area especifica de ~ andamento
. . Educagao;
biotecnologia, para atender as CNP
demandas atual e futura (5 a q
10 anos).
Acao 5: Aumentar a
disponibilidade de
profissionais com
conhecimento e experiéncia
de trabalho (expertise) em .
. . Ministério da
estagios especificos do |
. Saude;
processo de desenvolvimento o Em
. o Ministério da
de biotecnoldgicos , a saber, . andamento
. Educagao;
(i) escalonamento de
CNPq
processos upstream e
downstream e (ii) formulagdo
de produtos biotecnoldgicos;
(iii) pré-clinico (toxicologia,
poténcia e imunogenicidade).
Acao 6: Promover a interagao Ministério da Em

entre setor produtivo e Saude; andamento



Eixo 2 —
Regulatério

Universidades, Centros de
P&D, Institutos de Pesquisa e
Cursos Técnicos em nivel
relevante, de forma a auxiliar
no alinhamento de conceitos,
de etapas de desenvolvimento
de produtos, de demandas
regulatérias, de melhores
praticas juridicas, valoragé@o
de produtos e tecnologias,
dentre outros aspectos que
dificultam as relagées entre
essas partes.

Acgéo 7: Aumentar a
disponibilidade de
profissionais, envolvidos em
prestacéo de servigos, com
expertise para trabalhar em
BPL, de forma a poder
oferecer ao setor produtivo
servigos adequados ao
mesmo (no tempo, em termos
de rastreabilidade e
qualidade).

Acao 8: Aumentar a
disponibilidade de
profissionais da ANVISA com
conhecimento,
experiéncia/vivéncia para
avaliagdo de dossiés de
registros e inspec¢des de BPF
referente a produtos
biotecnoldgicos -
Consequéncias: (i) maior
agilidade e facilidade de
interlocugéo para formulagdo
e revisdo de normas, assim
como para a concessao de
registros e a certificacédo de
plantas produtivas, e (ii)
possibilidade de a ANVISA
exercer papel fundamental de
orientador no
desenvolvimento nacional de
produtos.

Agao 9: Aumentar a
disponibilidade de
profissionais da FINEP com
capacitagao técnica e
gerencial para atuar em
selecéo e acompanhamento
de projetos de
desenvolvimento de produtos
e de tecnologias de forma a
realizar gerenciamento que
integre questdes técnicas,
regulatérias, financeiras, de
propriedade industrial,
juridicas, dentre outras.

Acao 1: reviséo e atualizagao
constante de marco
regulatério relacionado a
produtos biotecnoldgicos, de
forma a se ter alinhamento
com as tendéncias
internacionais e com a politica
nacional para o setor.

Acéo 2: implementagéo de
processo interno na ANVISA
que possibilite e viabilize a
discusséo de Planos de
Desenvolvimento de
Medicamentos

Ministério da

Educagao;
CNPq
Ministério da
Saude;
Em
Ministério da
N andamento
Educagao;
CNPq
Ministério da
Saude;
o ) Em
Ministério da
~ andamento
Educagao;
CNPq
Ministério da
Saude;
S Em
Ministério da
~ andamento
Educagao;
CNPq
ANVISA;
S Em
Ministério da
. andamento
Saude
ANVISA Em
andamento



Eixo 3-
Investimentos

Eixo 4-Uso do
Poder de Compra

Biotecnoldgicos entre setor
regulado e ANVISA, desde o
inicio dos desenvolvimentos,
de forma a se garantir as
empresas desenvolvedoras
seguranga juridica/regulatéria
para os investimentos em
Ccurso.

Acao 3 - Proposta de guia e
ajuste das RDC 49 e RDC 50:
rapido encaminhamento dos
pontos acordados com a
diregao da Anvisa, no @mbito
dos Féruns Técnicos das
RDC 49 e 50, envolvendo
entre outras questdes : a
reducdo dos prazos dos
estudos de estabilidade para
os produtos terminados, com
o objetivo de avaliar se as
novas condi¢des de
fabricagao implicam alteragéo Em
da qualidade do produto em andamento
suas diferentes etapas;
registros no histérico de
mudangas do produto do
estabelecimento de novos
bancos de células de trabalho,
para efeito de inspecoes;
adogao do nivel 3 e
obrigatoriedade de
apresentagéo de resultados
de estudos clinicos apenas
para alteragdes que envolvam
introdugdo de concentracdes
inéditas no mercado.

Acao 4: Previséo legal para

uso de pacientes e medicagao

do SUS para realizagéo de

provas clinicas comparativas, Em
quando esses estudos forem andamento
necessarios para o registro

sanitario de produtos

biotecnolégicos.

Sub-tema: Regulagao de
Precos (CMED) - Agao 1:
revisdo da Resolugdo CMED
n° 2/2004, de forma a permitir
que a definigdo de preco de

medicamentos de base
Em

biotecnoldgica resultado de
andamento

transferéncia de tecnologia de
paises como Coréia do Sul,
China, india e Cuba seja
adequada a insergdo desses
produtos no mercado
brasileiro.

Acéo 1: estabelecimento de
prioridade para o segmento
de biofarmacos, nas linhas de
financiamento e nos
programas de subvengao
econdémica do BNDES e da
Finep, em articulagdo com
representantes do setor
produtivo.

Em
andamento

Acéo 1: pleno uso do Definicéo dos Em
instrumento do poder de produtos andamento
compra publico instituido pela essenciais para

Lei 12.349/2011 e Decreto 0 governo e

7.713/12, o qual prevé estratégicos

margem de preferéncia de até para a industria

25% para aquisicéo de nacional —



farmacos e medicamentos de
origem biotecnolégica nas
licitagbes federais, e que
podera vir a constituir um
poderoso aliado no
fortalecimento das estratégias
das empresas farmacéuticas
nacionais.

Agéo 2: Estabelecimento de
Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo para estimular a
produgdo nacional de
biotecnolégicos no Brasil.

B. AGENDA DE MEDICAMENTOS DE ORIGEM SINTETICA

Ministério da
Saude e setor
industrial
interessado;
Adequacéao dos
percentuais de
acordo com o
grau de
nacionalizagdo
do produto —
Ministério da
Saude e setor
industrial
interessado;
Ampliacdo do
sistema de
compras
preferencial para
as compras
descentralizadas
das Secretarias
de Saude
estaduais e
municipais -
Ministério da
Saude,
Secretarias de
Saude e setor
industrial
interessado;

Em
andamento

. . Andamento . . .
Eixo Agéo » Envolvidos Prazo | Situagdo
das Acdes
Eixo 1— Acéo 1: manutencao de Revisdo da RDC Em
Manutencéo de portfolio, renovagdes de 48/09 — ANVISA; andamento
Portfolio registro pautadas no risco Possibilidade de

sanitario tempo de utilizagdo
do medicamento no mercado
Brasileiro. Para renovagao de
medicamentos similares
unicos monodrogas ou e a
base de associagdes, as
empresas deverdo apresentar
os resultados de seus
Relatérios Periddicos de
Seguranga (RPF) e
comprovar tempo de
utilizagéo deste medicamento
no mercado Brasileiro por
mais de 10 anos de forma a
garantir que o produto no
mercado é seguro e eficaz.
Em virtude deste fato o GFB
defende a ampliagéo da
aplicagao da IN 10/10 -
Renovagéo Simplificada do
Registro de Medicamentos
Isentos de Prescricdo Médica,
para medicamentos
enquadrados como Sob
Prescricdo Médica, que além
de terem registro no pais por
periodo igual ou superior a 10
anos com a mesma
concentragao de principios
ativos, forma farmacéutica e
indicacdes terapéuticas nao
tenham tido relatos de

aceitagdo da
CTO (Condigoes
Técnicas
Operacionais —
etapa prévia a
CBPF) para
fabricagéo de
medicamentos
em novas
plantas fabris —
ANVISA;
Ampliagédo do
escopo previsto
na IN n° 10/2010
— ANVISA,;
Manter o texto
original da RDC
134/03 —
ANVISA;
Constante
articulagéo com
ANVISA - GFB;
Participar na
reviséo de texto
de resolugao
para pds-registro
de
medicamentos e
renovacao de
registro - GFB;
Colaborar
ativamente das



Eixo 2— Prazos de
Registro de
Medicamentos
Genéricos e
Similares

ineficacia e/ou de eventos
adversos significativos.

Acgéo 1: cumprimento dos
prazos definidos pela Lei
6360/76 para analise dos
processos de registro pela
ANVISA — 90 dias para
medicamentos genéricos e
120 dias para similares.
Observa-se, que tem sido
praticamente impossivel o
cumprimento pela Agéncia
destes prazos por
circunstancias varias. Por
essa razao, propde-se um
grupo de trabalho entre o
Grupo FarmaBrasil e a Anvisa
com o fim de avaliar ajustes
nos periodos de analise. O
cumprimento, ou
encurtamento, desses prazos,
com a consequente liberagao
rapida de um grande nimero
de medicamentos que
aguardam registro, tera
impactos imediatos
estimados, da ordem de 1
bilhdo de ddlares de reducgao
do déficit anual na balanca
comercial do setor.

consultas
publicas da
ANVISA - GFB.

Implementacéo
do registro
eletrénico —
ANVISA;
Revisao do
marco
regulatério IN 6
de forma a dar
celeridade aos
processos
clones — GFB,
ALANAC e
ANVISA;
Auditorias
regulatdrias —
EMPRESAS E
ANVISA;
Redefinicao de
fluxo de trabalho
e comunicagao
entre GTFAR e
COBIO -
ANVISA;
Ampliagéo de
quadro funcional
da GGMED —
ANVISA com
auxilio de GFB e
ALANAC.

Em
andamento

C. AGENDA DE FITOTERAPICOS E ALIMENTOS FUNCIONAIS

Andamento
das Acgdes

Eixo Acéo Envolvidos Prazo | Situagcao

Eixo 1- Ensaios
Clinicos de
Fitomedicamentos

Eixo 2— Produgao
e Controle de
Fitoterapicos

Eixo 3— Pesquisa
e
Desenvolvimento
de Alimentos
Funcionais Novos

Eixo 4— Registro
de Alimentos
Funcionais Novos

Agéo 1: Adequagéao dos
requisitos para realizagao de
ensaios clinicos para
fitomedicamentos respeitando
as diferencas desses produtos
frente aos medicamentos de
origem sintética.

Acéo 1: Publicacédo de norma
especifica de BPF para
matérias-primas vegetais e
medicamentos fitoterapicos,
com testes especificos e
aplicaveis para matérias-
primas vegetais e produtos
fitoterapicos.

Agéo 1: Publicacédo de norma
especifica que apresente
delineamento dos estudos
necessarios para
comprovagao de
funcionalidades para
alimentos.

Agéo 1: Adequagao da norma
que regula o registro de
alimentos funcionais de forma
que se esclarega os critérios
utilizados pela ANVISA para
aceitacdo de novos alimentos
funcionais.

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento

Em
andamento



