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INTRODUCAO

Em acordo com a Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Sadde
e com a Lei de criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), no
ano de 2003, a Agéncia redefiniu as regras para o registro de medicamentos no
Brasil e sua renovagao. As mudangas se basearam nos seguintes pontos:
1. Reconhecimento de trés categorias principais para o registro de medicamentos:
homeopdticos, fitoterdpicos e substdncias quimicamente definidas;
2. Verifica¢ao da qualidade quanto a reprodutibilidade (igualdade entre lotes),
seguranca e eficdcia terapéutica dos medicamentos dentro das trés categorias,
por meio de comprovagio laboratorial ou de estudos clinicos;

IS8

. Controle da matéria-prima;

4. Redefinigdo das categorias de venda para medicamentos: isentos de prescrigao
médica, com prescri¢io médica e controlados;

5. Exigéncia da certificagio de Boas Prdticas de Fabrica¢io para a concessio de
registro para linha de produgio de medicamentos;

6. Redugio da assimetria de informacao (diferencas dos niveis de informacao
na cadeia prescritor-farmdcia-paciente) e aumento do controle sobre o
direcionamento e conteddo adequados da propaganda de medicamentos;

7. Aumento do controle da venda de medicamentos de tarja preta;

8. Participagao nas estratégias que facilitam o acesso a medicamentos pela maioria
da populagao;

9. Informatiza¢io e desburocratizagao do processo de registro e das alteragoes
pés-registro;

10. Ampliagio do monitoramento da qualidade dos medicamentos em
comercializagio;

11. Redugao do niimero de associagdes irracionais (dois ou mais principios ativos
que possam levar a um aumento da toxicidade sem aumento de eficdcia;
principios ativos em quantidade insuficiente para atingir o efeito desejado ou
em desacordo com guias de prdtica clinica);

12. Refor¢o na fiscalizagdo quanto 2 utilizagdo de nomes comercias pelos

fabricantes que possam induzir erros de prescri¢io e automedicagao.
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AS TRES CATEGORIAS

Cada categoria, por conta de suas especificidades, exige legislagao prépria. A
Homeopatia afirma que os medicamentos tém propriedades terapéuticas produzidas
por uma energia vital proveniente do processo de dinamizagio de extratos vegetais,
animais ou minerais. A Fitoterapia entende que os extratos vegetais, compostos
de substancias produzidas pela natureza, sio tao ou mais seguros e eficazes que
os produzidos sinteticamente. A produ¢io de medicamentos com substincias
quimicamente definidas faz uso da tecnologia de produgio oriunda de sinteses
quimicas ou bioldgicas ou do isolamento de substancias da natureza.

QUALIDADE

A inspegao nas linhas de produg¢ao de medicamentos é um meio para comprovar
seu funcionamento em acordo com padrdes que garantem a qualidade dos produtos.
Na inspegao, a linha de produgio deve estar condizente com a descri¢ao detalhada
do processo de produgio e com as metodologias de controle de qualidade nas
diferentes etapas. O perfil de seguranca e eficdcia é obtido por meio da andlise dos
ensaios clinicos (fase 3) de produtos novos ou da revisao bibliogrdfica de utilizagao
em diferentes subgrupos populacionais em produtos de uso tradicional.

Para as c6pias, genéricos e similares, ndo hd necessidade de repetir os ensaios
clinicos (fase 3), desde que seja comprovada equivaléncia farmacéutica (teste in
vitro, para comprovar que tém a mesma formula¢do) e bioequivaléncia (teste in
vivo - biodisponibilidade relativa - para comprovar que tém a mesma absorgao e
distribui¢ao na corrente sanguinea) para os que necessitam ser absorvidos pelo trato
gastrintestinal. Os medicamentos de referéncia sao aqueles que tiveram eficdcia e
seguranga comprovadas por ensaio clinico de fase 3 (além de terem sido aprovados
nas fases 1 e 2).

CONTROLE DA MATERIA-PRIMA

A qualidade das matérias-primas influencia na qualidade dos medicamentos.
As empresas devem certificar seus fornecedores para garantir a equivaléncia e a
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bioequivaléncia dos medicamentos que produzem. Se houver altera¢oes no processo
de fabrica¢io de uma matéria-prima ou alteragio de fornecedor, a equivaléncia
farmacéutica e a bioequivaléncia podem ser comprometidas. A certificagio de
fornecedores e o controle de qualidade quando do recebimento da matéria-prima
na empresa sio itens inerentes as Boas Prdticas de Fabricagao.

A Anvisa vem certificando as inddstrias nacionais de farmoquimicos que
seguem as Boas Priticas de Fabrica¢io, além de manter atualizado o regulamento
técnico destes procedimentos. Um banco de dados com informagdes sobre
produtos rejeitados em testes de qualidade estd em construgao para maior controle
dos insumos. A Agéncia também investe recursos nas pesquisas da Farmacopéia
Brasileira para incremento da produgio de padroes a serem utilizados em testes
analiticos no Pais. Em complemento a isto, a atualizagao da Denomina¢ao Comum
Brasileira, para fins de publicagio e utiliza¢do para a importagio, permitird
conhecimento amplo e especifico de quais matérias-primas estao entrando no
Brasil. Essas informagoes se somarao as informagoes sobre quais matérias-primas
sao produzidas dentro do Pais. Este conjunto de medidas possibilitard a criagio de
um banco de dados que contenha a procedéncia e a qualificagio do fornecedor.
Assim, haverd monitoramento de produtos especificos desde o momento de sua
entrada no Pais, o que, em situagdes de risco sanitdrio, pode ser uma informagao
de fundamental relevincia para tomadas de decisao pela Vigilancia Sanitdria.

CATEGORIA DE VENDA

Foi criada legislagao especifica para defini¢ao de medicamentos de venda sem
prescrigdo a partir de uma lista que contempla trés quesitos definidos a priori, e
que os medicamentos devem preencher: grupo terapéutico, indicagoes terapéuticas
e excegoes.

Em fungdo de um grande afluxo de propagandas de medicamentos que nio
estavam sujeitos a prescri¢ao, porém de indicagbes terapéuticas cuja eficicia
¢ controvertida, alguns medicamentos foram incluidos como de venda com

prescricao médica. Exemplos: probidticos e anti-sépticos locais.
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE

Inspe¢des periddicas em linhas de produgdo no espaco fabril pela
Vigilancia Sanitdria tém levado 4 modernizagio das linhas de produgio e
a uma maior capacidade de garantir a qualidade de medicamentos pelos
fabricantes. Para fortalecer o cumprimento da legislagio especifica que trata
das Boas Prdticas de Fabricagio e Controle, o registro de produtos somente
serd aprovado em caso de condigbes satisfatérias na dltima inspegio e com
o pedido de certificagao da linha inspecionada j4 protocolado na Anvisa,
por parte da empresa.

ASSIMETRIA DE INFORMAgi\O E FALSA PROPAGANDA

As bulas e rétulos sao instrumentos de informagao sobre medicamentos
dirigidos aos pacientes, dispensadores e prescritores por parte da industria.
Estes instrumentos costumavam a ser usados para fins de marketing e nio
havia controle por parte da Vigilancia Sanitdria sobre o contetdo das bulas.
Este ano serd langado um Compéndio de Bulas de Medicamentos que suprird
a necessidade de informacao para pacientes, dispensadores e prescritores.
As informagdes que estavam presentes nas bulas dos medicamentos em seu
pais de origem, nao poderio ser suprimidas. Similares e genéricos deverao
seguir o conteddo das bulas dos medicamentos de referéncia.

As propagandas diretas ao consumidor e aos prescritores vém sendo
monitoradas por meio de um convénio com universidades. Aqueles que
violarem as leis atuais e divulgarem falsas informagoes estarao sujeitos a
multas e processos judiciais.

A existéncia de um Compéndio de Bulas e de um Buldrio Eletrénico,
com contetdo validado pela Vigilancia Sanitdria, em muito contribuird
para o aperfeicoamento das a¢oes de assisténcia farmacéutica, uma vez que

haverd maior confianga nas informagoes.
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CONTROLE DA VENDA DE MEDICAMENTOS COM TARJA PRETA

O uso racional de medicamentos depende de diversas iniciativas, incluindo
o aperfeicoamento dos recursos humanos na drea da sadde. A Anvisa, por meio
da Geréncia de Vigilancia em Servigos de Satde, vem promovendo cursos de
Boas Priticas de Prescri¢ao em alguns Hospitais-Escolas do Pais. Porém, além da
prescrigio racional, cabe o controle informatizado da distribui¢io e do consumo
de medicamentos de alto risco para evitar abusos em sua utilizagao. Este ano
serd implantado o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), que permitird o aperfeicoamento do controle da movimentagao de
medicamentos, substincias e plantas controladas. Apds a efetivagao deste sistema
para medicamentos controlados, o mesmo serd estendido a medicamentos de tarja
vermelha. Desta forma, o gerenciamento das movimentagoes, desde a fabricagio/
importagdo até o consumo final de tais produtos, poderd ser efetivamente
acompanhado pelos érgaos de controle competentes.

PARTICIPA(;AO NAS ESTRATEGIAS PARA AMPLIAR O ACESSO

Hoje, a aprovag¢io de um medicamento novo no Brasil também leva em conta
dados de prego no mercado internacional, para que o governo possa negociar valores
adequados ao consumidor brasileiro. Os medicamentos genéricos, no momento
do seu langamento, sao 35% mais baratos que os medicamentos de referéncia.
Os laboratérios oficiais que produzem medicamentos distribuidos pelo SUS,
gratuitamente, estdo isentos das taxas da Anvisa e tém prioridade na andlise de
seus processos. A execugdo da politica de controle de precos de medicamentos ¢
definida pela CAmara de Medicamentos com participagdo interministerial.

INFORMATIZAR E DESBUROCRATIZAR

A construgio do banco de dados da Anvisa (Datavisa) facilitard a rastreabilidade,
averificacdo de toda a histéria de um produto desde o seu registro. E um processo
em construgdo que se aprimora dia a dia com a entrada de dados no sistema e
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seu desenvolvimento concomitante em termos de complexidade. Processos como
peti¢do eletrdnica, avaliagdo de bulas e transmissao de dados de farmacovigilancia
jd estdo em andamento. Hoje as peti¢oes sao organizadas eletronicamente o que
facilita a transparéncia das atividades e o planejamento adequado para suprir a
demanda de andlise de processos.

A introdugao da notificagao de contratos de terceirizagao de etapas de produgao
no lugar de peti¢es para a andlise e a anuéncia prévia para estes contratos pela
Anvisa vem contribuir para a desburocratizagao. O cumprimento das regras dos
contratos de terceirizagio serd averiguado durante as inspe¢des de Boas Priticas
de Fabricagao por linha de produgao.

MONITORAMENTO DO MERCADO

A farmacovigilancia tem uma rede que jd conta com a adesdo de vdrias empresas,
centros de toxicologia, secretarias estaduais de sadde e cem hospitais-sentinela,
além de acesso a dados internacionais. Para este ano, estd prevista a conclusio
do processo informatizado da coleta e andlise de dados. Os hospitais-sentinela
jd estdo conectados em rede e o envio dos relatérios a Organiza¢ao Mundial da
Sadde (OMS) ocorrerd por meio eletronico. Hoje, existem atividades regulares
de monitoramento do mercado de medicamentos genéricos, drea onde estio
sendo buscados os avangos necessdrios. Para facilitar a produgao de padroes de
qualidade no Brasil a precos compativeis houve um grande apoio ao crescimento
e estruturagao da Farmacopéia Brasileira (institui¢ao que cuida da padronizagao
das férmulas farmacéuticas).

REDUCAO DE ASSOCIACOES IRRACIONAIS

Na alopatia sintética, associagdes racionais sio aquelas em que hd evidéncia
de aumento de eficicia sem aumento de toxicidade; os diferentes firmacos
tém mecanismos de agdo distintos e atendem a um tnico diagndstico. As
associagdes podem se apresentar em uma mesma formulagao ou em duas ou mais
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apresenta¢des em uma mesma embalagem, para uso concomitante ou seqiiencial.
A nova legislagio exige estudos clinicos (fase 3) para a permanéncia no mercado
de associagdes entre drogas sintéticas e fitoterdpicos, e/ou homeopdticos, e/ou
vitaminas, e de associa¢des com quatro ou mais principios ativos sintéticos. Entre
antigripais e hepatoprotetores, alguns principios ativos foram listados para serem
retirados das formulagoes.

Em 2003 houve avanco significativo nas seguintes dreas:

+ REPRESSAO A FALSIFICACAO

Trés medidas conjuntas estdao em andamento para combater a falsifica¢ao
de medicamentos no Pais: obriga¢do de constar o nimero do lote em cada nota
fiscal de medicamentos transportados, cadastramento dos estabelecimentos
farmacéuticos na Anvisa e capacitagio de inspetores das vigilincias sanitdrias
estaduais. Essas medidas permitem que as regulamentagées quanto a exigéncias de
qualidade se ampliem sem o risco de que as empresas, que nao queiram se adaptar
as novas legislacoes, insistam em permanecer no mercado de forma clandestina.

+ ENCONTROS TECNICOS COM AS VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS

Entre 2002 e 2003 realizaram-se oito encontros técnicos com as vigilancias
sanitdrias estaduais para discussao, principalmente, de aspectos relacionados
a farmacovigilancia, inspegoes, estudo das propostas de regulamentagio em
consultas publicas, farmdcias de manipula¢ao e outros temas especificos. Este
ano novos encontros vém ocorrendo.

° REPACTUAGAO DO TERMO DE AJUSTES E METAS COM ESTADOS E
MUNICiPIOS
O Termo de Ajuste e Metas (TAM), acordado em 2003 para vigir em 2004,
facilitard a integragdo das atividades entre a Anvisa, os estados e os municipios,
permitindo maior eficiéncia das atividades descentralizadas e delegadas.

* FARMACIA MAGISTRAL E “FARMACIA VIVA”
A regulamentagio de registro de produtos fitoterdpicos tem como abrangéncia
medicamentos cujos principios ativos sio exclusivamente derivados de drogas



10
Politica Vigente para a Regulamentacao de Medicamentos no Brasil

vegetais. Nao ¢ objeto de registro planta medicinal ou suas partes, apds processos
de coleta, estabilizagdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada. Portanto, as autodenominadas “farmdcias vivas” nio sio objeto de
regulamentagio pela Anvisa, no momento.

Quanto as farmdcias magistrais, hd uma legislagao em vigor sobre Boas Préticas
de Manipula¢io. Em 2003, tendo em vista ébitos por impericia na prdtica de
manipulagio com produtos de alto risco (pequenas variagoes na formulagao podem
causar danos graves a satide), estes chegaram a ter sua manipulacio proibida. A
medida foi substituida por nova legislagio com critérios mais rigidos de controle
sobre a atividade.

* MEDICAMENTOS NOVOS

Na drea de medicamentos novos, a Cimara Técnica de Medicamentos
deixou de ser a tnica responsdvel pela avaliagdo da eficdcia e seguranga destes
produtos, e passou a ter, principalmente, a fun¢io de subsidiar a Agéncia por
meio da padronizagdo de critérios de andlise e da emissao de pareceres sobre
temas controversos. Uma postura importante adotada pela Anvisa foi a de
nao aprovar o registro de medicamentos oncolégicos novos que nao tenham
comprovado sua eficdcia por ensaios clinicos controlados, independentemente
de eles terem sido registrados por agéncias reguladoras de outros paises. Até
que tais evidéncias sejam apresentadas e aceitas, esses produtos podem ser
utilizados no Pais em ensaios clinicos e em programas de acesso expandido,
situagdes nas quais o dnus permanece com as empresas farmacéuticas, ao invés
de ser transferido para o SUS.

* PESQUISA CLiNICA

Na drea de pesquisa clinica trés propostas de regulamentago passaram por
consulta publica, e mais duas propostas deverao passar pelo mesmo processo
ainda este ano. As consultas relativas a obrigatoriedade de notificagio de eventos
adversos observados em estudos clinicos e a de realizacio de auditorias nestes
estudos representam um avango considerdvel no controle da pesquisa clinica
no Pais, pois permitirdo que a Anvisa acompanhe o desenrolar desses estudos
ao invés de apenas aprovar sua realizagio.
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* PATENTES

Os pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos passaram a
ter sua andlise obrigatéria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria desde
1999, por meio do instituto da anuéncia prévia. Ressalta-se que esta anuéncia ¢é
concedida, ou negada, apds a avalia¢ao do pedido, considerando além dos aspectos
formais da andlise (verificagdo técnica dos requisitos de patenteabilidade), os
aspectos préprios de satide publica (acesso aos medicamentos e avaliagio técnica
dos compostos).

Vale lembrar que quando a patente é concedida o seu detentor passa a ter direitos
exclusivos de exploragio do objeto protegido (produgio, utilizagao, comercializagao
sem concorréncia, venda ou importagio) pelo periodo de 20 anos. Por isso, hd a
necessidade de andlise criteriosa dos requisitos para a concessio de tal beneficio,
tendo sempre em conta que esta prote¢io pode se refletir diretamente no custo
final do medicamento.

. FISCALIZAGAO QUANTO A NOMES COMERCIAIS

H4 regras que impedem que medicamentos diferentes tenham nomes
semelhantes e também que uma empresa comercialize 0 mesmo produto com
mais de um nome comercial. Medidas para reforgar a fiscalizacio quanto a este
aspecto vem sendo adotadas.

CONSIDERACOES FINAIS

O processo ora em andamento visa qualificar o mercado farmacéutico nacional
refletindo anseios dos consumidores, dos profissionais de sadde, dos fabricantes
e de instincias do Sistema Unico de Satde (SUS). Este processo, “sem volta”,
estd sujeito a avaliagdes periddicas visando a corre¢ao de rotas e a absor¢ao de
fatores que se revelarem importantes para sua adequagio no préprio momento
histérico de sua constru¢io. A mudanga ¢ gradual, em acordo com parAmetros
internacionais, contudo levard a uma desejdvel realidade no futuro: a certeza de
que todos os medicamentos a disposi¢ao no Pais terdo acréscimos fundamentais
nos quesitos de seguranca, eficdcia e qualidade.

Brasilia, setembro de 2004.
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