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Espera por
analise regulatoria
ultrapassa 4 anos

Paciente brasileiro pode esperar até quatro vezes mais tempo
que cidadaos de outros paises para ter acesso a medicamentos

Fabiana Cambricoli
No longo processo de estudo,
registroe ofertade umnovome-
dicamento, o paciente brasilei-
ro pode esperar até quatro ve-
zes mais tempo do que cida-
ddos de outros paises para ter
acessoao produto. Dados dogo-
verno e de associacdes do setor
mostram que os demorados
processos de analise dos 6rgaos
regulatorios brasileiros conso-
mem até quatroanos enove me-
ses, enquanto em outras na-
¢oes, o prazo pode ser de ape-
nasum ano. W
Estao somados nesse prazo
os trés principais processos ne-
cessarios para que um medica-
mento chegueao pacientedare-
de publica. O primeiro ¢ aauto-
rizacdo governamental para a
realizacdo de pesquisas clinicas
quevao comprovaraeficaciado
medicamento. O projetodepes-
quisa precisa receber dois
avais: o ético, dado pelos comi-
tésdeéticaem pesquisa (CEPs)
e pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), € 0
da Agéncia Nacional de Vigilan-

cia Sanitdria (Anvisa), que julga .

os aspectos de eficdcia e segu-
ran¢a do medicamento estuda-
do.

Enquanto no resto do mun-
do a licenca para a realizagdo
dos testes ndo demora mais do
que seis meses, no Brasil, ela
com frequéncia ultrapassa um
ano. “O principal problema ¢ a
necessidade de dupla avaliacio
doaspecto ético, pelo CEP e pe-
la Conep, que muitas vezes tém
questionamentos diferentes.
Essa andlise deveria ser feita

apenas por um tnico 6rgao, co-
moacontece namaioriados pai-
ses” defende Ana Paula Ruenis,
diretora-presidente da Associa-
¢do Brasileira de Organizacoes
Representativas de Pesquisa
Clinica (Abracro). A Conep
tem 60 dias para dar seu pare-
cer, mas, de acordo com Ana
Paula, esse prazo geralmente ¢é
superior a 120 dias.

Ap0s a realizacdo dos testes
clinicos, casoaeficaciaeasegu-
ranca do medicamento fiquem
comprovadas, o fabricante sub-
mete a Anvisa a solicitacdo de
registro do medicamento, para
que ele possa ser comercializa-
doemterritérionacional. Enes-
$e processo em que se apresen-
taa maior diferenca em relacdo
aoutros paises. Dados da agén-
cia referentes ao ano passado
mostram que o tempo de anali-
se pode demorar até 2 anos € 9
meses no caso de um medica-
mento genérico e um ano e cin-
co meses para um remédio no-
vo. No resto do mundo, esses
prazos ficam em cinco meses e
um ano, respectivamente.

“No caso do genérico, se 0
processo fosse menos demora-
do,oconsumidor poderia pagar
mais barato porque teriam
mais produtos de diferentes fa-

o Balancgo

38.704

pesquisas clinicas estdo cadas-
tradas na Plataforma Brasil, siste-
ma responsavel por reunir dados
dos estudos. Desse total, 1.945
pesquisas sao multicéntricas.

* bricantes no mercado”, diz An-

tonio Britto, presidente da Asso-
ciacdoda Industria Farmacéuti-
ca de Pesquisa (Interfarma).
“Esses prazosja foram maiores,
costumo falar que eles estdo
‘despiorando’ porque a Anvisa
tem tentadoagilizar alguns pro-
cessos, mas mesmoassimainda
estamos muito atrds de outros
paises”, completa ele.

Por fim,apésomedicamento
conseguiralicencade comercia-
lizac8o, eleainda precisa serava-
liado pela Comissao Nacional
de Incorporagio de Tecnolo-
giasno SUS (Conitec), 6rgaodo
Ministério da Saude que decide
se o produto serd oferecido na
rede publica ou ndo. De acordo
com o ministério, a analise dos
membros da comissdo leva em
média seis meses, prorrogaveis
por outros trés. Apds o primei-
ro parecer do 6rgao, a decisdo
aindavaiaconsultaptblicae, se
aincorporacdo do medicamen-
to for aprovada, o ministério
tem outros seis meses para ofe-
recé-loaos pacientes. Nesse ca-
0, ndo ha como comparar com
a média mundial porque sdo
poucos os paises que contam
com sistema universal de sau-
de,comofertagratuitade medi-
camentos.

Mudancas. Questionadas pe-
lo Estado sobre a demora em
seus procedimentos internos, a
Conep e a Anvisa informaram
que estdo adotando novas re-
gras com o objetivo de agilizara
aprovacdo das pesquisas clini-
casno Pais: A comissao colocou
em consulta publica resolugdo
que muda o processo de acredi-
tacdo dos comités de ética em
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Pesduisa. No mundo, a licencga para testes leva été 6 meses; no Brasil, mais de 1 ano

pesquisa (CEPs).JdaAnvisaco-
locou em vigor no inicio do ano
regra que fixa prazo maximo de
90 dias para analise de estudos
clinicos de fase 3 (dltima etapa
de uma pesquisa) que estejam
sendo realizados simultanea-
mente em outros paises. Com
isso, a ideia é que o Brasil ndo
fique de forade estudosinterna-
cionais por ndo se enquadrar
nos prazos mundiais.

Para Interfarma e Abracro,
porém, as mudancas no siste-
ma CEP-Conep nao sdo sufi-
cientes. “Mais comités de ética

serdoacreditados,mas a Conep
vai manter o controle. Os CEPs
ndoserdoindependenteseadu-
plavalidacdo vai continuar sen-
donecessaria. Dessaforma, ndo
adiantaagilizar o prazo da Anvi-
sa se a pesquisa vai ficar presa
nos 6rgaos de ética”, diz Ana
Paula.

Quanto aos prazos de regis-
tros de medicamentos,a Anvisa
afirmou que o tempo médio de
analise de umnovo remédio va-
ria bastante conforme sua cate-
goria e complexidade técnica.
De acordo com a agéncia, “um

processo com dados deficien-
tes vai motivar questionamen-
tospor parte dotécnicodaAnvi-
sa e por consequéncia um tem-
po maior de andlise, enquanto
um processo com dados bem
claros e sélidos serd analisado
em um tempo menor”.

A agéncia ressaltou que exis-
temdiferentesfilasdeanélisee,
portanto, hd a possibilidade de
queaandlisedeum medicamen-
to seja priorizada. Atualmente,
podem passar a frente genéri-
cosinéditos e produtos de inte-
resse do SUS.




