Cresce numero de
recusas de registro
pela Anvisa

Indice de pedidos de
licenca recusados
passou de 32,3% em
2010 para51,1%

em 2014

Onumerodenegativas deregis-
tros de medicamentos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) cresceu 58%
nos tltimos quatro anos, mos-
tram dados inéditos da agéncia
obtidos pelo Estado.

O indice de pedidos de licen-
¢a indeferidos pelo 6rgéo pas-
soude32,3%em 2010 parasi,1%

noanopassado. Em2o10aagén-
ciajulgouyszsolicitagdesdere-
gistro e negou 243. J4 em 2014
quase omesmo nimero de pedi-
dos foi apresentado, 754, mas o
nimerodeindeferimentos pas-
sou para 386.

O indice de recusas do ano
passado s6 néo foi maior que o
de2013,quando 54,5% dos medi-
camentos apresentados para
andlise da agéncia néo obtive-
ramalicencaparacomercializa-
cdono Pais. ;

A Anvisa explica que a avalia-
¢do de um novo produto estd
centrada nos aspectos de segu-
ranca e eficdcia do item.
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FONTE: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

“Para fazer esta avaliacdo hd
uma série de desdobramentos

técnicos que passam pela pes-

quisapré-clinica, pesquisaclini-
ca, processo de sintese do pro-
duto, linhade fabricacao, certifi-
cacoes do fabricante, entre ou-
tros”, disse a agéncia, em nota.
Em resumo, a Anvisa analisa se
oriscodo produto é compativel

com o beneficio que ele traz.

Em2014,as categorias de pro-
dutos responsdveis pelo maior
numeroderecusas foram osme-
dicamentos genéricos e simila-
res, com 47,6% e 63,3% de nega-
tivas, respectivamente.

Na primeira categoria, foram
302 pedidos julgados, dos quais
144 foram indeferidos. Na se-

gunda, dos 213 produtos apre-
sentados para avaliacdo, 135 ti-
veram o registro negado.

Em 2010, o porcentual de re-
cusas das duas categorias foi
bemmenor. No casodos genéri-
cos, 27,6% dos 289 pedidos fo-
ramnegados. Jdentre os simila-
res, o indice de indeferimentos
foide 23,7% das 164 solicitagdes
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apresentadas para avaliacdo da
Anvisa.

A agéncia informou que con-
tacom 8o técnicos trabalhando
especificamente na drea de re-
gistros de medicamentos, mas
queadistribui¢do dos profissio-
nais na andlise de diferentes ti-
posderemédios dependedond-
mero de demandas. /F.c.



