2 ATRIBUNA VITORIA, ES, DOMINGO, 20 DE ABRIL DE 2014

Reportagem Especial

BUROCRACIA NA MEDICINA

Remedios proibido

gue podem curar

Médicos apontam

25 medicamentos
que ja sao usados em
outros paises, mas nao
estao liberados para
tratar doencgas no Brasil

Kelly Kalle

ntibidticos, anti-inflamato-
Arios, antialérgicos, remédios

para tratar varios tipos de
cancer e até contra hepatite C. Um
levantamento feito por médicos e
laboratdrios farmacéuticos, a pedi-
do de A Tribuna, mostrou que ha
pelo menos 25 medicamentos
proibidos no Pais que poderiam es-
tar tratando e até mesmo curando
pacientes brasileiros.

Esses remédios tiveram seus re-
gistros de vendas no Brasil negados
ou estdo demorando mais do que o
tempo previsto pela Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) - de até um ano - para serem
analisados e aprovados ou ndo pelo
6rgdo. Médicos afirmam que ha
burocracia em excesso.

Um dos remédios proibidos
mais lembrados é a melatonina,
horménio que ajuda a regular o
sono. “Nos Estados Unidos, é ven-
dido no supermercado, mas preci-
sa ter prescricdo médica”, disse a
neurologista Soo Yang Lee.

O infectologista Carlos Urbano
disse que o doripenem é um anti-
bi6tico importante para tratar in-
feccoes graves. “Ele poderia aju-
dar pacientes no Brasil, mas nio
esta disponivel para o uso.”

A nutréloga Barbara Machado
afirmou que é necessario que ini-
bidores de apetite — contra obesi-
dade - voltem a ser legalizados no
Pais, como anfepramona, fempro-
porex e mazindol. “Eles deixaram
milhares de pessoas com obesida-
de sem tratamento adequado.”

A alergista e imunologista Fara-
diba Sarquis afirmou que néo ha
no Brasil adrenalina autoinjetavel,
para pacientes que possam ter rea-
¢Oes anafilticas por alergia.

“0 paciente pode ficar grave e
evoluir para ¢bito por choque ana-
filatico, caso o socorro nio seja ra-
pido”, afirmou a especialista.

A nefrologista pedidtrica Mayumi
Uchoa disse que a cisteamina, con-
tra cistinose — que leva a perda do
rim até os 10 anos de idade - é proi-
bida. “O remédio aumenta a vida do
rim em cerca de 10 anos. Sem ele, o
paciente pode perder o rim, ter de
fazer transplante e até morrer.”

O psiquiatra Fernando Furieri
lembrou do canabidiol, um dos
principios ativos da maconha, usa-
do em medicamento para reduzir
crises convulsivas. Nio tem regis-
tro no Pais, mas pela Justica é pos-
sivel conseguir sua importaco.

EFEITOS COLATERAIS

Superacao apos hepatite

A aposentada Sonia Maria Passos, 65,
tratou por 10 anos hepatite C. O problema foi
descoberto quase 20 anos depois que ela

contraiu o virus.

“Foi com exames de rotina que descobri
um problema no figado e suspeitou-se da
hepatite. Fiz dois tratamentos e os efeitos
colaterais eram muito fortes, como os de

quimioterapia.”

A expectativa é que chegue ao mercado
brasileiro um novo medicamento que re-
duz muito os efeitos colaterais para curar
a hepatite C. “Sera muito importante para
avida dos pacientes que estao se tratando
hoje, como é o caso de uma irma minha.”

RODRIGO GAVINI/AT
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DIVULGAGAO

1 Cisteamina

> USADA para tratar cistinose, doenca
quelevaaperdadorimatéos10 anos
deidade. A medicagao prolonga a vi-
da do rim em 10 anos e teve seu re-
gistro negado pela Anvisa.

2 Interferon

> USADO no mundo todo, o remédio tra-
ta pacientes com trés tipos de defi-
ciéncias imunoldgicas. Varios relato-
rios da USP foram enviados a Anvisa,
mas o remédio ndo foi registrado.

3 Adrenalina autoinjetavel

> IMPORTANTE para quem tem alergia
a picadas de abelhas, vespas, mari-
bondos e formigas, por exemplo, e
tem risco de reagdes anafilaticas
que podem levar a morte. Teve seu
registro negado pela Anvisa.

4, 5 e 6 Anfepramona,

femproporex e mazindol

> INIBIDORES de apetite, que ajudama
tratar obesidade, foram proibidos
em outubro de 2011 pela Anvisa. Mé-
dicos nutrdlogos lutam para que a
venda seja novamente liberada.

7 Rofecoxibe

> ANTI-INFLAMATORIO de alta potén-

RODRIGO GAVINI - 18/02/2013
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cia, que também reduzia a dor. Era
usado e foi proibido, pois alterava a
pressao quando usado alongo prazo.
Mas especialistas afirmam que deve
ser utilizado por no maximo 6 meses.

8 DHEA

> 0 HORMONIO é um remédio oral, me-
lhora a disposicao e também é antio-
xidante, ajudando a retardar o enve-
Ihecimento precoce. Foi proibido, pois
era usado sem prescricao médica.

9 Melatonina

> E UM HORMONIO natural indutor do
sono, que vai caindo de produgéo
conforme o avangar da idade. Ha o
hormonio sintético via remédio oral,
importante para regular o sono. Nao
teve seu registro aprovado.

10 Doripenem

> E UM ANTIBIOTICO injetavel (dori-
bax), usado nos hospitais, importan-
te para tratar infecgdes graves no
sistemaabdominal e urinario, contra
bactérias multirresistentes. Nao po-
de ser usado no Brasil.

11 Canabidiol

> UM DOS principios ativos damaconha,
& usado em medicamento para reduzir

‘ ‘ A melatonina é um

horm6nio indutor do
sono, que vai reduzindo ao
longo da vida. O remédio
poderia dar mais qualidade
de vida as pessoas’9

Ariadne Basseti, angiologista

um dos remédios que espera
aprovagao para tratar hepatite
C. A chance de cura é alta’9

Maria Cassia Mendes, infectologista e

O simeprevir, do
laboratério Janssem, é

pesquisadora do Hospital das Clinicas da USP

muito crises convulsivas da sindrome
genética CDKL5. N3o tem registro no
Pais. 0 mesmo ocorre com levetirace-
tam, também anticonvulsivante.

12 Rasagilina

>EUM neuroprotetor importante para
reduzir sintomas do mal de Parkinson.
Pacientes vao para a Argentina com-
prar, pois aqui é proibida a venda.

13 Brimonidine

> SUBSTANCIA vasoconstritora para
tratar rosacea - doenca de pele que
causa vermelhidao e inflamagao.
Ainda nao foi aprovada no Brasil.

14 Dudasterida

> MELHOR remédio, segundo médi-
cos, contra a calvicie, bloqueando
96% a queda do cabelo, mas causa
em 4,8% dos casos disfungao erétil.
Ainda ndo chegou para aprovagao.

15 Simeprevir

> UM DOS remédios mais eficazes para
curar a hepatite C hoje. Reduz muito
os efeitos colaterais. Aguarda a
aprovagao da Anvisa.

16 Dapoxetina

> MEDICAMENTO especifico para eja-

culagao precoce, que pode ser usa-
do minutos antes das relagdes se-
xuais, com efeito rapido e imediato e
que ja é usado na Europa. Esta espe-
rando analise da Anvisa.

KADIDJA FERNANDES - 12/11/2013
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‘ ‘ O mirvaso
(br m o mdin e)

é um gel que reduz
muito a crise da
rosécea, doenga
de pele que causa
vermelhiddo e

inf lamacad¥

Karina Mazzini, dermatologista




m um ano, a Agéncia Nacio-
E nal de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa) recusou a liberacdo
do registro de sete medicamentos
considerados importantes para
tratar pacientes com cancer.

Para o diretor cientifico do Insti-
tuto Oncoguia Rafael Kaliks, o 6r-
go ndo libera remédios que ja es-
tdo sendo usados em varios paises,
prejudicando pacientes.

“A Anvisa recusou sete remédios
no ano passado. Ela estabelece re-
gras que ndo sfo tdo claras e suas
conclusdes, muitas vezes, sdo cho-
cantes: diferente do mundo cienti-
fico inteiro. Isso acaba sendo tragi-
co, pois priva nossos pacientes de
medica¢Ges muito importantes.”

Para ele, um dos casos mais es-
tranhos € o da lenalidomida, que
trata cAncer no sangue.

“Ela é aprovada hd 10 anos em 80
paises €, no entanto, a Anvisa recu-
sou o registro do remédio no Brasil
diversas vezes, dizendo que néo
tem prova de que seja melhor. Mas
nunca mais viio ser comparados
medicamentos com a lenalidomida
em estudo, pois jd sabem que ela é
melhor. Isso é antiético. Dizer que
ela ndo é segura é uma aberracéo.”

O diretor da Associacio Brasilei-

ra de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHH) Angelo
Maiolino ressaltou: “N4o é possivel
que todo mundo esteja errado e s6 a
gente certo ao proibir o remédio.”

O também diretor da ABHH
Carlos Chiattone afirmou que a
bendamustina também foi proibi-
da. “Ela é muito efetiva contra leu-
cemia linfocitica cronica e tem
poucos efeitos colaterais. Sem ela,
temos grande limitacéo para tratar
esses pacientes.”

A oncologista do Centro Capixa-
ba de Oncologia Cintia Givigi citou
ainda o regorafenjbe, contra tu-
mor de intestino. “E um tratamen-
to paliativo usado em terceira li-
nha, que melhora a qualidade de
vida do paciente, e hoje nfio ha ou-
tra opgdo. A Anvisa tem de ser exi-
gente, mas precisa ser mais agil”

O chefe do Centro Oncoldgico
Anto6nio Ermirio de Moraes - da
Beneficéncia Portuguesa de Sdo
Paulo, Fernando Maluf, citou a en-
zalutamida, em fase de aprovacéo.

“Ela trata cincer de prostata
com menos efeito colateral e reduz
a dor. E uma medicacéo oral que
evita que o horménio masculino se
ligue a célula tumoral e a estimule
a crescer, controlando o cAncer”

0S MEDICAMENTOS

17 Enzalutamida

> USADA para tratar cancer de prostata,
a medicag@o é oral e evita que o hor-
monio masculino se ligue a célula tu-
moral e a estimule a crescer. Esta em
fase de analise para aprovagao.

18 Lenalidomida

> IMPORTANTE remédio contra mielo-
ma multiplo (cancer no sangue) que
¢é aprovado em 80 paises. Mas a An-
visa negou seu registro no Brasil.

19 Axitinibe

> CONTRA cancer derim, inibe avascu-
larizagao do tumor - evitaque chegue
oxigénio e nutrientes a ele. E aprova-
do na Europa e nos Estados Unidos,
mas foi negado registro no Brasil.

DIVULGAGAO
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‘ A dudasterida é

o remédio mais
eficaz contra calvicie
masculina. Ainda néo
foi aprovado em outros
paises, mas ja é testado
em pacientesy9

Gustavo Mello, cirurgido plastico

20 Bendamustina

> TRATA leucemia linfocitica cronica,
com poucos efeitos colaterais, im-
portante em pacientes idosos e com
comorbidades. Foi negado registro.

21 Fosfato de ruxolitinibe

> CONTRA mielofibrose, um cancer do
sangue, reduzindo sintomas e mor-
talidade. Foi negado registro no Pais.

22 Afatinibe

> CONTRA cancer de pulmao, agindoem
paciente com uma mutagéo de gene
especifica. Seu registro foi negado.

23 Regorafenibe

> CONTRA tumor de intestino em pa-
cientes com cancer avangado, me-
lhorando a qualidade de vida e so-
brevida. Seu registro foi negado.

24 Clofarabina

> CONTRA leucemia linfocitica aguda,
eficaz em pacientes com reincidén-
cia, dando qualidade de vida e sobre-
vida. Seu registro foi negado no Pais.

25 Crizotinibe

> CONTRA cancer de pulmao do tipo
nao pequenas células. Aprovado em
outros paises, € mais eficaz e estava
sendo aguardado pelos médicos, mas
seu registro foi negado pela Anvisa.

Fonte: Médicos Thanguy Gomes Frigco, Marco
Fabiano Venturi, Carlos Urbano, Rafael Ka-
liks, Ariadne Basseti, Dulce Maria Sessa, Vera
Lucia Ferreira, Barbara Machado, Faradiba
Sarquis, Soo Yang Lee, Mayumi Uchoa, Thia-
go Bezerra, Marcos Gongalves, Karina Maz-
zini, Maria Helena Sandoval, Kelly Zulima Vel-
lo, Alda Lucia Furtado, Gustavo Mello, Maria
Cassia Mendes, Cintia Givigi, Roberta Couto,
Fernando Furieri, Fernando Maluf, Angelo
Maiolino e Carlos Chiattone.
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Novidadgs contrao
cancer sao vetadas

ANTONIO MOREIRA/AT

“Nao aprovar prejudica quem precisa”

0 musico e artesdo Samuel Ra-
mos Rauta Filho, 59, teve cancer de
intestino, retirou o tumor em no-
vembro e hoje esta em tratamento
no Centro Capixaba de Oncologia
(Cecon). “Gragas a Deus n3o tive
efeitos colaterais, como enjoos, so-

no e cansago”, contou ele, que para
passar o tempo gosta de fazer arte-
sanatos em madeira.

Samuel acredita que é importante
ter novos medicamentos langados
no Brasil, pois vao ajudar a tratar
mais pacientes.

“Novos remédios devem ser apro-
vados, pois tem pacientes com can-
cer que ndo podem esperar. Se o go-
verno nao aprovar, prejudica quem
mais precisa, que somos nos. Infeliz-
mente, o Pais ndo investe tanto
quanto devia em satide e educagao.”

Brasileiros investem na producao

Acordos entre governo e labora-
tdrios brasileiros pretendem ala-
vancar no Pais o desenvolvimento
de novos medicamentos - os anti-
corpos monoclonais — que agem
diretamente no foco da doenca.

Pelo menos 14 remédios, que es-
tio com a patente vencida — ou com
o prazo de vencimento da mesma
em alguns anos - serfio produzidos
no Pais por meio de parcerias de de-
senvolvimento produtivo.

Entre eles estio medicamentos
para tratamento de cncer, diabe-
tes, artrite reumatoide, imunote-
rapia, hormonio do crescimento e
até cicatrizante.

Reginaldo Arcuri, presidente
executivo do grupo Farma Brasil
— associacdo que representa labo-

FABRICACAO
DE REMEDIO:
governo e laboratdrios

pretendem alavancar no
Pais o desenvolvimento
de novos medicamentos

ratérios brasileiros que investem
em inovagéo -, explicou que 4%
do volume fisico de medicamento
sdo de recombinacfo celular - an-
ticorpo monoclonal.

“Quase 40% de todo o orcamen-
to é gasto com esses remédios de
rota biotecnoldgica. Houve a con-
vergéncia da necessidade que o go-
verno tem de produzir esses remé-
dios aqui e a disposicdo de todos de
se investir neles. Assim, vamos re-
duzir aos poucos a importacgo.”

Arcuri ressaltou que, com isso, o
custo com esses medicamentos sera
reduzido. “Além disso, a novidade
vai beneficiar o paciente, pois serd
garantido que nfo haver4 in-
terrup¢do no tratamento, pois
eles serdo feitos no Pais”

Inicialmente, a tecnologia para a
producdo dos medicamentos sera
comprada. “Em 2016 teremos 0s
primeiros lotes para fazermos tes-
tes de producéo industrial. Temos
de aprender a manipular essas
células vivas. Em 20
anos, poderemos
ter remédios
inovadores.”

Acordos para agilizar aprovacoes

A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) informou que
firmou acordos de confidencialida-
de para trocar informacdes entre
outros Orgos internacionais de re-
gulacfio de medicamentos. A inten-
¢do ¢ que achegada de novos medi-
camentos no Brasil seja feita de for-
ma mais rdpida a partir deste ano.

Antes de liberar o registro, a An-
visa realiza andlise de todas as in-

formacdes sobre qualidade, segu-
ranca e eficacia do medicamento
para a tomada de decisdo e garan-
tir que a populagéo tenha acesso a
uma terapia adequada, ndo sendo
exposta a riscos desnecessarios. A
analise dessa documentacéo dura
entre oito meses e um ano.

Quanto aos medicamentos proibi-
dos, a Anvisa informou que ha nor-
mas técnicas para libera¢fio ou ndo

deles. Remédios sem registro no Pais
podem ser importados por pessoa
fisica, por meio de pedido excepcio-
nal de importagdo para uso pessoal.

Os pedidos devem ser protoco-
lados na agéncia, onde sero anali-
sados por técnicos, que levam em
conta eficécia e seguranca do pro-
duto, se estd devidamente regis-
trado em seu pais de origem ou em
outros paises, por exemplo.
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“Aprovacao e lenta
e burocratica”

Pesquisador afirma
que a demora nos
processos para

liberar novos remédios
no Brasil acaba
prejudicando pacientes

ara o presidente da Associa-
P céo Brasileira de Organiza-

¢Oes Representativas de
Pesquisa Clinica (Abracro), Daniel
Lang, aliberacdo no Brasil das pes-
quisas clinicas — estudos feitos em
seres humanos de um novo remé-
dio - e da aprovacdo de um pedido
de registro de medicamento esta
muito lenta e burocratica.

Lang afirmou que em outros
paises o inicio de uma participagfio
em uma pesquisa demora cerca de
dois meses. Ja no Brasil, esse tem-
po pode chegar a 15 meses, preju-
dicando pacientes.

A TRIBUNA - Por que ha tanta
demora em aprovar pesquisas,
em relaciio a outros paises?

DANIEL LANG - A demora é
grande sim, e sem muita justifica-

FASES DA PESQUISA CLIiNICA

Pesquisa em animais

> 0S ESTUDOS s3o inicialmente reali-
zados em animais e em laboratdrios
(fase pré-clinica), para que s6 de-
pois de estabelecida a seguranga do
farmaco e obtidas evidéncias de que
0 mesmo é eficaz sejam iniciados os
estudos em humanos (estudos clini-
cos), evitando exposicdo de seres
humanos a riscos desnecessarios.

Pesquisa em humanos

> FASE I: realizada em um numero re-
duzido de pessoas, visa avaliar a se-
guranga preliminar em humanos.

> FASE II: também ocorre em um nu-
mero limitado de pessoas (porémum
numero de pessoas maior que na fa-
sel) eavaliaalém daseguranca, are-
lagao dose-resposta (em qual dosa-
gem aresposta do paciente ao medi-
camento € maior, sem exposicao do
mesmo a riscos).

> FASE Ill: tem como caracteristica o
aprofundamento do conhecimento
sobre a seguranca e eficacia obtidos
nas fases anteriores dos estudos, e
paraisso, estes estudos sao realiza-
dos com um numero maior de pa-
cientes, por periodos mais longos.

> FASE IV: realizado apds concessao do
registro do medicamento e inicio de
sua comercializagdo e caracteriza-se
pelabusca de novas reagoes adversas
e novas estratégias de tratamento.

> A SELECAO de pessoas que partici-
pardo de uma pesquisa clinica obe-
decem a critérios de inclus3o e ex-
clusdo previamente estabelecidos e
especificos paracadatipo de estudo.
Além disso, no Brasil é proibido o pa-
gamento de pacientes participantes
de pesquisa clinica.

Fonte: Anvisa.

tiva. A Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) afirma que
demora cerca de 118 dias, mas na
pratica demora mais de um ano.

> Como isso prejudica o Pais e
os pacientes?

As pesquisas sdo multicéntricas,
ou seja, realizadas em varios pai-
ses, para que 0 novo medicamento
seja testado nos mais variados ti-
pos de pessoas. Mas quem aprova
primeiro comeca a incluir pacien-
tes mais cedo. Se a pesquisa sera
feita com 6 mil pessoas e o Brasil
demora muito para aprovar, pou-
cos pacientes sfo incluidos.

> Como sdo remédios inova-
dores, o paciente perde a chance
de tentar um novo tratamento?

Sim. Ha casos de pacientes com

cAncer terminal, por exemplo, que
Precisamos sim

‘ de regras de
seguranga, mas temos

de reduzir a burocracia e
agilizar esses processos3

Daniel Lang, presidente da Abraco

nio podem esperar muito tempo,
que ja tentaram os medicamentos
disponiveis no mercado e cuja tni-
ca esperanca é um remédio que
demonstrou eficdcia em outras
pesquisas. A aprovacfio de pesqui-
sas e de medicamentos é lenta e
burocritica, assim, ele pode nio
ter acesso. O registro de remédio é
outra incognita: pode demorar seis
meses como trés anos.

> O Brasil ja perdeu estudos
por demora na aprovacgio?

Pesquisamos a Interfarma (As-
sociacdo da Industria Farmacéuti-
ca de Pesquisa). Em 18 laboratd-
rios associados a ela, verificamos
que houve 112 estudos que nfo fo-
ram feitos no Brasil porque o go-
verno néo autorizou a tempo. SO
2,23% da pesquisa executada no
mundo é feita no nosso pais.

> O que deve ser feito para es-
sa realidade melhorar?

Ja estd sendo feito. Houve uma
mudanga na diretoria do Conep,
entre outras melhorias, que esta
levando agilidade ao 6rgdo. Preci-
samos sim de regras de seguranca,
mas temos de reduzir aburocracia
e agilizar esses processos.

KADIDJA FERNANDES/AT
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IRANI FRANCISCHETTO: “Brasil tem o maior tempo regulatério do mundo”

Pesquisadores se unem
para pressionar o governo

Pesquisadores, associacOes de
pacientes, de profissionais de pes-
quisa clinica e organizacdes res-
ponséveis pela condugéo de pes-
quisas clinicas no Pais decidiram
se unir para forcar o governo fede-
ral a reduzir prazos para aprova-
¢éo desse tipo de estudo no Brasil.

Neste més, foi lancada a Alianca
Pesquisa Clinica Brasil. A diretora-
executiva do Centro Diagndstico e
Pesquisa do Estado (Cedoes) e
uma das fundadoras da iniciativa
Trani Francischetto afirmou que a
Alianca tem como objetivo tam-
bém desmistificar a pesquisa clini-
ca, educando a populacdo, em ge-
ral, sobre como ela se desenvolve e
sua importancia.

“Q Brasil é o pais que tem o
maior tempo regulatorio do mun-
do. A industria farmacéutica inves-
te mais de R$ 120 milhdes anual-
mente em pesquisas e o Pais recebe

apenas 1% desses investimentos.”

Irani ressaltou que as pressdes
da Alianca ja comecaram a dar fru-
tos. “Existe um grupo de trabalho
desenvolvido pela audiéncia pu-
blica da senadora Ana Amélia Le-
mos sobre pesquisa clinica no Bra-
sil, com representantes da Conep,
Anvisa, Associa¢do Médica Brasi-
leira, Interfarma e pesquisadores,
trabalhando em um projeto para
revisarmos este cenario.”

Ela frisou que ainda ha muito
preconceito com pesquisas feitas
em seres humanos.

“Em um projeto de pesquisa, o
voluntario recebe um acompanha-
mento médico rigoroso, padroni-
zado e adequado ao que ha de mais
avan¢ado no momento, para a
doenca em estudo. E na pesquisa
clinica onde ocorre o menor indice
de impericia, negligéncia e impru-
déncia médica”

DIVULGAGAO

DANIEL LANG: registro de remédio pode demorar de 6 meses a 3 anos

Anvisa diz que vai propor
mudancas nos processos

Diante das dentincias realizadas
por organizacdes responsaveis pe-
la conducéo de pesquisas clinicas
no Brasil de que a aprovacéo dos
estudos estava muito lenta - cau-
sando até mesmo perda de opor-
tunidade de participacfio em pes-
quisas - 6rgios do governo federal
se comprometeram a criar pro-
posta para agilizar o processo.

Em recente audiéncia realizada
no Senado, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a
Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) afirmaram que
em breve pretendem apresentar
ferramentas para tornar mais agil
a aprovacdo de pesquisas no Pais.

A Anvisa informou que a norma
atual da agéncia estd em processo
de reviséo e a nova proposta deve
trazer melhorias no processo de
autorizagfo de pesquisas clinicas,
com diminuicdes significativas
nos prazos de analise, porém sem
perda de qualidade e credibilidade
do orgio.

“O tempo de concluséo da pri-

meira andlise de um projeto de
pesquisa no Brasil nio difere mui-
to do tempo de primeira analise de
outros paises, porque as adequa-
¢Oes exigidas de projetos multi-
céntricos multinacionais a realida-
de brasileira séo as responsaveis
pelos maiores atrasos”, informou a
Anvisa, por meio de nota.

Além disso, o 6rgio ressaltou
que a maioria das exigéncias de
adequacéo que hoje dilatam o
tempo de aprovacio de uma pes-
quisa seria resolvida com a partici-
pacéo ativa das instituicdes de
saude, antecipando problemas e
resolvendo-os localmente.

O 6rgéo informou ainda que ha
dois anos editou importantes nor-
mas para a area de pesquisa clini-
ca, que agiliza a avaliacdo dos pro-
cessos desse tipo de pesquisa ava-
liados por outras agéncias regula-
doras que possuem 0s mesmos cri-
térios adotados no Brasil.

A Conep foi procurada pela re-
portagem, mas ndo respondeu aos
e-mails e ligagGes telefonicas.

MEDICAMENTOS:
e, proposta para
- agilizar
autorizagao
de pesquisas




