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Em meio a pressao de farmacéuticas, Anvisa avalia
flexibilizar 'RG de remédios’

Brasilia

Discutida h&d mais de dez anos, alvo de sucessivos
adiamentos e prevista agora para 2022, a criacao de
um sistema de rastreabilidade de medicamentos vol-
tou a mesa de discussdes na Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéaria), que deve agora
avaliar uma possivel mudanca nos prazos ou na lista
de produtos.

Aideiado sistema é criar uma espécie de RG para ca-
da remédio, por meio de um codigo bidimensional e
outros dados que seriam colocados nas embalagens.

Comiisso, seria possivel acompanhar o caminho des-
ses produtos da industria até a venda nas farmaécias.
O objetivo éaumentar o controle dos medicamentose
evitar falsificacOes, por exemplo.

A entradaem vigor do sistema, porém, étidacomo in-
certa.

A regra atual prevé a implementacdo até abril de
2022. Farmacéuticas, contudo, questionam essa data
e pressionam a Anvisa para que o sistema tenha pra-
zos escalonados o que poderia estender a im-
plementacdo completa para depois de 2024, segundo
uma das propostas ja na mesa.

Os argumentos principais estdo em possiveis custos
do processo em meio a alta do dolar, dificuldade em
obter fornecedores de maquinas para instalacéo dos
cadigos e risco de ter de paralisar a producgdo para
adequar as embalagens, diminuindo a oferta de re-
médios.

Embora ainda ndo haja consenso entre diretores da
Anvisa, ao menos um deles ja apresentou parecer fa-
voravel a uma mudanca no modelo.

Na proposta, que foi defendida em reunido no inicio
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deste més pelo entdo diretor Marcus Miranda, aideia
€ que o prazo inicial valha apenas para 10% dos me-
dicamentos. Para os demais, 0 prazo passaria ser es-
calonado nos anos seguintes.

Inicialmente, a Anvisa previa implementar a ras-
treabilidade para todos os medicamentos sujeitos a
prescricdo medica até abril de 2022.

Jaaideiaapresentada por Miranda prevé alterar alis-
ta de produtos e iniciar a rastreabilidade com me-
dicamentos de controle especial (que costumam
exigir outros tipos de receita, como psicotrépicos) e
antimicrobianos. Neste caso, 0s prazos seriam di-
vididos entre 2022, 2023 e 2024.

A propostandodeixaclaro como ocorreriapara os de-
mais remédios no voto, no entanto, hd uma sugestao
de que a Anvisa revise a lista anualmente para in-
clusdo de mais categorias de medicamentos. A es-
timativa atual é que 4 bilhdes de embalagens
circulem por ano no pais.

Apdsasugestdo, duas diretoras pediram vista do pro-
cesso, e Miranda deixou aagéncia com entradade no-
vos diretores regras da Anvisa, porém, preveem
manter o voto do anterior nestes casos.

Dias antes da proposta, o diretor-presidente da agén-
cia, Antonio Barra Torres, havia sugerido que as em-
presas apresentassem até o fim deste ano um plano de
implementacdo darastreabilidade, mantendo o prazo
final de 2022. Barra, no entanto, pode voltar a ana-
lisar o tema.

A previsdo € que o debate seja retomado em de-
zembro.

O QUE E A RASTREABILIDADE

Sistema prevé que cada caixinha de remédio tenha
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uma espécie de 'RG' que permite controlar o caminho
dos medicamentos da industria até a venda ao con-
sumidor. Deve valer para remédios sujeitos areceita,
com excec¢do daqueles ligados a programas do go-
verno e fitoterapicos

>> 4 bilhdes

foi o volume de medicamentos sob prescricdo mé-
dica fabricados em 2019 no Brasil

COMO FUNCIONA

1 - Embalagens ganham na fabrica um codigo bi-
dimensional (DataMatrix) e nimero unico de iden-
tificacdo, acompanhados da data de fabricagéo,
validade e nimero do lote

2 - Codigo comeca aser registrado acada etapado ca-
minho, e é enviado dentro de prazos especificos

3 - Informag0es véo para um banco de dados da
Anvisa, que podera saber o caminho do remédio

PARA QUE SERVE

Ideia é que sistema aumente o controle dos remédios
sujeitos aprescricdo médica, ajude em medidas de re-
call e a evitar falsificacoes

O QUE DIZ A LEI

Prevé prazo de implementacdo de trés anos ap6s o
fim de uma fase experimental --o que seria em abril
de 2022

O QUE ESTA EM DISCUSSAO

Anvisa abriu um processo para discutir detalhes da
implementacdo do sistema. Um dos diretores sugeriu
que empresas enviassem, até o fim deste ano, umpla-
no de como isso seré feito, mantido o prazo para abril
de 2022
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Outro prop6s que medida inicie apenas com alguns
tipos de medicamentos, caso daqueles tidos como de
"controle especial" e antimicrobianos, que teriam
prazo escalonado de 2022 a 2024 --0 que, ha pratica,
pode flexibilizar os prazos

Discussao foi suspensa apds pedido de vista
O QUE DIZEM AS EMPRESAS

Parte delas pede que prazos sejam escalonados. Ar-
gumento é que implementagdo neste momento traria
alto custo as empresas em meio a alta do dolar e ne-
cessidade de paralisar producéo, o que traz risco de
desabastecimento

Até 14, a possibilidade de haver flexibilizacdo nos
prazos tem sido defendida por algumas associagdes
do setor, a0 mesmo tempo em que divide es-
pecialistas.

"Queremos discutir porque surgiram varias preo-
cupacdes, como um impacto na produtividade. Tem
software e maquinario que precisa adquirir, e es-
tamos ainda enfrentando uma pandemia”, diz Telma
Salles, da Progenéricos (Associacdo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos).

Paraela, o ideal seria que houvesse prazos divididos
ou fosse concentrado apenas em medicamentos que
necessitam de maior controle. Eladiz verumabrecha
para isso.

"A lei diz que tem de estar com rastreabilidade pron-
ta, masndo falaem fazer tudo deuma s vez", aponta.
Segundo ela, experiéncias de outros paises, como a
Turquia, apontam risco de impacto na producéo.

Hé ainda outros argumentos. Em reunido da agéncia,
o gerente regulatorio da Alanac (Associacdo dos La-
boratorios Farmacéuticos Nacionais), Fernando
Marcussi, citou a possibilidade de aumento do custo
de alguns remédios de R$ 0,11 a R$ 0,15. A medida,
porém, ndo € consenso.
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Essa, no entanto, ndo é a primeira vez gue se discute
no pais uma mudanca nos prazos da rastreabilidade.

Cronologia
2009

Lei cria Sistema Nacional de Controle de Me-
dicamentos e prevé implementacdo em trés anos

2011

Responsavel por coordenar a implementacdo,
Anvisa suspende proposta anterior

2013

Anvisa estabelece que cada embalagem terd um c6-
digo e uma identificagdo nos moldes de um RG, com
data de fabricacdo, validade e lote

2015

Anvisa propde novo modelo para sistemas de con-
trole de dados, cresce discussao sobre adiamento dos
prazos

2016

Lei de 2009 é alterada e passa a prever im-
plementacdo nos trés anos seguintes ao fim de uma
fase experimental

2019

Fase experimental é concluida apds testes com cinco
industrias em alguns remédios

2020

Empresas pedem que Anvisa avalie uma pos-
sibilidade de escalonar os prazos

Inicialmente, uma lei de 2009 previa que o sistema
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comecasse a funcionar nos trés anos seguintes, o que
n&o ocorreu.

A partir dai, amedidapassou aser revista até que uma
nova lei, aprovada em 2016, definiu que a im-
plementacdo ocorreria apds regulacdo da Anvisa e
trés anos depois de uma fase experimental.

Feita com cinco empresas, essa etapa foi finalizada
em 2019 dai a Anvisa citar o prazo para 2022. Se-
gundo a agéncia, a conclusao foi que o modelo é via-
vel, embora necessitasse dos trés anos previstos para
implementacao.

Parte do setor, porém, questiona essa previsao de pra-
zos pela agéncia.

"No nosso entendimento, 0 prazo sé comegariaacor-
rer apos todas as normas”, afirma Nelson Mussolini,
presidente-executivo do Sindusfarma, sindicato que
reine algumas das principais empresas far-
maceéuticas, para quem ha pontos nao esclarecidos
pela agéncia.

Mesma avaliacdo tem Sérgio Mena Barreto, pre-
sidente da Abrafarma (Associacdo Brasileira das Re-
des de Farmécias e Drogarias), que cita ainda a
dificuldade da pandemia.

"Estamos falando de 80 mil estabelecimentos que te-
rdo de comprar equipamentos de leitura. Se eu for fa-
zer um pedido hoje, ndo vou ter fornecedor para
entregar."

Japara Dirceu Barbano, que foi diretor da Anvisa na
época da primeira lei da rastreabilidade, os ar-
gumentos usados pelo setor para defender o adia-
mento sdo questionaveis.

"Os argumentos colocados hoje sobre a mesa séo 0s
mesmos colocados oito anos atrds. E fica trans-
parecendo que de fato alguns setores da inddstria ndo
tém interesse gque esse mecanismo de controle entre
em vigor", diz.
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Para ele, a medida deve ajudar a ter um maior ma-
peamento do uso de medicamentos no pais, coibir
roubos e facilitar acdes de recall. "E uma medida que
permite tomada de decisdes e rastreabilidade por uni-
dade, e ndo por lote, o que amplifica medidas de con-
trole.”

Outros especialistas, porém, ndo tem amesma visao.

Gonzalo Vecina Neto, professor da Faculdade de
Saude Publicada USP e fundadorda Anvisa, diz ava-
liar que ja hé& boas medidas de controle da producédo
de remédios por isso, um eventual adiamento nao tra-
ria consequéncias ao consumidor.

"E algo que agrega pouco a seguranca dos me-
dicamentos. O que ajuda é do ponto de vista fiscal,
porque quem sonega vai passar apertado com isso”,
diz.
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A Anvisa informou que o temaainda deve passar por
analise e, por isso, ndo poderia comentar a proposta.

Questionada sobre os motivos de analisar mudancas
no processo, a agéncia diz haver "diferentes visdes
sobre a relagcdo custo versus beneficios da ras-
treabilidade, bem como dificuldades para sua im-
plementacdo que continuam em discussao™.

Segundo a agéncia, recentes contribuicdes de se-
minarios sobre o tema"refor¢cam avantajosidade des-
sa solucdo para a saude publica e aeconomia, porém
aspectos operacionais relacionados a tempos e in-
vestimentos ainda ndo estdo completamente
esgotados".
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Em centros de pesquisa (Unidades Embrapii) de ino-
vacdo industrial. Iniciativa é resultado de acordo fir-
mado com a Embrapii e tem objetivo de ampliar
pedidos de propriedade industrial

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(INPI) instalou novos centros de Propriedade In-
dustrial, Negocios e Inovacdo em sete Unidades Em-
brapii, centros de pesquisas credenciados pela
Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial
(Embrapii) para inovar com a Industria. A intencéo é
permitir o uso mais eficiente do sistema de
propriedade intelectual e, consequentemente, a ge-
racao de patentes industriais. No Gltimo ano, houve
crescimento de 25% nos pedidos de propriedade in-
telectual (pi) pelas unidades embrapii.

A instalacdo dos polos regionais é resultado do pri-
meiro ano do acordo entre as instituicdes. Essa e ou-
tras iniciativas do acordo serdo divulgadas em
cerimdnia no Ministério da Economia, no dia 26 de
novembro (quinta-feira).

O diretor de Planejamento e Relagdes Institucionais
da Embrapii, José Luis Gordon, destaca que a pro-
ximidade vai gerar maior sinergia entre 0s pes-
quisadores em relacdo as ferramentas de protecéo,
gestdo e exploracdo financeira das patentes. A par-
ceria vai proporcionar maior rapidez e agilidade na
geracdo de patentes as empresas. A estratégia con-
tribuiu para que o pais aumente o nimero de volume
dePl, algo que o Brasil precisaevoluir: se comparado
ao tamanho de sua economia, a quantidade de pa-
tentes é desproporcionalmente modesta diz.

Segundo Felipe Oliveira, coordenador-geral de Dis-

abpi.empauta.com

seminagdo para Inovacdo do INPI, o instituto tem
apostado na insercdo nos principais clusters de ino-
vacdo. A estratégia consiste em oferecer suporte téc-
nico para o desenvolvimento de negocios e
promover uso eficaz de sistemade PI. O caso da Em-
brapii é emblematico. A gente observa um potencial
muito grande para geracao de ativos econémicos. Di-
ferentemente de outros ecossistemas, h&d uma
demandade mercado muitaclarana Embrapii: os pro-
jetos de inovacao atendem a necessidades do setor
empresarial. S&o realmente inovacdes, que se tor-
nardo novos produtos e processos industriais, que
trardo beneficios sociais e econdmicos ao Brasil des-
taca.

A instalacéo de centros regionais nas Unidades Em-
brapii é resultado do primeiro ano da parceria entre a
Embrapii e o INPI. As contempladas sdo: Instituto
Federal do Ceara (IF CE), em Fortaleza; Senai Ci-
matec, em Salvador (BA), Instituto Senai de Ino-
vacdo em Metalurgia e Ligas Especiais, em Belo
Horizonte (MG), o Centro de Exceléncia em In-
teligéncia Artificial da Universidade Federal de
Goias (CEIA/UFG),em Goianiae o Instituto Federal
do Espirito Santo (IF ES), em Vitdria.

Outros resultados alcangados com aparceria foi o de-
senvolvimento do estudo "Clusters de Inovacdo em
Saude no Brasil™, que colaborou para a contratacédo
de 15 projetos aplicados naarea da satde, totalizando
mais de R? 7,2 milhdes em investimento em P, D&I.
Além disso, também foi implementada a expansao
do programa de Telementoria em PI. O curso se ini-
cia no dia 30 de novembro e deve atender 70 pro-
fissionais de 32 Unidades EMBRAPII.

pg.7



ab p i . e m pauta. CO m Brasilia, 30 de novembro de 2020

Indice remissivo de assuntos

Pirataria
3

Marco regulatorio | Anvisa
3

Propriedade Intelectual
7

Marco regulatorio | INPI
,

abpi.empauta.com pg.8



	Sumário
	Folha.com
	3.Em meio a pressão de farmacêuticas, Anvisa avalia flexibilizar 'RG de remédios'

	Fator Brasil - Online
	7.INPI cria escritórios regionais

	Índice remissivo de assuntos

