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1 INTRODUGAO

O resumo abrange aspectos metodoldgicos da farmacologia e questbes legais e
éticas envolvidas na aprovagdo de novos medicamentos. Os processos de
aprovagao de medicamentos abrangem os procedimentos e regulamentos que as
agéncias governamentais estabelecem para assegurar que medicamentos sejam
seguros e eficazes antes de serem disponibilizados a populagao (Barros, 2004). Tais
processos garantem que os beneficios de um medicamento superem 0s seus riscos.
Existem diferentes sistemas regulatérios no mundo: a FDA, nos EUA, EMA, na
Europa, a ANVISA, o Brasil, para citar alguns. Para a FDA - Food and Drug
Administration -, nos Estados Unidos, antes de iniciar ensaios clinicos em humanos,
uma empresa deve apresentar um pedido de IND - Investigational New Drug -,
incluindo dados pré-clinicos sobre toxicidade e outras informacdes. Sao feitos
ensaios clinicos em fases: realizam-se testes em um pequeno grupo de voluntarios
saudaveis para avaliar seguranga, dosagem, efeitos colaterais; na sequéncia,
ensaios em um grupo maior para avaliar a eficacia e continuar a avaliar a seguranga;
por fim, ensaios em larga escala para confirmar a eficacia, monitorar efeitos
colaterais e comparar com tratamentos comuns. Apds o0s ensaios clinicos, a
empresa deve enviar uma NDA - New Drug Application - a FDA contendo todos os
dados de eficacia e seguranga. A FDA revisa os dados e decide se o medicamento
pode ser aprovado para uso (Liberty Management Group, 2024). A EMA - European
Medicines Agency — Europa, utiliza uma metodologia denominada CTA - Clinical
Trial Application. Semelhante ao IND. As empresas devem apresentar uma CTA
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para iniciar ensaios clinicos na Europa. Também sao realizados ensaios clinicos em
fases e, apods, é requerida a MAA - Marketing Authorization Application (European
Medicines AGency, 2024). A MAA - equivalente @ NDA, nos EUA - é submetida apos
a conclusdo dos ensaios clinicos a EMA, que revisa os dados e, se aprovada, emite
uma autorizagcdo de comercializagdo. No Brasil, o DDMC - Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento — é o documento que deve ser
apresentado a ANVISA antes de iniciar ensaios clinicos, contendo informacdes pre-
clinicas (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2017). Também sao realizados
ensaios clinicos em fases, seguindo 0 mesmo padrao internacional (Oliveira et al.,
2006). Ap6s os ensaios clinicos, a empresa apresenta um pedido de registro
contendo dados completos de seguranca e eficacia. A ANVISA avalia e decide sobre
a aprovacgao. O objetivo do trabalho & proporcionar compreensdo das normas e
regulamentos que governam a pesquisa, desenvolvimento, aprovagao,
comercializacdo e monitoramento de medicamentos.

2 METODOLOGIA

O estudo apresentado € uma revisdo sistematica da literatura, com abordagem
qualitativa descritiva. As bases de dados utilizadas foram o Portal Scielo-Brasil e
sites da FDA, EMA e ANVISA. Para a pesquisa foram usados os descritores:
aprovagao de medicamentos; metodologia; ensaios clinicos; pesquisa clinica; ética;
sendo associados aos operadores booleanos AND e OR. Os artigos escolhidos séo
de acessibilidade gratuita, nos idiomas portugués, inglés e espanhol, publicados de
2000 a 2024.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Comparando os sistemas estadunidense, europeu e brasileiro, percebe-se que todos
seguem um formato similar de fases de ensaios clinicos, exigindo dados extensivos
sobre seguranga e eficacia antes da aprovagédo. Os processos Sd0 rigorosos para
garantir que os medicamentos sejam seguros para o uso humano. Podem ser
identificadas diferencas nos sistemas. O tempo de aprovagado pode variar entre as
agéncias. A FDA, por exemplo, tem prazos especificos para revisdo, enquanto a
EMA pode ter processos mais longos devido a necessidade de coordenacgao entre
paises membros da Unido Européia. Cada agéncia pode ter requisitos unicos para
submissao de dados e formatos de relatorios. A EMA deve considerar a legislagéo
da Unido Europeia, enquanto a FDA segue a legislagdo dos EUA, e a ANVISA
segue a legislacdo brasileira. No Brasil, a n&do observancia da metodologia para
aprovagao de um medicamento pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) pode acarretar sérias consequéncias juridicas, tanto para empresas
farmacéuticas quanto para os responsaveis técnicos e legais (Ministério da Saude,
2001). As principais consequéncias sao multas aplicadas pela ANVISA, de valor
significativo e impactante financeiramente para a empresa; interdicado da producgao,
distribuicdo e comercializacdo do medicamento, temporariamente ou de forma
definitiva; recolhimento de produto pela ANVISA obrigando a empresa a arcar com
os custos desse processo (Brasil, 1999). Consumidores que forem prejudicados pelo
uso de um medicamento ndo aprovado adequadamente podem buscar reparacao
por danos. Isso pode resultar em processos judiciais contra a empresa farmacéutica
(Bottino, 2018). Ainda, érgaos de defesa do consumidor, como o PROCON ou o
Ministério Publico, podem ajuizar agbes coletivas em defesa dos direitos dos

Anais do FAVE — Férum Académico do Centro Universitario Vértice - Univértix, Matipo, setembro, 2024.



o5

WunivERTIX

XV I I FAV Um Centro Universitario feito com vocé!

Férum Académico do Centro Universitario Vértice - Univértix

consumidores afetados. No Brasil, a produgdo e comercializagdo de medicamentos
sem a devida aprovacdo podem ser enquadradas como crime contra a saude
publica, previsto no Codigo Penal Brasileiro (Brasil, 1940). Isso pode resultar em
penas de reclusao e multas para os responsaveis. Os diretores, gerentes e técnicos
responsaveis pela empresa podem ser pessoalmente responsabilizados
criminalmente. Relativamente as consequéncias regulatorias, pode ser suspensa a
licenca de funcionamento da empresa, pela ANVISA, impedindo-a de operar no
setor farmacéutico (Brasil, 1976). Empresas infratoras podem ser impedidas de
participar de licitagbes e contratos publicos (Brasil, 1999). Por fim, a divulgagdo de
irregularidades pode prejudicar a imagem e a reputagao da empresa no mercado,
levando a perda de confianca por parte dos consumidores e parceiros comerciais.

4 CONSIDERACOES FINAIS

A metodologia rigorosa na aprovagéo de medicamentos confere maior seguranga e
confiabilidade na eficacia dos tratamentos. A legislagdo para punir infratores
assegura que os padrdes éticos e cientificos sejam mantidos, protegendo a saude
publica e promovendo a confianga no sistema de saude.
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