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1. Relatorio

Cuida-se do processo de regulamentacao no ambito da Anvisa, que se pretende alterar a
Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC 234, de 20 de junho de 2018, que dispde sobre a
terceirizacao de etapas de producao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos biol6gicos.

A Politica de Regulamentacédo de Medicamentos, implementada em 2004 no Brasil, estabelece
regras para serem aplicadas ao controle do mercado dos medicamentos. Um dos fundamentos
dessa politica é a qualidade dos medicamentos, demonstrada por meios dos requisitos para

o Registro, as Boas Praticas de Fabricagao e Controle (BPFC) e as estratégias das acdes pos-

mercado. Tais medidas facilitam o acesso a medicamentos seguros pela populacgao.

Nesse contexto, a regulagao sanitaria avanga com os desafios das novas tecnologias, das
novas relagdes comerciais, da desburocratizacdo, do monitoramento do mercado e da
informatizacao.

Atualmente, a regulagdo de medicamentos € caracterizada pela permeabilidade das fronteiras
nacionais, seja em relagdo ao conhecimento, seja quando se considera o comércio formal e
informal. Este processo de globalizac&o abrange questdes comerciais, pois ha a real
possibilidade das empresas venderem medicamentos para todo o mundo, fazendo com que os
laboratérios farmacéuticos busquem influenciar os sistemas regulatérios no sentido da perfeita
uniformidade das regras, um dos principais desafios postos a regulagao deste setor.

A Organizacado Mundial da Saude (OMS) considera que a adequada regulacéo do setor
farmacéutico pode contribuir para 0 aumento do acesso dos pacientes a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, além de reforcar a confianca dos cidadaos no sistema de saude como
um todo e criar condi¢des estaveis para a comercializacdo de medicamentos.

Claramente, os medicamentos sdo produtos essenciais para a garantia da saude das pessoas, 0



que faz com que o consumo e a necessidade de medicamentos sejam globais.

Visando a expansao da economia e a globalizagcao, as empresas que atuam no mercado
farmacéutico atentaram-se a alguns mercados emergentes, assim como o Brasil, utilizando-se
das importadoras como meio para a regularizacao e comercializagdo dos seus medicamentos
em territério nacional. Nao restam duvidas que essas empresas também favorecem o acesso a
novos medicamentos e a concorréncia de mercados.

Temos que as empresas detentoras dos registros de medicamentos (industrias e importadoras
instaladas no Brasil) sdo essenciais para a concretizagdo das politicas de medicamentos e da
assisténcia farmacéutica.

N&o obstante, a qualidade de medicamentos é tema de extrema relevancia e uma preocupacao
prioritaria dos érgaos de vigilancia sanitaria no mundo. O controle de qualidade é uma
ferramenta essencial das Boas Praticas de Fabricagao, inclui, minimamente, a necessidade de
estrutura fisica, equipamentos, pessoas qualificadas, adocao de parametros para amostragem,
especificagdes, ensaios, procedimentos de organizacdo, documentacao que atestem o
atendimento as exigéncias sanitarias estabelecidas, ou seja, o controle de qualidade é amplo e
deve estar envolvido em todas as decisoes relacionadas a qualidade do medicamento, ndo se
limitando as operagdes laboratoriais, o desenvolvimento e a validagdo de métodos analiticos. A
definicdo do local para a realizagdo do controle de qualidade (fisico-quimico ou microbiolégico)
é de responsabilidade da empresa contratante, devendo ser assegurada a adequada
qualificacao dos seus fornecedores, dos procedimentos padronizados para a amostragem, a
cadeia de custddia, rastreabilidade e demais a¢des pertinentes a garantia da qualidade do
medicamento.

2. Analise

Importante destacar que a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 234/2018 trouxe
diretrizes mais avancadas e aplicadas as novas realidades do mercado farmacéutico, como por
exemplo o papel do operador logistico e as questbes relacionadas ao armazenamento.
Entretanto, com todo avang¢o da autorregulagao, corregulacao e da responsabilidade
compartilhada com o agente regulado, representantes do mercado farmacéutico brasileiro
questionaram a Anvisa sobre a necessidade de discussdes mais aprofundadas no que tange a
terceirizacao irrestrita dos ensaios de controle de qualidade dos medicamentos, conforme
aprovado na RDC 234/2018.

Relembro que as preocupacdes referentes aos Artigos 30 e 31, ja haviam sido apontadas por
mim, uma vez que votei pela aprovagcao da RDC, com excecao desses dois artigos, para que o
tema fosse amplamente debatido por meio de abertura de iniciativa de revisdo da RDC 10/2011,
com tramitagdo em regime comum.

Em 27 de agosto de 2018 as Associagdes ABIFINA, ALANAC, GRUPOFARMABRASIL,
PROGENERICOS, SINDIFARGO, SINDUSFARMA encaminharam o Oficio Entidades n°
372/2018, solicitando a republicacdo da RDC n° 234/18, com a revogagéao dos artigos 30 e 31 e
modificando o artigo 33, no sentido de nao alterar a RDC n°10/11, mantendo-se todos os
demais artigos desta RDC.

Diante das manifestacdes, a Primeira Diretoria trabalhou sobre as consideragdes trazidas pelo
setor regulado que culminou na publicagdo da RDC n° 257/18. Esta buscou sanar uma
discussdo de impacto regulatério sobre temas ndo debatidos amplamente nas consultas



publicas que resultaram na RDC 234/2018. Assim, a RDC n° 257/2018:

Suspendeu por 2 anos os art. 30 e o art. 31 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 234,
de 20 de junho de 2018;

e Alterou a redacgao do art. 33 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 234, de 20 de
junho de 2018;

e Alterou a redacgao do art. 8° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 21 de
margo de 2011;

e Alterou art. 9° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 21 de margo de 2011;

e Alterou o inciso VIl do art. 10 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 21 de
margo de 2011.

e ARDC n° 257/2018 suspendeu determinacdes da Resolucdo RDC n° 234/2018 questdes
relativas a terceirizagdo de atividade de armazenagem e controle de qualidade de
medicamentos, em especial para as importadoras de medicamentos, exigindo que
mantenham o armazenamento e o controle qualidade préprios.

Entretanto, essa regulamentacao também trouxe fortes questionamentos do setor farmacéutico,
0 que provocou nova avaliacéo pela Diretoria da Anvisa. Ainda que seja questionado a
temporalidade para essas discussdes, entendeu-se que ainda havia espaco para uma nova
avaliagdo regulatéria, demonstrando-se que a autoridade reguladora necessita rever a atual
sistematica utilizada e aprimora-la, bem como se preparar para o enfrentamento de outras
demandas, algumas mais complexas. Nesse particular, é preciso ressaltar os avangos do
modelo regulatorio trazido pela Geréncia-Geral de Regulacdo, com a publicacdo da Portaria
1.741/2018 e 0 Guia de Analise de Impacto Regulatério.

Como consequéncia do recebimento das manifestacées e questionamentos, foi realizada
reunido em 23/01/2018 entre todos os diretores da Agéncia e os representantes de diferentes
Associacdes do setor farmacéutico (ProGenéricos, Sindusfarma, Sindifargo, ABIFINA, SINFAR-
RJ, Interfarma, FarmaBrasil e ALANAC) e com ABOL (Associacao Brasileira de Operadores
Logisticos). Parte do setor também questionou sobre haver condigbes sanitarias distintas entre
os fabricantes nacionais e as importadoras e se a terceirizagao irrestrita dos servigcos de
terceiros para o controle de qualidade pode prejudicar a qualidade dos medicamentos
comercializados no Brasil.

A fim de avaliar o cenario posto com a publicacdo da RDC 234/2018 e a RDC 257/2018, eu,
como Diretor supervisor da Geréncia Geral que é responsavel pelo tema terceirizagao, avoquei
a demanda para avaliagao.

A priori, identificou-se que a RDC n° 234/2018 que revogou na integra a Resolucao da Diretoria
Colegiada -RDC n° 25 de 29 de marco de 2007 e as determinagdes da RDC n° 257/2018
deixaram lacunas, como exemplo situacdes nas quais era autorizada a contratagdo de servigos
de terceiros para a realizagédo de ensaios do controle de qualidade e para as atividades de
armazenamento.

Em seguida, a Quarta Diretoria juntamente com a Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacao
Sanitaria e a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica avaliaram o tema sobre o prisma dos
controles sanitarios do ciclo de vida e a garantia da qualidade dos medicamentos frente as
novas regras para a terceirizacdo dos servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1741_2018_COMP.pdf/4eebfd28-eafc-43d0-a4c7-1fdecf9e860e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/guiaimpactoregulat.pdf/69a49008-28ec-4848-9d03-484265932c1f

Quanto a contratacao dos servicos de terceiros para a atividade de armazenamento, nao foi
identificado que as diretrizes da RDC n° 234/2018 tenham reduzido os controles sanitarios, pelo
contrario, a nova regulamentagcao aprimorou o processo. Ademais, quanto a terceirizacao da
atividade de armazenamento, ndo foram encontrados elementos sanitarios para tratar
importadoras de forma diferenciada dos fabricantes nacionais de medicamentos, desde que seja
assegurada pela contratante o cumprimento das boas praticas de armazenamento e o controle
eficaz do estoque, em especial das condicdes e verificagcdo das amostras de referéncia. O
cenario do mercado logistico esta passando por densas mudancas e expandindo, lancando
novos desafios ao mercado e a regulagdo como um todo. A Anvisa, nas suas atribui¢des, exerce
seu papel regulador, estabelecendo diretrizes para garantir a integridade dos medicamentos
desde a sua producao, armazenagem e distribuicdo até o ponto de uso ou venda ao consumidor
final.

Quanto a questao da contratagéo irrestrita de terceiros para realizagao dos ensaios de controle
de qualidade e as questdes levantadas por parte do setor farmacéutico brasileiro, a RDC
234/2018 trouxe inovacgoes e proposi¢des para autoavaliagdo que o mercado farmacéutico
nacional ainda n&ao esta adequadamente preparado. Nesse contexto, foi identificado que ha
necessidade de solu¢gdes mais completas que atendam as regras do processo, com prestadores
de servigos qualificados e adequados com estruturas operacionais capazes de atender as
diretrizes sanitarias que envolvem o controle de qualidade e a liberagdo da comercializagao do
medicamento no Brasil.

Nesse sentido, ainda que a industria farmacéutica nacional seja de fundamental importancia
para o pais e esteja em um mercado competitivo, complexo e de grandes investimentos, ndo
foram discutidas as questdes comerciais para diferenciar uma importadora de um fabricante de
medicamento, quando da necessidade de contratacdo de servigcos de terceiros para a realizagao
de ensaios de controle de qualidade. A avaliagao ficou restrita a identificar o cenario atual dos
laboratérios analiticos, das regras de boas praticas de fabricacéo e controle para fabricantes e
para importadoras, bem como os cenarios ja autorizados pela referida RDC n° 25/2007,
entretanto a proposta trouxe mais avancos e clareza a pontos considerados subjetivos.

A partir de tal andlise, conforme apontado acima, foi identificado que antes de autorizar a
ampliacao total da terceirizagao do controle de qualidade, independentemente se para
fabricante ou para importador, é fundamental que sejam aprimorados 0s mecanismos de
controle sanitario dos laboratérios e das importadoras, 0os quais devem ser adotados para
assegurar a confiabilidade dos resultados das analises realizadas por terceiros. Entretanto,
reconhecendo que ha necessidade de ofertar alternativas sanitarias para a contragao dos
servicos de terceiros para o controle de qualidade e que os laboratérios das empresas
fabricantes passam por rotinas de inspec¢des para a verificacdo das boas Praticas de fabricacao
e controle, a proposta trouxe a permissao sem restricao da contracao de um fabricante para a
execucao dos servicos analiticos.

Devido a urgéncia e relevancia do tema a Quarta Diretoria propée uma regulamentacao
intermediaria para a contratagao pelo detentor do registro dos servigos de terceiros para a
realizacao dos ensaios de controle de qualidade dos medicamentos, conforme minuta em pauta.

Complementando toda discussao, como proposto no primeiro artigo da RDC intermediaria,
ressalta-se a importancia da revisao da Portaria n° 802/98 para o aprimoramento dos padrdes
sanitarios, pois trara requisitos que igualaréo critérios no que se refere a cadeia de distribuigéo
de medicamentos da industria as distribuidoras, importadoras e operadores logisticos. Também



ha a necessidade de revisdao da RDC n° 10/2011 que dispde sobre a garantia da qualidade de
medicamentos importados, bem como das RDCs n° 11 e n°® 12/2012 que tratam de laboratérios
analiticos.

A fim de ampliar o debate, foi realizada reuni&do com as associa¢oes e assessorias dos diretores
no dia 31/01/19 para apresentacao da primeira versdo da minuta. Foram recebidas contribui¢coes
de todas as associagoes, incluindo a ABIFISA que nao foi envolvida previamente.

As sugestdes acatadas foram consolidadas num documento apresentado aos diretores numa
reunido interna do dia 04 de fevereiro. Com a aprovacéao dos diretores sob o modo de conducéao
dos trabalhos, esta Diretoria, juntamente com a GGFIS, GGMED e GELAS, trabalhou a minuta
aqui apresentada.

A minuta foi divulgada a todos os gabinetes dos diretores no dia 06 de fevereiro, juntamente
com o convite para a ultima reunido realizada entre Anvisa e representantes das associag¢des no
dia 07 de fevereiro. Nessa reunido, todos os participantes, representantes da Abifina, Abifisa,
Sindusfarma, Pr6Genéricos, Grupo FarmaBrasil, Alanac e Sindifargo, manifestaram a
concordancia com a minuta proposta. Com relacéo a Interfarma, houve a concordancia durante a
reunido realizada no dia 08 de fevereiro.

A minuta foi enviada para apreciacao da Procuradoria no dia 08 de fevereiro. Aproveito para
manifestar meu agradecimento a Procuradoria pelo pronto atendimento as nossas demandas,
pois recebi resposta dessa avaliacao, por meio do Nota n®
3/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no dia 11 de fevereiro. Foram pontuadas questdes
gerais, relativamente aos requisitos exigidos para a regularidade e integridade do ato
administrativo, que foram prontamente acatadas. Destaco:

e Corregdes envolvendo técnicas legislativas, ortograficas e de ordem da clareza de
interpretagédo do que se pretende com o comando dado pelo artigo; e

e Repristinacao dos art. 8°,9° e, inciso VI, do art. 10, todos da RDC de n° 10 de 2011,
como posto na RDC 234/18, uma vez que foram alterados pela RDC n° 257/2018, que se
pretende revogar.

Assim, todas as orientagcdes prestadas por nossa Douta Procuradoria foram atendidas, com
excegdo da jungdo dos Arts. 4° e 5°. Nessa proposicao foram consideradas as caracteristicas
intrinsecas dos medicamentos, a complexidade tecnolégica, a biosseguranga, a necessidade de
recursos humanos especializados e especificidade dos ensaios como os microbioldgicos,
impurezas e para microestruturas. Em que pese os dois artigos trazerem 0 mesmo comando, a
separacao se faz necessaéria, pois um refere-se a categorias de medicamentos para as quais a
terceirizacdo dos ensaios de controle de qualidade sera permitida, e o outro, as condigcdes com
restricdes para a aceitacado dos servicos de terceiros.

Deste modo, RDC intermediaria em suma propde:

e suspende o art. 30 e 0 art. 31 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 234, de 20 de
junho de 2018, que dispde sobre a terceirizacao de etapas de producao, de analises de
controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
biolégicos, e da outras providéncias até que seja regulamentado o credenciamento de
laboratérios e revistas a Portaria 802 de 08 de outubro de 1988; as Resolucdes da
Diretoria Colegiada; RDC n° 10 de 21 de marco de 2011 e RDC n° 11 de 16 de



fevereiro de 2012;

e esclarece escopo e abrangéncia;

o estabelece categorias de medicamentos e condi¢gdes em que sera permitida a contratagao
parcial e total dos servicos de terceiros;

o represtina artigos alterados pela RDC 257/18, e complementa o art. 82 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 21 de marco de 2011; e

e revoga a RDC 257/18.

Desse modo, entendo que com o apoio de todos os envolvidos, o recebimento das contribui¢gdes
internas e externas para a constru¢do desta RDC intermediaria, conseguimos temporariamente
sanar 0s questionamentos trazidos sobre o tema terceirizacdo. Agradeco o esforgo de todos e
aproveito para informar que todos 0s passos descritos neste voto estao registrados no Processo
Sein° 25351.931437/2018-75.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela aprovagédo da minuta que altera a Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 234, de 20 de junho de 2018, que dispbe sobre a terceirizagdo de etapas de
producéo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de
medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias, em Regime Especial de
tramitacao

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
19/02/2019, as 16:59, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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