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1. SUMARIO EXECUTIVO

Os laboratodrios nacionais de controle de qualidade devem ser capazes de analisar uma
grande quantidade de diferentes produtos para auxiliar a autoridade sanitaria no
monitoramento e fiscalizacdo do mercado. Publicadas em 2012, as normas que dispdem
sobre o funcionamento dos laboratérios analiticos necessitam de mudancgas
significativas para que a regulacdo desse segmento seja efetiva. Nesse sentido, estdo
previstos na Agenda Regulatéria 2017-2020 da Anvisa o credenciamento de laboratérios
para aumentar a capacidade analitica disponivel ao SNVS, a revisdo dos requisitos de
funcionamento dos laboratdrios analiticos e a reestruturacdo da REBLAS. O obijetivo
desejado com esta proposta de intervencdo é estruturar uma rede de laboratérios
publicos e privados, que em conjunto com os laboratérios oficiais possam fornecer
ferramentas mais eficazes para o monitoramento e a fiscalizagdo da qualidade dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria comercializados no pais. A alternativa mais
adequada identificada é normativa, que permite especificar regras e criar ferramentas
de controle das atividades dos laboratdrios analiticos. Como resultado, espera-se a
melhor regulacdao desse seguimento, o aumento da quantidade de laboratdrios
analiticos disponiveis ao SNVS para realizacdo de analises de orientacdo, de controle e
fiscais, e a criacdo de mecanismos mais racionais e efetivos de monitoramento e
fiscalizacdo. O impacto esperado é bastante positivo, mas ha riscos para implementacao
da proposta que ndao devem ser desconsiderados, tal como a caréncia de recursos

humanos, financeiros e de infraestrutura.



2.  INTRODUCAO

A Lei Federal n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 definiu a vigilancia
sanitaria como “um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo: o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao
consumo; e o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou

indiretamente com a saude" (BRASIL, 1990).

Dessa definicdo, depreende-se que a vigilancia sanitaria possui um vasto
campo de atuacdo que abrange, dentre outros, os locais de produgdo e comércio de
alimentos, lojas e areas de lazer, as industrias de cosméticos, de medicamentos, de
produtos para a saude, de saneantes, de perfumes, de produtos de higiene pessoal e de
imunobiolégicos, laboratdérios analiticos e banco de sangue e de hemoderivados, os

portos, aeroportos e fronteiras, e as industrias e postos de venda de agrotéxicos.

Com a institucionalizagdo do SUS, a partir do inicio dos anos 90, o modelo
organizacional do sistema de salude brasileiro perdeu sua tendéncia "estadualista"
desenhada pelo Sistema Unificado e Descentralizado de Saude (SUDS), passando a
"municipalizacdo" a se constituir o eixo condutor do processo de descentralizagdo do
sistema (UGA, 1997). Assim, os municipios foram assumindo o papel de atores
estratégicos do SUS, dada sua competéncia constitucional (art., 30, VII) para prestar,
com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos e atendimento a

saude da populacdo (BRASIL, 1988).

Foi a Lei n? 9.782/1999 que concretizou o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A Lei n®
9782/99 também conferiu a Anvisa competéncias que incluem (a) coordenar as a¢des
de vigilancia sanitaria realizadas pelos laboratérios que compdem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude, (b) monitorar e auditar os érgdos e

entidades municipais, estaduais e distrital que integrem o SNVS, incluindo os



laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude e (c) coordenar e executar o
controle de qualidade de bens e produtos por meio de andlises previstas na legislagdao

sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade (BRASIL, 1999).

No entanto, a estruturacdo do SNVS possui uma série de desafios
decorrentes da complexidade do regime federativo e da natureza de suas acdes tipicas,
que tem cardter regulatério com forte repercussao econdmica. As ag¢des tipicas de
vigilancia sanitaria se manifestam mediante suas atividades normativas, autorizativas —
concessao de registro, licenciamento, autorizagdes — e de fiscalizagdo e aplicagao de
san¢des. Como é de se esperar, o desempenho dessas acdes gera capacidade de

intervenc¢do, mas também conflitos (O’'DWYER; TAVARES; SETA, 2007).

Ainda persiste um contencioso na descentralizagdo no ambito do SNVS. Em
um pais com grande dimensao territorial, com elevado grau de desigualdades entre
regides e estados e, dentro de um mesmo estado, entre municipios, é dificil que o
processo descentralizador ande com a mesma velocidade em todo o espaco geografico
nacional ou até mesmo que possa ser tratado de maneira uniforme. Além disso, os
critérios utilizados para a distribuicdo dos recursos federais aos estados e aos municipios
podem, segundo a maneira com que forem conduzidos, ser insuficientes para diminuir

as iniquidades na alocag3do dos recursos publicos (UGA et al., 2003).

Instituido por meio da Portaria Ministerial n? 280, de 21 de julho de 1977, a
fim de apoiar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica e o SNVS, o Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB enfrenta dificuldades semelhantes.
Quando foi criado, era coordenado pela area técnica da Secretaria Nacional de Ag¢des
Basicas de Saude do Ministério da Saude. Com a extingdo da Secretaria Nacional de
AcOes Basicas de Saude, as suas atividades foram transferidas para a Fundacdao Nacional
de Saude (FUNASA), por intermédio da Portaria Ministerial n21.331, de 05 de novembro
de 1990.

A Lei n? 8.080/90 ratificou em seu Artigo 16, Inciso llI, alinea "b", o Sistema
Nacional de Laboratdrios de Saude Publica, conferindo a dire¢cdo nacional do SUS a

competéncia de definir e coordenar esse Sistema (FUNASA, 2001).



Com a publicacdo da Portaria n? 15, de 3 de janeiro de 2002, a FUNASA
redefiniu a organizagao do Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica. Em 2004
essa Portaria foi reeditada pela Secretdria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude

(SVS/MS), dando origem a Portaria GM/MS n2 2031, que ainda permanece vigente.

A partir da Portaria GM/MS n2 2031/2004, o SISLAB passou a ser definido
como o conjunto de redes nacionais de laboratdrios, organizadas em sub-redes, por
agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades
relacionadas a vigilancia em salde — compreendendo a vigilancia epidemiolégica e

vigilancia em saude ambiental, vigilancia sanitdria e assisténcia médica (BRASIL, 2004).

Dentre as subdivisdes do SISLAB estd a Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA), composta pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude — INCQS/FIOCRUZ, Laboratdrios Centrais de Saude Publica — LACEN

e Laboratérios Municipais formalmente constituidos (BRASIL, 2004).

Conforme recomendacdes da Organizacdao Mundial da Saude, os governos
dos paises, normalmente através da autoridade nacional reguladora, devem manter
laboratérios nacionais de controle de qualidade capazes de efetuar as analises e
validacdes requeridas para assegurar que os principios ativos, os ingredientes e os
produtos acabados cumpram com as especificacdes previamente estabelecidas. Paises
grandes, como o Brasil, requerem multiplos laboratérios de controle de qualidade que
atendam a legislacdo nacional e deve haver dispositivos apropriados para a fiscalizacao
da atuacdo dos laboratdrios, em especial para avaliacdo da ado¢do de um sistema de
gestdo da qualidade. Através do processo de autorizacdo para comercializagdao de
produtos e vigilancia pés-comercializacdo, os laboratdrios devem trabalhar em estreita

colaboragdo com a autoridade nacional reguladora (OMS, 2010).

Para garantir a seguranca da populacdo, o papel dos laboratérios nacionais
de controle de qualidade deve estar definido na legislacdo geral do pais, de modo que
os resultados ali produzidos possam subsidiar, se necessario, o cumprimento da lei e da

acdo legal (OMS, 2010).

No Brasil o papel dos laboratérios estd previsto em leis (BRASIL, 1969, 1973,



1976, 1977) e, em 2012, o segmento foi regulamentado pelas Resolu¢des da Diretoria
Colegiada da ANVISA — RDC n? 11 e 12, que tratam, respectivamente, dos requisitos
técnicos para funcionamento de laboratdrios analiticos publicos e privados, e da Rede

Brasileira de Laboratdrios de Saude Publica - REBLAS (ANVISA, 2012a, 2012b).

Os laboratdrios nacionais de controle de qualidade realizam geralmente (a)
ensaios de conformidade de principios ativos, excipientes e produtos usando métodos
oficiais, incluindo métodos descritos em farmacopeias, procedimentos analiticos
validados por fabricantes e aprovados pela autoridade governamental relevante para
autorizar a comercializagdo ou procedimentos analiticos validados desenvolvidos pelo
préprio laboratério; e (b) ensaios de investigacdo de substdncias ou produtos suspeitos,
ilegais ou falsificados® submetidos a andlise por demandas de fiscais imbuidos de poder

de policia, aduaneiros ou policiais (OMS, 2010).

Cada categoria de produtos ou servico sujeito a vigilancia sanitdria dispde de
um arcabouco normativo préprio, com diferentes graus de complexidade técnica, que
estabelece, dentre outros critérios de controle pré-mercado, a necessidade ou ndo de
registro sanitario. No entanto, nos ultimos anos a Anvisa tem adotado medidas de
simplificacdo do controle pré-mercado, tais como a aprovagao condicional das peticdes
de alteracao pods-registro de medicamentos e a isen¢cdo de registro sanitario de

categorias de alimentos e cosméticos (ANVISA, 2018a, 2018b, 2018c).

Portanto, os controles pds-mercado se tornam cada vez mais relevantes e
devem ser fortalecidos. Para tanto, os laboratérios nacionais de controle de qualidade
cada vez mais devem ser capazes de processar uma ampla gama de amostras de
substancias e de produtos e para isso necessitam de capacidade técnica e operacional
para execucdao de uma ampla variedade de métodos analiticos. Os laboratérios podem
realizar algumas ou todas as atividades de controle de qualidade, como por exemplo, os
ensaios de componentes ativos, excipientes, material de embalagem, produtos, ensaios

de estabilidade, andlises fiscais e ensaios de investigacdo (OMS, 2010).

1 Segundo a OMS, produtos falsificados sdo aqueles cuja identidade, composi¢do ou origem foram identificados de
forma deliberadamente fraudulenta.



Para que a qualidade de uma amostra de produto ou material com suspeita
de desvios seja avaliada corretamente, idealmente o envio ao laboratério deve ser
acompanhado por uma declaracdo com o motivo pelo qual a andlise estd sendo
solicitada. Além disso, as analises devem ser corretamente planejadas e
meticulosamente executadas e os resultados devem ser avaliados por profissionais
competentes para determinar se a amostra atende as especificagdes ou outros critérios

pertinentes.

Portanto, devem ser adotadas medidas para que os laboratdrios analiticos
publicos ou privados, regulados ou vinculados ao SNVS, sejam capazes de proporcionar
apoio efetivo as atividades de controle sanitario, uma vez que os resultados das analises
obtidos permitem obter conclusdes sobre a qualidade das amostras analisadas, e
servem como uma base robusta para qualquer medida administrativa e acdo judicial

subsequente.

3. IMPACTO DO PROBLEMA NA SAUDE PUBLICA, SOCIEDADE E
ECONOMIA

Para avaliar a existéncia de estudos sobre o impacto de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria de qualidade inferior (fora de especificagdo ou com desvios) e
falsificados, foram realizadas buscas na pagina da Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS)
e em bases de dados como Google Scholar, ScienceDirect, SCOPUS, PubMed, Scielo e
LILACS, usando os seguintes descritores: national pharmaceutical control laboratories,
medicines, food, medical devices, hygiene products, cosmetics e sanitizing products,
compreendendo o periodo de 2015 a janeiro de 2019. Com base nos resultados, foram
selecionados documentos publicados pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e uma
revisdo sistematizada e metanalise de duzentos e sessenta e cinco estudos sobre
impacto da comercializacdo de medicamentos de qualidade inferior e falsificados
publicada no Journal of the American Medical Association em agosto de 2018 (OMS,

2015, 201743, 2018; OZAWA et al., 2018).

Os produtos de qualidade inferior e falsificados podem nao ter qualidade,



seguranca ou eficacia necessdrias, ameacando a salude dos seus consumidores. Essa
ameaca continua a agravar-se, a medida que os sistemas globalizados de fabricagdo e
distribuicdo se tornam cada vez mais complexos (Figura 1). Essa complexidade aumenta

o risco de ocorréncia de erros de producao ou de degradagao dos produtos entre a

fabrica e o consumidor (OMS, 2017a).

Figura 1. Exemplo do percurso de um medicamento.
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Adaptado de OMS, 2018

A crescente procura de medicamentos e outros produtos em quase todos os
paises, somando-se a uma ma gestdo da cadeia de abastecimento e ao crescimento do
comércio eletronico, também cria oportunidades para que produtos falsificados sejam

introduzidos na cadeia de abastecimento (OMS, 2017a).

s

E escassa a informacdo de fonte confidvel sobre o verdadeiro impacto
socioecondmico e na saude publica exercido pela comercializacdo e consumo de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria de qualidade inferior e falsificados. Essa falta de
conhecimento tem frustrado esfor¢os desenvolvidos no sentido de argumentar que os
investimentos no reforco dos sistemas reguladores sao proveitosos e tem impedido os

paises de compreenderem e atuarem sobre o problema no seu préprio territdrio (OMS,
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2015).

Para tentar suprir parte dessa lacuna de informag¢des, em 2015 a OMS
encomendou um estudo sobre saude publica e impacto socioeconémico dos produtos
de qualidade inferior e falsificados. Pretendeu-se com o estudo chamar a atenc¢ao para

a escala e dimensdo do problema e para os danos que causam.

Esse documento foi publicado juntamente com um relatério sobre o Sistema
Mundial de Vigilancia e Monitorizacdo da OMS para os Produtos de Qualidade Inferior
e Falsificados, o qual faz uma apresentacgdo do contexto e sugere as medidas necessarias
a prevencao, detec¢do e resposta (OMS, 2017a). Em resumo, a conclusdo do estudo

apontou para os impactos descritos a seguir e sistematizados na Figura 2.

Impacto na saude

o efeitos adversos (por exemplo, toxicidade ou auséncia de eficdcia),
devido a ingredientes ativos incorretos;

e insucesso na cura ou prevencdo da doenca no futuro, aumentando a
mortalidade, morbidade e a prevaléncia da doenca;

e aumento da resisténcia antimicrobiana e das infec¢bes resistentes aos
medicamentos;

e perda de confianca nos prestadores dos cuidados de saude, nos
programas e sistemas de saude.

Impacto na economia

e aumento das despesas pessoais e do sistema de saude com os cuidados
a saude;
e prejuizo econdmico para os doentes e suas familias, sistemas de saude e

fabricantes (e outros intervenientes na cadeia de abastecimento) dos
produtos de qualidade;

e desperdicio de esforco humano e esforco financeiro por todo o sistema
de saude, desgastando ainda mais os recursos, o pessoal e as
infraestruturas;

e maior sobrecarga para os profissionais de saude, entidades nacionais
reguladoras, autoridades de aplicacdo da lei e sistemas de justica penal.
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Impacto socioeconomico

e perda de rendimentos devido a doenga prolongada ou morte;

e custos por perda de produtividade para os doentes e familias por
recorrerem a cuidados médicos adicionais, cujos efeitos se fazem sentir
nas empresas e na economia em geral;

e inexisténcia de mobilidade social e agravamento da pobreza.

Figura 2. Impactos dos produtos de qualidade inferior e falsificados.

Produtividade perdida Perda da economia
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e morbilidade (efeitos adversos)

Fonte: OMS, 2017

Os Estados-Membros da OMS, organizacbes internacionais, agéncias de
fomento, setor produtivo, profissionais de salde e a sociedade civil ha muito
reconhecem a inaceitavel ameaca a saude publica causada pelos produtos de qualidade
inferior e falsificados. No entanto, oferecer estimativas precisas da dimensdo do
problema e dos danos causados é um desafio significativo. Estes produtos sdo dificeis
de identificar e é raro suspeitar-se que a deterioracdo do estado de saude de um doente
¢é causada por um medicamento de qualidade inferior ou falsificado, atribuindo-se antes

a doenca de que sofre.

O Sistema Mundial de Vigilancia e Monitoriza¢3do para os produtos médicos?
de qualidade inferior e falsificados (GSMS), mantido pela Organizagdo Mundial da
Saude, recebe relatérios de todas as regides do mundo e, portanto, constitui uma

evidéncia de que o problema tem dimensdao mundial (Figura 3).

2 Medicamentos, vacinas e kits de diagndstico s3o conjuntamente denominados pela OMS de “produtos médicos”.
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Figura 3. Mapa coroplético dos Paises em que foram descobertos e comunicados ao GSMS da OMS
produtos médicos de qualidade inferior e falsificados em 2013-2017.

" I Paises em que foram descobertos e comunicados a0 GSMS da OMS (2013-2017) produtos médico

[ Nao aplicavel

Fonte: OMS, 2018

Muitos assumem que os paises com elevada renda, com sistemas
reguladores fortes, podem efetivamente eliminar de seus mercados os produtos de
gualidade inferior e falsificados, mas como mostra o mapa da Figura 3, essa percepcao
é equivocada. Os paises com boa regulacdo dispdem, normalmente, dos recursos e das
redes necessarios para investigar e responder rapidamente e, por isso, a menos que
exista uma ameaca transfronteirica clara, € menos provavel reportarem a descoberta de
produtos de qualidade inferior ou falsificados a OMS do que os paises com menos
recursos. Apesar disso, a base de dados da OMS contém relatérios de varios paises da
Europa Ocidental e da América do Norte, assim como de outros paises de elevada renda

(OMS, 2018).

Em uma revisdo sistematizada e metanalise publicada em agosto de 2018,
foram avaliados duzentos e sessenta e cinco estudos que estimaram a prevaléncia de
medicamentos essenciais de qualidade inferior em paises de baixa e média rendas. Entre
96 estudos que testaram 50 amostras ou mais (total de 67.839 amostras de

medicamentos), a prevaléncia geral de medicamentos de qualidade inferior foi de
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13,6%, com prevaléncia regional de 18,7% na Africa e 13,7% na Asia. Conforme estudos
incluidos na revisdo, 19,1% dos medicamentos antimaldricos e 12,4% de antibidticos
foram considerados de qualidade inferior ou falsificados. Oito estudos que trouxeram
aproximagoes do impacto econémico, focadas principalmente no tamanho do mercado,

estimaram impacto que varia de 10 a 200 bilhdes de délares americanos anuais?

(OZAWA et al., 2018).

Entre os paises de média e baixa renda incluidos no estudo, o Brasil foi
enquadrado na categoria de paises com prevaléncia de medicamentos de qualidade

inferior e falsificados entre 5 e 19%, conforme observa-se na Figura 4.

Figura 4. Mapa coroplético da prevaléncia de medicamentos de qualidade inferior e falsificados.
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Adaptado de OZAWA etal., 2018.
Desenvolvido no INCQS/FIOCRUZ em parceria com o PNUD e ANVISA, o
Harpya - Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais vem sendo

gradualmente implantado para gerenciar amostras de produtos submetidos a Vigilancia

3 Cabe destacar que o dado estimado neste estudo considera apenas medicamentos. Portanto, se somados os demais
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria, apesar da lacuna de estudos, infere-se que a estimativa de impacto é
significativamente maior.
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Sanitaria em laboratdrios oficiais da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA). Atualmente ha 52 laboratérios que possuem acesso a ferramenta
(Gréfico 1) e a lista completa contendo seus nomes e localizagGes esta disponivel no

Apéndice A (pagina 73).

Grdfico 1. Quantidade de laboratdrios que implementaram o Harpya nos ultimos anos.

2
/ 2
1
- I
2010 2015 2016 2017

De acordo com os dados das analises de amostras “fechadas” com avaliagdo
final “satisfatéria” e “insatisfatéria” cadastrados pelos laboratdrios oficiais entre 2015 e
2018 no Harpya, que foram reagrupados e tratados com o auxilio do aplicativo MS
Power BI®, foi identificado que a prevaléncia de resultados insatisfatdrios foi de 25,7%*.
O Grafico 2 traz os grupos de produtos considerados no levantamento de dados e suas
respectivas prevaléncias e, por sua vez, o Grafico 3 informa a quantidade de amostras

testadas.

Grdfico 2. Porcentagens de resultados satisfatdrios e insatisfatorios obtidas em amostras testadas no
periodo de 2015 a 2018, agrupadas por categorias de produtos.

Avaliagio final @ INSATISFATORIA @ SATISFATORIA

ALIMENTO 32,10% 67,90%
VACINAS E SOROS 99.30%
AGUA 30,16% 69,84%

SANGUE E HEMODERIVADOS 99.40%
HEMODIALISE E DIALISE [ERPETE 87,16%
MEDICAMENTO 19,03% 80,97%
SANEANTES £6,31% 55,69%
COSMETICOS 43,62% 56,38%
PRODUTOS PARA A SAUDE 27,06% 72,94%
KITS E REAGENTES DE DIAGNO... [RE3:E) 92,32%
EMBALAGEM 13,56% 86,44%

4 Foram considerados apenas os resultados definitivos dos ensaios realizados em amostras fiscais.
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Grdfico 3. Numero de amostras testadas, por categorias de produtos, pelos laboratdrios oficiais no periodo
de 2015 a 2018.

ALIMENTO
VACINAS E SOROS
AGUA

41833

saNGUE E HEMODERIVADOS [l 2848
HEmODIALISE E DIALISE [ 2149
mebicamento ] 1818

saneanTes [ 1248

cosmeTicos [ 1137

PRODUTOS PARA A SAUDE ] 1042

KITS E REAGENTES DE DIAGNO... JJ] 950
EMBALAGEM | 59

E importante que os dados gerados pelos laboratérios oficiais sejam
analisados no contexto das suas atividades rotineiras, ou seja, que apesar de existirem
dados de monitoramento de mercado (ex. PROVEME), parcela significativa dos
resultados sdo obtidos de amostras de produtos coletadas por suspeitas de desvio de

qualidade.

Do total das andlises insatisfatérias, 49,68% foram avaliacdes da
conformidade das informacgdes contidas em rétulos de produtos com os requisitos

previstos em regulamentos técnicos vigentes (Grafico 4).

Grdfico 4. Porcentagem geral de resultados insatisfatérios em andlises realizadas pelos laboratdrios
oficiais entre os anos de 2015 e 2018.

Andlise de rotulagem [ 40,68%
outros I 2057%
Coliformes _ 10,51%

Pesquisa de matérias estranhas - 6,05%
Determinagdo de sédio . 2,30%
Determinacgdo de pH I 1,48%
Caracteristicas sensoriais I 1,21%
Estafilococos I 1,14%

Determinagdo de cloro residual livre I 1,05%

Os estudos revisados por OZAWA et al., 2018 abrangem apenas resultados
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analiticos e, portanto, ndo incluem avaliacdes de rotulagem. Dessa forma, pode-se
considerar que os resultados analiticos obtidos pelos laboratérios oficiais sao
semelhantes aos encontrados na literatura, uma vez que praticamente a metade dos
resultados insatisfatérios em andlises realizadas em medicamentos referem-se a

rotulagem (grafico 5).

Grdfico 5. Porcentagem de resultados insatisfatorios em andlises realizadas pelos laboratdrios oficiais em
amostras de medicamentos entre os anos de 2015 e 2018 e que foram registradas no sistema Harpya.

48,69%

Analise de rotulagem

Outros 24,12%

Aspecto 16,71%

Poténcia de heparina 6,73%

Teor de dissolugao . 2,00%

Caracteristicass organolépticas l 1,75%

Esses dados sdo também condizentes com os descritos pela OMS, que
estima em aproximadamente 10,5% as taxas de produtos médicos de qualidade inferior
e falsificados nos paises de baixa e média rendas. Se aplicados os dados da OMS a
estimativas ndo ponderadas do tamanho do mercado nesses paises, o gasto seria da
ordem dos 30,5 bilhdes de ddlares (OMS, 2018), que é um valor dentro da faixa estimada

por OZAWA et al., 2018 .

Portanto, os dados e informacgdes disponiveis em diferentes fontes apontam
para a necessidade inquestionavel de aperfeicoamento dos controles pds-mercado dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. Para tanto, o fortalecimento do papel dos
laboratdrios analiticos é essencial, mas a maioria dos laboratdrios oficiais enfrenta
desafios didrios na realizacdo de suas atividades, que em parte pode ser creditada a
escassa capacidade técnica decorrente de recursos humanos e financeiros aquém dos

necessarios e da infraestrutura precdria.

Ante a importancia dos LACENSs, foi proposta uma agenda de revisdo da

modalidade de financiamento que resultou na criacdo do Fator de Incentivo Financeiro
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para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (FINLACEN), regulamentado em 2005 por
meio da Portaria do Ministério da Saude n2 2.606/2005 (BRASIL, 2005), com alteragdes
posteriores pela Portaria n2 34/2007 (BRASIL, 2007a). Os principais motivos que levaram
a criagdo desse fator financeiro foram o quadro de insuficiéncia de recursos do Bloco de
Média e Alta Complexidade (MAC), principal meio de financiamento das atividades dos
LACENs, a época; e o reconhecimento das instancias de negociacdo e gestao
intergovernamental do SUS (Sistema Unico de Saude) de que a légica de financiamento
do componente MAC, ancorada na remuneragao por prestacao de servigos, nao se
mostrou adequada as agbes de vigilancia em salde, admitida como a principal atividade

desses laboratorios (FONSECA; BOTO, 2016).

O FINLACEN persiste ainda hoje, embora ndo mais vinculado aos critérios de
repasse inicialmente inscritos na Portaria n2 2.606/2005 (BRASIL, 2014). Ademais, pouco
se discutiu sobre a eficacia dessa politica, uma vez que foi realizada e publicada apenas
uma avaliacdo, em 2008, do atingimento das metas para a classificacdo dos laboratdrios

centrais e definicdo dos respectivos valores de repasse para o FINLACEN (BRASIL, 2008).

Na rotina de atividades do SNVS, percebe-se que ha inimeras dificuldades
enfrentadas pelos laboratérios oficiais e que sdao necessarias medidas imediatas para
que sejam fornecidas ferramentas que aumentem a capacidade dos laboratérios
nacionais de controle de qualidade de forma sustentavel, customizada e econ6mica.
Dentre essas medidas, considerando a inviabilidade da Administracdo em manter
laboratérios publicos com capacidade ilimitada para andlise de todos os tipos de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, é necessario regulamentar o credenciamento de
laboratérios publicos e privados previsto na Lei n2 13.097, de 19 de janeiro de 2015

(BRASIL, 2015).
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4. CONTEXTUALIZACAO SOBRE A REGULAMENTAGAO E CENARIO
ATUAL

De acordo com a Biblioteca Tematica de Normas, estao vigentes apenas duas
normas editadas e publicadas pela Anvisa que regulamentam as atividades dos
laboratérios que realizam analises em produtos sujeitos a vigilancia sanitdria (ANVISA,
2018d). Ambas foram publicadas em 2012 e definem, respectivamente, os requisitos
para o funcionamento dos laboratdrios (ANVISA, 2012a) e a Rede Brasileira de
Laboratérios de Saude - REBLAS (ANVISA, 2012b). Tratam-se de normas que necessitam
de revisdo para que seja ampliado o monitoramento dos laboratérios analiticos e,
consequentemente, o controle sanitdrio dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Nesse sentido, foi prevista na Agenda Regulatdria da Anvisa 2017-2020 a revisdo de

ambas as normas (temas 13.2 e 13.3).

Também faz parte da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020 o tema 13.4,
que prevé o credenciamento de laboratérios analiticos de forma a ampliar a capacidade
analitica para atender as necessidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA, 2017).

Esses trés temas, em conjunto, podem ser conduzidos no sentido de
promover a estruturacdo de uma nova rede de laboratérios nacionais mais agil e com
maior capacidade analitica, que permita melhor monitoramento e fiscalizagdo do

mercado.

4.1 Rede Brasileira de Laboratorios de Saude Publica - REBLAS

A Resolucdo n? 229, de 24 de junho de 1999, criou a REBLAS, objetivando a
realizacdo de andlises de controle, fiscal e de orientacdo em produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, e outras de interesse da Anvisa. A partir de 2008 foram feitas
propostas para extingdo da REBLAS que se materializou na Agenda Regulatéria de 2010,
com a proposta de repasse da sua coordenacdo ao INMETRO. Porém, em 2012, a
Resolucdo n2 229/99 foi substituida pela Resolugdo-RDC n? 12, que entre outras

alteragdes, manteve a REBLAS sob responsabilidade da Anvisa e previu a necessidade de
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acreditacdo dos laboratérios pertencentes a REBLAS pelo INMETRO.

Com o passar dos anos, a REBLAS tornou-se apenas um instrumento
burocratico sem finalidade sanitdria, uma vez que ndo fornece dados ou ferramentas
que permitam assegurar a qualidade das analises realizadas e, consequentemente, dos
produtos comercializados. Atualmente, os procedimentos para habilitacdo de
laboratérios na REBLAS restringem-se ao protocolo na Anvisa de documentos previstos
no regulamento. Na pratica, ndo ha uma supervisdo da Anvisa, como um programa de
inspecdes e fiscalizagbes. Ademais, ao longo dos anos, as normas editadas pela Anvisa
para diferentes categorias de produtos deixaram de requerer que andlises fossem
realizadas por laboratérios habilitados na REBLAS, tornando seu papel ainda menos

relevante.

Uma vez habilitados, os laboratdrios incorporam o logotipo da REBLAS nos
certificados de analises que emitem, o que leva ao entendimento de uma chancela da
autoridade sanitdria sobre a confiabilidade dos resultados das andlises. Portanto, em
ultima anadlise, a habilitacdo na REBLAS pode ser considerada apenas como um
diferencial do laboratério para fins meramente comerciais, como pode ser observado

em materiais de propaganda livremente encontrados em rdpida busca na internet.

Em janeiro de 2019, havia 151 laboratdrios habilitados, 1 suspenso e 8
cancelados (ANVISA, 2019). No entanto, ndo ha dados disponiveis e confidveis sobre
guantos sdao os demais laboratdrios instalados em territério nacional que realizam

analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Como é possivel observar no Grafico 6, ao longo dos anos o nimero de novos
laboratérios habilitados na REBLAS vem diminuindo significativamente e, conforme a

Figura 5, estdo concentrados nas regides sul, sudeste, centro-oeste e nordeste.



Grdfico 6. Historico de habilitagdo anual de laboratdrios na REBLAS.
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Figura 5. Mapa coroplético da localizagdo e quantidade de laboratdrios habilitados na REBLAS.

Fonte: ANVISA, 2019
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A diminuicdao da quantidade anual de novos laboratérios habilitados na

REBLAS pode em parte ser atribuida a limitagdo da quantidade de laboratdrios

acreditados pelo INMETRO, que é um pré-requisito, mas é necessario considerar
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também o impacto da pouca relevancia que vem sendo dada a rede ao longo dos ultimos

anos.

Em consulta a biblioteca tematica de normas da Anvisa, foram identificados
33 regulamentos técnicos que citam a REBLAS desde a sua criagdo em 1999. Nesse
levantamento foram desconsideradas as normas que tratavam meramente de

regimento interno da Anvisa.

Percebe-se pelo Grafico 7 que o periodo em que foram publicadas mais

normas com referéncias a rede foi entre 2002 e 2009.

Grdfico 7. Normas publicadas pela Anvisa que citam a REBLAS.
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No entanto, depois desse periodo, muitos dos regulamentos foram
revogados e a necessidade de analises na rede deixaram de constar nas novas versdes
dos regulamentos. Desse total, 17 permanecem vigentes, mas apenas 14 ainda mantém

a mencdo a rede (Gréfico 8).

Grdfico 8. Evolugdo do total de normas publicadas pela Anvisa mencionando a REBLAS.

Pumica;ﬁes h carama REBLAS _
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Publicacdes que mantém mencdo & REBLAS
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O apéndice B (pdagina 77) traz um levantamento de todas as normas, a

transcrigcdo dos artigos que mencionam a REBLAS e seus respectivos status.

Em pesquisa feita junto aos laboratérios da REBLAS em fevereiro de 2019,

foram recebidas 51 respostas que apontaram para necessidade de melhorias da

supervisdo dos laboratdrios e dos critérios para habilitacdo na REBLAS, conforme pode

ser observado pelos dados disponiveis nos graficos 9-12.

Grdfico 9. Avaliagdo numa escala de 1 a 5, da
abrangéncia da inspegdo realizada pela Vigildncia
Sanitdria (requisitos da RDC 11/2012).
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Grdfico 11. Periodicidade de inspegdo pela vigildncia
sanitdria para fins de licenciamento.

2% 2% 2%

4.2 Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica - SISLAB

o minimo 1 vez por ano

HNominime 1 vez acada? anos

mNominimo 1vez a cada3 anos
Nunca é inspecionado

N sabe informar

= 1vezem 18ancs

Wivezacadadanos

misento (plblico)

Grdfico 10. Duragdo das inspegbes para fins de
licenciamento.
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Grdfico 12. Laboratdrios que utilizam softwares de
gerenciamento de informagées de laboratdrio (LIMS).

= Ndo

= Sim

A Portaria n2 2.031, de 23 de setembro de 2004, que definiu a organizagao

do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB, estabeleceu subdivisdes
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de laboratdrios, e dentre elas a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA), que é composta pelos laboratdrios oficiais (Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude — INCQS/FIOCRUZ, Laboratdrios Centrais de Saude Publica —
LACENSs e Laboratérios Municipais formalmente constituidos (BRASIL, 2004).

No entanto, pode-se observar por meio do perfil analitico dos laboratdrios
da RNLVISA publicado no Portal da Anvisa, que a capacidade qualitativa de andlises é
limitada, restando fora da capacidade dos laboratdrios a execucdo de uma ampla
variedade de ensaios relevantes (ANVISA, 2019). Como consequéncia, ha significativa
dificuldade para o atendimento agil as demandas de analises fiscais em amostras de
lotes de produtos sob suspeita de desvios de qualidade, uma vez que para
implementacdo e validagcdo de novas metodologias é demandado, além de recursos

financeiros e humanos, tempo.

Ha também limitagcdes operacionais para que os laboratérios publicos
possam executar de forma adequada as suas atividades de rotina e atuar em programas
de monitoramento, que podem incluir dificuldades do ente local do SNVS em coletar
amostras de produtos para andlise, falhas na logistica de transporte das amostras e de
qualificacdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos, falta de pessoal,
indisponibilidade de metodologias validadas, e frequentemente a falta de reagentes

laboratoriais e de substancias quimicas de referéncia (SQR’s).

Tais questdes afetam o desempenho dos laboratdérios e um exemplo recente
da magnitude dos impactos sdao os resultados obtidos no PROVEME (2016-2018), em
gue as analises foram realizadas exclusivamente por laboratérios pertencentes a

RNLVISA gue declararam interesse prévio e capacidade técnica e operacional.

O programa foi efetivado por meio de assinatura de Carta-Acordo com a
ANVISA e PNUD (Programa das Nac¢Ges Unidas para o Desenvolvimento) e desde o seu
inicio, em julho de 2016, até a sua conclusdo, em agosto de 2018, foram recebidos e
pagos 601 laudos de analise de medicamentos. No total, foi executado 23,32% do valor
inicialmente previsto (Grafico 13), que foi suficiente para entrega de 36,18% do nimero

total de laudos de analises inicialmente acordado (Grafico 14).
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Grdfico 13. Execugdo financeira por laboratdrio no dmbito do PROVEME.
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Grdfico 14. Metas e quantidade executadas de laudos por laboratdério no Gmbito do PROVEME.
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Portanto, de forma a ampliar a capacidade analitica existente e conferir mais
dinamismo para as atividades de monitoramento e fiscalizacdo do mercado, a Lei n?
13.097/2015 previu a possibilidade de credenciamento de laboratdrios privados para

realizacdo de analises fiscais.

5. ACOES PRELIMINARES DESENVOLVIDAS PELA ANVISA

Nessa secdo estdao resumidas as principais etapas registradas no processo

SEI! 25351.787359/2011-34°, que foi iniciado pela extinta Geréncia-Geral de

5 Detalhes relevantes ao tema, especialmente contidos em documentos emitidos pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa em resposta a consultas realizadas pela drea técnica, ndo sdo abordados nesse resumo. No entanto, sdo
considerados na proposta de regulamentagao.
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Laboratérios de Saude Publica (GGLAS) em dezembro de 2011. Com a abertura do
processo foram iniciadas as tratativas para regulamentar o credenciamento de
laboratérios publicos ndo oficiais e privados para realizacdo de andlises fiscais, conforme
previa a Agenda Regulatéria da Anvisa (Portaria n2 874/Anvisa de 27 de junho de 2011).
Adicionalmente, de forma a facilitar a visualizacdo das principais etapas, foi elaborada

uma linha do tempo infografica, disponivel na Figura 6.

Ainda em dezembro de 2011, foi apensada ao processo a primeira versado de
minuta da proposta de regulamento. Em sintese, a proposta previa o credenciamento
como “um processo iniciado por meio da pré-qualificacdo, permanentemente aberto a
todos os interessados que atendam aos requisitos do Edital de Credenciamento durante

a vigéncia deste”.

No entanto, em reunido interna que contou com a participacao de multiplas
areas da Anvisa, foi questionada a viabilidade juridica do credenciamento e consulta foi

encaminhada a Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Em abril de 2013 foi apensada uma 22 versao de minuta de regulamentagao
ao processo, que propunha alterar a RDC n2 12/2012, para a inclusdo de um capitulo
intitulado “do credenciamento de laboratérios analiticos”, constituido de 5 artigos. Em
apertada sintese, era proposto que laboratérios da REBLAS pudessem ser credenciados

para realizacdo de andlises fiscais e de controle.

No entanto, em 31 de maio de 2013, a Procuradoria Federal junto a Anvisa

emitiu a Nota Cons. n2 31/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU externando, in verbis:

“considerando os posicionamentos juridicos reiterados, ja
externados por esta Procuradoria Federal, no sentido de que tais
analises somente podem ser realizadas por laboratérios publicos,
e ndo por laboratérios particulares, bem como o entendimento
de que o instrumento para “credenciamento” dos laboratérios
publicos sera a celebragdo de convénio ou termo de cooperacgdo
técnica, conforme a realizagdo ou n3o de recursos financeiros”.
(grifo nosso)

A Procuradoria Federal junto a Anvisa também apontou para a preocupacao

do Poder Judicidrio de que a legitimidade para exercicio de poder de policia deve
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manter-se restrita aos quadros da Administracdo Publica, através de servidores
detentores de cargos publicos. Foi também aventado que o credenciamento envolvia
delegacdo de competéncias e a possibilidade de conflitos de interesses. No entanto, foi
sopesado que o credenciamento de laboratérios publicos pela ANVISA envolve nado
precisamente uma delegacdo de competéncia, mas cooperacao entre diferentes

"departamentos" do Estado Brasileiro.

Foi também esclarecido que quando envolver transferéncia de recursos aos
laboratérios publicos, é necessaria celebracdao de convénio (BRASIL, 2007b). Nesse
ponto, cabe esclarecer que posteriormente com a alteragdo do Decreto n2 6.170/2007
dada pelo Decreto n2 8.180/2013, os repasses passaram a ser possiveis também por
Termo de Execugcdo Descentralizada (TED) e contratos de repasse. Ha também a
possibilidade de repasses de incentivo financeiro por meio de portarias interministeriais,
gue podem definir uso e metas para os recursos repassados e, ainda, a possibilidade de

elaboracdo de projetos com organismos internacionais, tais como PNUD e OPAS.

Em resposta a Nota Cons. n2 31/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU, em 2 de agosto
de 2013, a 4rea técnica emitiu o Parecer Técnico n? 05/2013-GGLAS/ANVISA sugerindo,
dentre outras, sobrestar o tema da agenda regulatéria e a criagdo de um grupo de

trabalho (GT-Credenciamento).

Em janeiro de 2014, depois de discussGes internas e consultas a
Procuradoria Federal, a Anvisa enviou ao Ministério da Satude o Oficio n? 060/2014-DP-
GADIP/ANVISA, que encaminhava propostas de alteracdes na legislacdo sanitaria,
sugerindo a inclusdo da possibilidade de credenciamento de laboratérios privados para

a realizacdo das analises fiscais.

Em janeiro de 2015, foi publicada a Lein2 13.097, que alterou a redacao dada
ao artigo 73 da Lei n2 6360/76. A partir dessa data, passou a fazer parte do regramento
juridico sanitario a possibilidade de credenciamento de laboratérios privados para
analises fiscais. Foi entdo criado o GT-Credenciamento, que teve sua primeira reunido
nos dias 26 e 27 de margo de 2015. Foi aberto um prazo para que os participantes,

majoritariamente pertencentes aos quadros de laboratdrios oficiais, enviassem
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questionamentos e contribuigdes.

Na sequéncia do processo, sem data precisa, foi incluida a 32 minuta de
resolucdo que tinha como propdsito “estabelecer os critérios e requisitos para o
credenciamento e monitoramento de laboratérios publicos e privados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa ou laboratdrios oficiais de saude publica, na
forma da presente resolu¢dao”. Foi proposto que a “contratacdo dos laboratdrios
publicos ou privados se fara para a realizacdo de ensaios que ndo sdo realizados nos
LACENs e INCQS, necessarios a execugao dos programas de fiscalizagao, inspecao e
monitoramentos oficiais da Anvisa imprescindiveis a manuteng¢do da condicdo de saude
da populacdo e ao desenvolvimento, cientifico, social, tecnolégico, ambiental e

econdmico”.

Era proposto também que o credenciamento dos laboratérios seria
precedido de inspecdo realizada pela Anvisa e que seriam credenciados laboratérios
para realizacdo das analises previstas em uma “lista de ensaios pertinentes as acdes de
interesse sanitario”, que seriam “pactuados nas instancias de decisdo colegiada”, e
incluia a possibilidade de desdobramento da pactuacdo em ComissGes Intergestores
Bipartite Regionais e na Comissdao Intergestores Tripartite. Foram previstas também
atividades de monitoramento, suspensdo e cancelamento dos laboratérios

credenciados.

Consta ainda no processo o Memorando n2 299/2015-GGALI/ANVISA, em
gue a Geréncia-Geral de Alimentos solicita parecer juridico a Procuradoria Federal Junto
a Anvisa sobre a aplicabilidade da nova redacgdo do art. 73 da Lei n2 6.360/73 nas a¢oes
fiscais de alimentos. Em resposta, foi emitido o PARECER CONS. N2 59/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU, que concluiu que “as andlises fiscais de controle na drea de alimentos
deverdo ser realizadas por laboratorios publicos, integrantes dos SISLAB ou outros
devidamente credenciados, conforme previsto pelo Decreto-Lei n? 986/69, ndo sendo
possivel a aplicacdo analdgica do art. 73 da Lei n2 6.360/76, com redacdo conferida pela

Lei n2 13.097/2015, para permitir o credenciamento de laboratérios particulares”.

Apds nova reunido do GT-Credenciamento, as contribuicdes recebidas
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provenientes dos laboratdrios oficiais foram avaliadas e foi elaborada nova minuta de
RDC (42 versdo), que foi encaminhada a extinta DIMON em 14 de novembro de 2016. A
nova versdo restringia o credenciamento de laboratérios a “realizacdo das anadlises
fiscais e de controle quando estas ndao possam ser realizadas pelos laboratdrios oficiais
pertencentes a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA)”.
Porém, nao especificava como o levantamento da capacidade analitica da RNLVISA seria
realizado e atualizado. Previa também a possibilidade de credenciamento de
laboratérios pelos préprios laboratdrios oficiais, que em sintonia com posicionamento
anterior da procuradoria (PARECER CONS. N2 77/20.15/PF-ANVISA/PGF/AGU), teriam
suas atuacOes restritas somente a area geografica de abrangéncia do ente oficial que os
tiver credenciado. No entanto, apesar de esses laboratérios credenciados ndo poderem
realizar andlises solicitadas por outros estados da federacao, os laudos por eles emitidos

teriam validade em todo territério nacional para adogao das medidas sanitarias cabiveis.

Em junho de 2018, sem motivacdo explicitada nos autos, foram incluidos no
processo novos formuldrios de Iniciativa Regulatéria e de Screening de Impacto,
juntamente com uma 52 versdo de minuta de resolucdo, bastante modificada. Nessa
nova versao, era previsto o credenciamento de laboratérios apenas pela Anvisa por
meio “de processo licitatério, mediante publicagdo de Edital, no qual constardo os
critérios, requisitos técnicos e demais informacdes necessarias para sua selecdo, e de
acordo com o interesse e a necessidade da administragao publica, nos termos da Lei n2

8.666/93".

Ha outros registros posteriores de movimentagao do processo entre areas
internas da Anvisa, em particular discussGes do conteddo do Relatério de Mapeamento
de Impactos (REMAI). Por fim, a minuta foi encaminhada a Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitarios (DIMON) em 23/11/2018, mas com a sua extin¢cdo pela RDC
n2 255/18, o processo retornou a area técnica, que estava sob nova gestdo, para

reavaliacdo (ANVISA, 2018e).
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Figura 6. Linha do tempo infogrdfica das principais atividades previamente realizadas pela Anvisa.
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6.  IDENTIFICAGAO E ANALISE DO PROBLEMA REGULATORIO

A primeira etapa da andlise de impacto regulatério consiste na identificagao
e analise do problema regulatério, de forma a permitir uma melhor compreensao das
suas causas e consequéncias e guiar a avaliacdo das alternativas disponiveis (BRASIL,

2018).

Nesse sentido, o problema regulatério foi diagnosticado a partir do
conhecimento das dificuldades na atuagdo dos laboratérios oficiais e da falta de
monitoramento dos demais laboratérios analiticos, da percep¢do da demanda do SNVS
de andlises reprimida, dos resultados obtidos na avaliagdo dos resultados das andlises
realizadas pelos laboratérios oficiais registrados no sistema Harpya, e da experiéncia com
os resultados de programas de monitoramento, como o PROVEME 2015-2018, que

contou com a participacdo de LACENs e INCQS.

A pesquisa na literatura e em documentos da OMS forneceu subsidios
adicionais, tendo em vista a necessidade de compreens3do do problema e alinhamento

das propostas de solucdes com as recomendacgdes e melhores praticas mundiais.

A andlise envolve identificar e estabelecer as causas que resultam em
problemas e as consequéncias que deles fluem. O objetivo principal é tentar garantir que
as “causas-raiz” sejam identificadas e subsequentemente tratadas em um projeto para
suas resolugdes, que ndo deve se restringir a tratar apenas os seus sintomas. Uma analise
de problemas clara e abrangente fornece uma base sélida sobre a qual se estabelece um
conjunto de objetivos de atividades relevantes e focadas. Uma das principais ferramentas
usada na andlise de problemas é a "arvore de problemas", que tem por objetivo
estabelecer uma estrutura causal de questdes que impactam ou levam a determinados

problemas (AUSAID, 2005; BRASIL, 2018).

A Figura 7 traz um exercicio de construcdao de arvore de problemas para
identificacdo das causas e consequéncias do principal problema identificado (nd-critico),
além de outros diretamente interligados e que podem ter causas e consequéncias

semelhantes.
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Figura 7. Arvore do problema regulatdrio identificado.
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7. IDENTIFICACAO DA BASE LEGAL QUE AMPARA A ATUACAO DA
ANVISA

A base legal para atuacdo regulatéria é fornecida pelo art. 7° da Lei n29.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define como competéncias da Anvisa: estabelecer normas,
acompanhar e executar a¢des de vigilancia sanitaria (inciso Ill); coordenar as acdes de
vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude (inciso XVII); monitorar e auditar os
laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude (inciso XXI) e; coordenar e
executar o controle da qualidade de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, por
meio de analises previstas na legislacdo sanitdria, ou de programas especiais de

monitoramento da qualidade em saude (inciso XXII).

No que tange ao credenciamento de laboratérios para realizagdo de andlises
fiscais e de controle, o paragrafo Unico do art. 73 da Lei n2 6360/76, com redagdo dada
pela Lei n2 13.097, de 2015, estabelece que essa atividade é de competéncia da Anvisa
ou dos laboratérios oficiais, nos termos de regulamentacdo especifica editada pela

Anvisa.

A proposta de norma também encontra suas bases juridicas no § 12 do art.
62 da Lei n2 8.080/90, em que ¢é definida a vigilancia sanitaria como “o controle da

prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude”.

8. DESCRICAO E ANALISE DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE ACAO
Nesta secdo, sdao descritas e analisadas possiveis alternativas de acdo para
enfrentar o problema regulatério e alcancar os objetivos tracados. Essa analise foi
realizada considerando as atribuicdes legais da Anvisa, as recomendacdes das politicas
de saude publica e o levantamento do cenario regulatorio internacional e as evidéncias

cientificas revisadas pela Agéncia (BRASIL, 2018).

Cada alternativa identificada é descrita separadamente, iniciando pela
alternativa de ndo ac¢do, seguida das op¢cBGes ndo normativas e das medidas normativas,

com indicacdo de sua viabilidade técnica.
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8.1 Status quo

A primeira alternativa a ser considerada é a de manutencdo da situacdo
atual, ou seja, a possibilidade de ndo agir. A analise desta alternativa serve como linha
de base para avaliar, posteriormente, se as alternativas escolhidas trataram

adequadamente as causas-raiz identificadas e, consequentemente, o problema.

No entanto, o trabalho realizado mostrou que hd uma prevaléncia
significativa de produtos de qualidade inferior comercializados em territdrio brasileiro,

e que ha impactos negativos na Saude Publica, sociedade e economia.

Assim, conclui-se que as medidas atualmente adotadas sdo insuficientes e
necessitam de aperfeicoamento. Portanto, considerando que tal situa¢do é causada, em
parte, por razdes regulatdrias que se encontram sob responsabilidade legal da Agéncia,

a opcdo de manutencado do status quo nao deve ser considerada pertinente.

8.2 Alternativas nao normativas

As medidas ndo normativas constituem opc¢des de intervencdo que buscam
resolver problemas regulatérios utilizando mecanismos de incentivo que ndo envolvem
a edicdo pelo Estado de ato normativo do tipo comando e controle. Assim, trés opcdes
ndo normativas foram exploradas: autorregulacao, corregulacdo e a¢des de educacgao e

de informagado (BRASIL, 2018).

8.2.1 Autorregulagao

A autorregulagdo é uma opgao nao regulatéria que consiste na adogao, por
parte do setor produtivo, de cddigos e a¢des para enfrentar o problema regulatério ou

parte de suas causas raizes.

No entanto, deve-se cuidar para que a autorregulacdo nao seja capturada
pelos interesses da industria ou setor a que se destina, as custas dos interesses dos

demais agentes ou da sociedade como um todo (BRASIL, 2018).
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Foram realizadas buscas ativas em fontes de dados e na literatura cinzenta
por programas de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria e que tenham sido conduzidos por empresas do setor produtivo ou suas
associagOes. Foi localizado apenas o Programa de Rastreamento e Monitoramento de
Alimentos (RAMA), mantido pela Associacdo Brasileira de Supermercados (ABRAS), as
Associagdes Estaduais e os seus Supermercados associados. O objetivo do RAMA é “o
cuidado e atencdo com a origem dos produtos no que se refere as contaminacgdes, como
por exemplo no hortifrati, por residuos de agrotéxicos” (ABRAS, 2019). Conforme
informado pela ABRAS, nesse programa apenas os supermercados tém acesso a um

conjunto de informacdes que os auxiliam na selecdo de seus fornecedores.

Ha que se considerar a possibilidade de monitoramentos individuais de
empresas acerca da qualidade dos produtos de seus concorrentes. Ndo é raro que a
Anvisa receba pelos canais de comunicacdao com o cidaddo, denuncias de qualidade de
produtos. Tais informacbes sdo relevantes, mas ha que se ponderar os possiveis
interesses comerciais do denunciante, que pode ser determinante na qualidade da
informacgao prestada. Nesse sentido, as denuncias recebidas pela Anvisa sao apuradas

individualmente e podem ser, depois de apuradas, consideradas improcedentes.

8.2.2 Corregulacao

Outra possibilidade levantada é a corregulacdo, ou seja, a regulagao por
parte da industria de seus proprios padrées com respaldo legal. Nesse caso, a Agéncia
estabeleceria parametros de qualidade ou desempenho, permitindo que o setor
escolhesse a melhor forma de controlar a qualidade de seus produtos e monitorar seu

comportamento no mercado.

Convém ponderar que a legislacdo sanitaria ja possui parametros e
requisitos para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam controlados e
monitorados (BRASIL, 1969, 1976). Ademais, ha uma ampla variedade de normas
técnicas editadas pela Anvisa que versam sobre as Boas Praticas de Producdo e Boas

Praticas Laboratoriais. Apesar disso, a incidéncia de produtos de qualidade inferior e
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falsificados em comercializacdo é significativa e demonstra que as medidas ndo sdo

suficientes e que a corregula¢do ndo seria uma alternativa.

Cabe também destacar que a pratica internacionalmente adotada e
recomentada pela OMS é que sejam empregados laboratérios nacionais de controle de
qgualidade capazes de conduzir analises de controle e fiscais para apoiar as acles da

autoridade sanitaria (OMS, 2010, 2017b).

8.2.3 Acgoes de educacao e informacgao

As acOes de educacdo e informacdo sdo essenciais para esclarecer e motivar
o setor produtivo a qualificar suas operagdes produtivas e de controle da qualidade. A
Anvisa tem adotado a pratica de divulgar perguntas e respostas frequentes, guias,
noticias, dentre outras formas de informacdo. Nesse sentido, foi recentemente
atualizada a pagina de laboratérios da Anvisa, e foram acrescentadas informacdes
técnicas e administrativas relevantes ao setor. Estd ainda planejada a elaboracdo de
documentos pertinentes a atuacdo dos laboratérios, como um guia para coleta de

amostras fiscais.

Entretanto, as principais a¢des de educagao e informacgao sobre o tema nao
se encontram sob responsabilidade da Anvisa. As atividades produtivas e de controle de
qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria requerem a atuacao de profissionais
de nivel superior qualificados, o que pode ser um fator chave para a qualidade,

seguranca e eficacia dos produtos.

O Conceito Preliminar de Curso (CPC) é um indicador de qualidade que avalia
os cursos de graduacdo. Seu calculo e divulgacdo ocorrem no ano seguinte ao da
realizacdo do Enade, com base na avaliacdo de desempenho de estudantes, no valor
agregado pelo processo formativo e em insumos referentes as condicdes de oferta —
corpo docente, infraestrutura e recursos didatico-pedagdgicos, conforme orientacao
técnica aprovada pela Comissdo Nacional de Avaliacdo da Educacdo Superior — Conaes

(INEP, 2016).

O Conceito Preliminar de Curso (CPC) vaide 1 a 5 e, como o prdprio nome
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diz, € um indicador prévio da situacdo dos cursos de graduacdo no pais. Em
levantamento dos dados disponiveis no sitio eletronico do INEP (INEP, 2016), no ano de
2010 foram avaliados 306 cursos de farmacia, sendo a mediana dos conceitos de 2,48
pontos. Desse total de cursos, 222 (72,55%) possuiam CPC inferior a 3. Ja em 2016, a

mediana foi de 2,83 e 200 cursos de um total de 365 (60%) possuiam CPC menor que 3.

Apesar da evolugdo da qualidade dos cursos de farmdcia, uma das principais
profissdes que atuam nos segmentos produtivos regulados pela Anvisa, ainda é
necessario que sejam estimuladas a¢0es de educagdo (extensdes, pds-graduagao e
outros), de forma a complementar o conhecimento adquirido pelos profissionais nos

cursos de graduacao.

Nesse sentido, é necessdrio que o proprio setor produtivo tenha como
politica prépria a capacitacdo de seus colaboradores, conforme ja prevé as Boas Praticas

de Fabricacao.

8.3 Alternativas normativas

As alternativas normativas sdo op¢oes de intervencdo do Estado que buscam
resolver problemas regulatérios alterando o comportamento dos agentes econémicos,
por meio de atos de comando e controle, ou seja, a edicdo, pelo poder publico, de ato
normativo prescritivo que impde regras a serem observadas pelos particulares, sob pena

de punicao.

Considerando que muitas das causas raizes do problema regulatério
identificado consistem de lacuna de medidas que possam ser adotadas para aumentar
0 monitoramento e a capacidade analitica dos laboratérios analiticos que apoiam as
acdes de Vigilancia Sanitaria, torna-se necessario revisar as medidas normativas para

corrigi-las.

Nao obstante, existem diferentes op¢des de regras que podem ser adotadas
para lidar com cada causa raiz identificada. Consequéncia dessa multiplicidade de

opcOes esta refletida na elaboracdo de cinco diferentes propostas durante o processo
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regulatdrio em questao.

0. DEFINICAO DOS OBIJETIVOS DA INTERVENCAO REGULATORIA
Durante o processo de analise dos problemas, é necessario identificar as
partes interessadas e esbocar as possiveis solucdes, contendo opinides sobre os
potenciais méritos ou dificuldades e riscos associados a diferentes intervengdes que sao
possiveis ou que deveriam ser desenvolvidas e discutidas. Essas op¢des precisam entado
ser examinadas mais detalhadamente para ajudar a firmar o escopo provavel antes de
iniciar o projeto. As principais perguntas que podem ser levantadas incluem: (1) todos
os problemas identificados devem ser abordados, ou alguns selecionados? (2) qual o
grau de governabilidade dos envolvidos para atuar sobre determinados problemas e
implementar solugdes, ou o que os envolvidos no projeto poderiam fazer (de modo
factivel) para ampliar a sua governabilidade? (3) qual é a combinacdo de interven¢bes
gue tém maior probabilidade de produzir os resultados desejados e promover a
sustentabilidade dos beneficios? (4) quais sdo as possiveis implicacdes de custos
humanos e financeiros das diferentes intervenc¢des? (5) o que pode ser realisticamente
proporcionado? (6) qual estratégia apoiara mais efetivamente os objetivos de
fortalecimento institucional? (7) como os impactos negativos podem ser melhor

mitigados? (AUSAID, 2005)

E atribuicdo regimental da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(GELAS/DIRE4/Anvisa) propor regulamentos relativos a sua area de atuagdo, visando a

simplificagdo de procedimentos e a melhoria da eficiéncia regulatéria (ANVISA, 2018e).

A decisdao final pela aprovacao de alteragcdes de regulamentos é de
competéncia do colegiado de diretores da Anvisa (ANVISA, 2018e). No entanto, o
credenciamento de laboratérios e a revisdo da norma que regulamenta a REBLAS foram
incluidos na Agenda Regulatéria 2017-2020, o que torna publica a intencdo da

regulamentacdo desses temas pela Anvisa (ANVISA, 2017).

Em relacdo aos recursos humanos, financeiros e de infraestrutura, que

podem limitar significativamente a possibilidade de sucesso de uma proposta de
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intervengdo mais ampla, foram feitas consideragdes na seg¢ao RISCOS DAS

ALTERNATIVAS DE ACAO.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, os objetivos, as medidas e o
impacto do combate aos produtos médicos de qualidade inferior e falsificados devem
ser estabelecidos utilizando a estratégia de trés vertentes: prevencdo, deteccdo e
resposta (Figura 8). As a¢des de acesso a laboratdrios e o monitoramento (vigilancia) de
mercado fazem parte dos objetivos de “melhorar a deteccdo” de produtos com

qualidade inferior e falsificados e possuem impacto na seguranca e qualidade dos

produtos comercializados (OMS, 2018).

Figura 8. Ferramentas para prevengdo, detecgdo e resposta a comercializagéo de produtos de qualidade

inferior e falsificados.
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No entanto, é necessario esclarecer que o fortalecimento das atividades

laboratoriais ndo é uma solucdo que isoladamente resolve o problema da
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comercializacdo de produtos de qualidade inferior e falsificados. A qualificacdo e
aumento da capacidade analitica dos laboratérios de controle de qualidade vinculados
a autoridade sanitdria devem ser acompanhados do aperfeicoamento das atividades de

inspecao, fiscalizacdo e dos controles pré-mercado (OMS, 2010).

Do ponto de vista pratico, é possivel apontar possiveis intervencdes no
problema considerado nd-critico, seus beneficios e efeitos. Para tanto, foi construida
uma 4arvore de solugbes, disponivel na Figura 9 (SNOWDON; SCHULTZ; SWINBURN,
2008).

Conforme apontado anteriormente na secdo “Ac¢des Preliminares
Desenvolvidas pela Anvisa”, desde o inicio do processo regulatéorio em 2011, foram
propostas cinco diferentes versdes de minutas de RDC para regulamentar o
credenciamento de laboratérios privados e publicos para realizacdo de analises fiscais e
de controle. Portanto, faz-se necessario considerar todo o histérico de discussdes e
sugestoes previamente inseridas no processo. Nesse sentido, foi elaborado o Quadro 1
contendo a avaliagdo geral das versdes de minutas, ou seja, se elas estabelecem

solucdes dos problemas elencados na Figura 9.
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Figura 9. Efeitos da intervengdo no no-critico.




Quadro 1. Capacidade das diferentes versées de minuta de RDC em atender as propostas de “solugbes para os problemas” identificados na figura 9.

Efeitos qualitativos dos dispositivos regulatérios necessarios para que a medida seja efetiva

(solugBes para os problemas)

1° versao

Versdo da minuta de RDC

2° versao

3° versao

4° versao

5° versdao
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Aumenta a disponibilidade de laboratdrios a disposicdo das autoridades sanitarias e a capacidade analitica, de forma
a aperfeicoar as medidas de monitoramento e fiscalizagdo.

<

<

<

<

<

O aumento da capacidade analitica disponivel € mantido, ou seja, promovem sustentabilidade dos beneficios.
Nota: foi considerado que contrata¢es por tempo limitado (ex. editais) geram beneficios apenas temporarios.

A guantidade de laboratdrios disponiveis ao SNVS e respectivos ensaios permitidos sdo irrestritos (ndo ha clausulas
que limitam a adesdo de laboratdrios analiticos a nova rede de laboratorios)

Se bem gerido, pode reduzir o tempo necessario para realizagdo de analises fiscais e consequentemente, o tempo
que produtos ficam interditados aguardando apuragdo de eventual ilicito.

Aperfeicoa a produgdo de subsidios robustos e tempestivos para adogdo de medidas sanitdrias e legais cabiveis.

Estabelece mecanismos para viabilizar programas de monitoramento de rotina da qualidade dos produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria.

Envolve os laboratdrios oficiais nas atividades de credenciamento/habilitagdo dos laboratérios privados, reforcando
a relevancia da RNLVISA para saude publica.

Estabelece mecanismos de controles da atividade dos laboratérios, incluindo a possibilidade de descredenciamento.

Confere autonomia ao SNVS para escolha de laboratérios responsaveis por andlises fiscais e estabelece a
possibilidade de contestacdo de resultados analiticos suspeitos gerados pelos laboratérios credenciados.

Estabelece regras para realizagdo de contraprova, de modo a evitar medidas do regulado meramente protelatorias.

Permite a geracdo e agrupamento de dados quantitativos e qualitativos para elaboracdo de indicadores do
desempenho dos laboratdrios credenciados, de fabricantes e de produtos comercializados.

Simplifica, fortalece e estabelece uma finalidade sanitaria a rede de laboratérios REBLAS (atualiza a RDC 12/2012).

Cria ferramenta para supervisao dos laboratorios analiticos que permitam monitorar as atividades realizadas pelos
laboratorios e consequentemente, a qualidade de produtos comercializados

Soluciona as dificuldades para obter financiamento das analises fiscais ndo previstas, que demandam resposta agil
da Anvisa.

Reduz custos para os cofres publicos na realizagdo das analises fiscais e de monitoramento.

Estabelece regras para coibir conflitos de interesse.
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10. PROPOSTAS DE INTERVENCAO REGULATORIA

Da avaliacdo do Quadro 1, é possivel identificar que hd propostas relevantes
em todas as versdes da minuta de regulamento. No entanto, ndo estavam previstos
pontos-chave que podem determinar o sucesso do novo regulamento. Nas prdximas

subsec¢des esses pontos serao abordados.

10.1 Criacao de sub-redes na REBLAS

Para simplificar a organizacdo dos laboratérios nacionais de controle de
qualidade em uma Unica rede®, é necessario rever a norma que regulamenta a REBLAS

para criacao de atividades para as quais os laboratdrios estarao habilitados.

O objetivo é que todos os laboratérios que realizam analises em produtos
sujeitos a vigilancia facam parte da rede e contribuam na geracdo de dados Uteis para
monitoramento do mercado. Essa proposta visa também suprir uma lacuna histdrica de

supervisado sanitaria das atividades realizadas por esse segmento.

z

E necessario considerar que os laboratérios possuem estruturas e
capacidades técnicas diferentes. Para acomodar todos os laboratérios na rede, torna-se
necessario dividi-los em sub-redes de acordo com as suas caracteristicas. Portanto, o
Quadro 2 traz uma proposta de enquadramento dos laboratérios de acordo com os seus
escopos de atuacdo, que é a combinacdo da sub-rede e categorias de produtos
habilitados. O quadro também elenca uma proposta de requisitos sanitarios minimos para

a habilitacao.

6 Ndo estdo incluidos nessa nova proposta de rede os laboratdrios oficiais que ja possuem competéncia legal para
realizagdo de analises fiscais e de controle.
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Quadro 2. Proposta de reestruturagdo da REBLAS por escopos de atuagdo (sub-redes e categorias).

Categorias de
produtos

Sub-rede

Requisitos sanitarios Analises permitidas

Alimentos, Agrotdxicos;
Cosméticos, Saneantes;
REBLAS - Insumos Farmacéuticos;
U= dEL [ Medicamentos; Produtos
para Saude;
Hemoderivados e Vacinas

Licenca sanitaria*; utilizagdo
de sistema de
gerenciamento laboratorial;

Ensaios de controle de
qualidade

Licenca sanitdria*; Inspecdo  Anslises de orientacdo, de
prévia realizada pela Anvisa  gntrole e fiscais.

ou laboratério oficial

publico (INCQS e LACENs) e~ Serdo ha}oilitados
acreditagdo do INMETRO**; automaticamente para
utilizacdo de sistema de realizacdo de ensaios de

gerenciamento laboratorial; ~ controle de qualidade

Agrotodxicos; Cosméticos,

Saneantes; Insumos
REBLAS - Farmacéuticos;

(o= [0E [ Medicamentos; Produtos

para Saude;

Hemoderivados e Vacinas

Licenga sanitaria*; Inspecao

prévia realizada pela Analises de orientacdo, de
Anvisa***; utilizacdo de controle e fiscais

sistema de gerenciamento (automatico);
laboratorial;

REBLAS - Medicamentos e insumos
EQFAR farmacéuticos

*  requisito previsto na RDC 12/2012 (ANVISA, 2012a); ** requisito previsto na RDC 11/2012 (ANVISA, 2012b); *** requisito previsto na RDC 67/2016
(ANVISA, 2016a).

Para que a medida proposta possa subsidiar o planejamento das ag¢des
sanitdrias, é fundamental que sejam coletados dados analiticos gerados pela nova rede
de laboratérios. Com a soma desses dados e os gerados pelos laboratérios oficiais, é
possivel estabelecer indicadores de desempenho dos laboratérios, produtos e empresas,
que podem, dentre outros, subsidiar a determinacdo da frequéncia de inspecGes

sanitdrias e as decisOes sobre pedidos de alteracdo pds-registro de produtos.

10.1.1 Mecanismos de controle das sub-redes de laboratérios REBLAS na realizagdo de

analises fiscais

O credenciamento ndo envolve a delegagdo do poder de policia administrativa
gue é restrito a Administracdo Publica, exercido por meio de servidores detentores de
cargos publicos, mas apenas de delegacdo para realizacdo de atos materiais que
precedem a ag¢do sanitaria, ou seja, delegacdo de atividade preparatdria. Trata-se de

medida que se assemelha, por exemplo, a fiscalizacdo do cumprimento de normas de
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transito mediante equipamentos fotossensores, pertencentes e operados por empresas
privadas, que acusam a velocidade do veiculo ao ultrapassar determinado ponto e captam
eletronicamente a imagem, registrando dia e momento da ocorréncia (MELLO, 2012).
Portanto, a atuagdo da autoridade sanitdria ndo se vincula necessariamente aos
resultados dos laudos e certificados de andlises produzidos pelos laboratérios

credenciados, que motivadamente poderao ser descartados pela autoridade sanitdria.

Ha que se considerar também as limitacdes das técnicas analiticas, tais como
a representatividade das amostras testadas, especialmente quando o processo de
fabricacdo leva a obtencdo de lote heterogéneo, ou quando hd a presenca de
contaminantes e impurezas indetectdveis pela metodologia empregada. Também ndo se
pode descartar a possibilidade de desvios ocorridos na cadeia de distribuicdo e
armazenamento nao serem detectadas em anadlises laboratoriais, nomeadamente
quando sdo testadas amostras que ndo foram submetidas ao mesmo estresse a que os
produtos estao sujeitos durante o transporte e armazenamento (ex. testes em amostras

de retengdao mantidas pelos detentores dos produtos).

E fundamental que mecanismos de controle sejam adotados para assegurar a
confiabilidade dos resultados das andlises realizadas pelos laboratérios credenciados.
Dentre eles, deve haver previsao para que a autoridade sanitaria possa solicitar repeticao
de testes em amostras que tenham sido aprovadas na primeira andlise fiscal, de forma a
confirmar ou mesmo investigar os procedimentos adotados pelo laboratdrio credenciado.
Deve também ser facultado a autoridade sanitdria e aos laboratérios oficiais acompanhar

a execuc¢do de qualquer tipo de andlise.

A autoridade sanitaria deve possuir a prerrogativa para determinar se a
analise sera realizada por um laboratério da RNLVISA e até mesmo, quando houver
motivacdo, ndo acatar a sugestao de laboratdrio credenciado indicado pelo detentor do

produto.

Devem estar previstos também os critérios para evitar conflitos de interesse
e para desabilitar escopos de atuacdo quando identificadas falhas ou desvios nas suas

atividades.
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10.1.2 Proposta de desenho de fluxo de atividades da REBLAS reestruturada

Considerando as versdes anteriores de proposta de regulamento e as
solucdes adicionais apontadas, foi proposto o desenho de fluxo ideal de atividades que
deve servir de base para construgao e operacionalizagdao da nova estrutura da REBLAS. O
fluxo foi sistematizado na Figura 10 e estabelece de forma geral e de facil visualizacdo as

etapas e controles a serem adotados.
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Figura 10. Fluxo para estruturagcdo da nova rede de laboratdrios (REBLAS) para realizagdo de andlises fiscais e ensaios de controle de qualidade.
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10.2 Procedimentos para andlises fiscais

As diferentes versdes da proposta de regulamento ndo previam solucdes
permanentes para a dificuldade de pagamento das analises fiscais, que normalmente
sdo demandas urgentes e imprevisiveis e necessitam de resposta rdpida. A elaboracao
de editais de credenciamento, conforme sugerido em algumas delas, pode ser
parcialmente’ adequada para programas de monitoramento que tenham seus escopos
e tempos de duracdao bem definidos, mas ndo promovem o dinamismo necessario as

ac¢Oes fiscais de rotina.

7

Como alternativa, é necessdrio considerar a responsabilidade legal do
detentor do produto em garantir a qualidade de seus produtos e a atribui¢do legal da
Anvisa em intervir nos problemas sanitarios decorrentes da producdo e circulacdo de

bens e da prestacgdo de servicos de interesse da satde (BRASIL, 1990).

Quando irregularidade detectada indicar que um lote de produto sujeito a
Vigilancia Sanitdria ndo estd conforme a qualidade minima exigida, cabe ao fabricante
esclarecer os fatos (ROZENFELD, 2000). Portanto, havendo suspeitas concretas sobre a
gualidade de produtos, como resultados insatisfatorios em analises de orientacdo, o
6nus de demonstrar a qualidade dos produtos sob investigacao de ilicito deve ser
atribuido ao responsavel pelo produto, incluindo as despesas para realizacdo das
analises fiscais. Nessa mesma linha de entendimento, os laboratérios oficiais ja tém por
pratica cobrar pela realizacdo de contraprovas e, ndo raramente, publicam tabelas de

precgos (ex. INCQS, 2019; RIO DE JANEIRO, 2018).

Essa abordagem gera economia aos cofres publicos e cria maior dinamismo
e flexibilidade para as a¢des fiscais, uma vez que a autoridade sanitaria pode se valer de
laboratérios analiticos credenciados sem que haja necessidade de todos os ritos
MOorosos e necessarios a contratacao pela Administracdo Publica (BRASIL, 1993, 2007b).

Dessa forma, a apuracdo do ilicito se torna mais agil e, consequentemente, mais

7 Contrato ou outro instrumento usado para viabilizar programas de monitoramento possui vigéncia por periodo
definido. Portanto, devido aos prazos legais previstos na Lei 6437/77, resta um passivo de contraprovas que podem
ser solicitadas depois do encerrado do instrumento, o que prejudica a conclusdo da apuragdo.



48

adequada a protecdo da saude publica. Ela traz ganhos também ao detentor do produto,

pois acelera a apuragao da suspeita de ilicito.

10.2.1 Regras para realizagdo de analises fiscais

O art. 4° da Lei n25.991/73 define analise fiscal como aquela que “é efetuada
em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar
a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro”. Portanto, é necessdrio
considerar que ha transgressdes decorrentes do descumprimentos das normas de boas
praticas de fabricacdo® que ndo guardam relacdo com a férmula quali e quantitativa
original do produto, tais como falhas na inviolabilidade de embalagens e a detec¢do no
produto de materiais estranhos a sua férmula original (ex. fios de cabelo, insetos,
materiais particulados e metais) e de varia¢Oes de aspecto e conteludo (ex. auséncias de
unidades em embalagens, alteracdes significativas do aspecto do produto e
deformacdes de embalagens, tais como recipientes “estufados”). Para caracterizar tais
ilicitos, a constatacdo visual pela autoridade sanitdria ou laboratério analitico de
unidade(s) de produto afetada(s) é suficiente e ndo cabe analise fiscal. Quando tais
transgressoes sao identificadas em amostra submetida a analise fiscal, eventual pedido

de contraprova deve ser negado por se tratar de medida meramente protelatdria.

A ndo conformidade de rétulos com a legislacao sanitaria vigente é infracao
sanitaria, conforme previsto no inciso XV da Lei n? 6.437/1977. A afericdo da
conformidade de rétulos e bulas consiste em avaliagdo documental, com objetivo de
verificar o cumprimento das normas sanitdrias e prescinde de qualguer exame
laboratorial. Dessa forma, ndo é razoavel falar em aplicacdo dos procedimentos de
andlise fiscal (prova, contraprova e testemunho), uma vez que a conclusdo sempre sera

a mesma (cumprimento ou ndo dos requisitos estipulados na legislacdo).

Nos casos descritos anteriormente, o infrator, discordando da avaliacao

8 O descumprimento das boas praticas de fabricagdo é infragdo sanitaria prevista no inciso XXXV do Art. 10 da Lei
6437/77.
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técnica condenatéria, podera requerer revisdo apresentando seus motivos e exercendo

o seu o direito ao contraditério e ampla defesa nos autos do processo administrativo.

10.3 Redesenho dos programas de monitoramento

Na ultima versdao do PROVEME foram emitidos 601 laudos de analise, dos

quais 88 tiveram como resultado a reprovagao das amostras. Conforme pode-se

observar no Grafico 15, mais da metade dos resultados insatisfatorios foram obtidos nas

analises de rotulagem primaria e secundaria.

Grdfico 15. Resultados insatisfatorios obtidos em amostras testadas no PROVEME.
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Conforme descrito na secdo “Regras para realizacdo de andlises fiscais”

(pagina 48), os testes de rotulagem visam basicamente verificar a conformidade de

informagdes com os regulamentos técnicos vigentes. Outros testes visuais, como

materiais estranhos, além ndo de guardarem relacdao com a férmula do produto, podem
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ser constatados visualmente e registrados em imagens, que sdo evidéncias suficientes

para adoc¢do das medidas sanitarias.

Partindo-se dessas premissas, observa-se que mais da metade dos
resultados insatisfatérios obtidos ndo necessitariam seguir o rito das coletas de
amostras fiscais para serem considerados evidéncias para adocdo de medidas sanitarias.
Ademais, considerando a necessidade de triplicata prevista na Lei n2 6437/77, foram

coletadas 1.803 amostras, sendo que menos de 40% foram de fato utilizadas para testes.

Outro problema significativo identificado na ultima versao do PROVEME foi
a dificuldade da coleta de amostras fiscais pelo SNVS, que afetou o nimero de produtos

e lotes testados.

Portanto, entende-se que é preciso rever a abordagem adotada nos
programas de monitoramento para que eles se tornem mais efetivos e menos custosos.
Uma das alternativas é realizar andlises de orientacdo para monitoramento dos
produtos comercializados, que poderiam levar a resultados conclusivos ou dar inicio aos
procedimentos para analise fiscal, conforme proposicdao na Figura 11. Além de mais
econdmica, a nova proposta é mais dindamica, uma vez que reduz o tempo gasto nas

atividades de analises fiscais.

No entanto, para ndao comprometer as apuracdes de possivel ilicito, é
necessario que o sigilo dos resultados das andlises de orientacdo seja mantido até o
momento da coleta das amostras para analises fiscais, que pode ocorrer nas instala¢des
do detentor do produto (ex. amostras de retencdo) ou em algum outro estabelecimento

identificado pela autoridade sanitaria.



Figura 11. Fluxograma das etapas dos programas de monitoramento.
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De acordo com a proposta de reestruturacdo da REBLAS em sub-redes
(pdgina 42), os laboratérios credenciados terdo a prerrogativa de realizar andlises de
orientacdo nas categorias de produtos aprovadas no momento da habilitacdo. Nesse
sentido, pretende-se utilizar, além dos laboratdrios da RNLVISA, os laboratérios REBLAS
credenciados para realizacdo de analises de produtos em futuros programas de

monitoramento (Figura 12).

Figura 12. Laboratdrios disponiveis para realizacdo de andlises de monitoramento.

Programas de

monitoramento

Laboratorios REBLAS
credenciados
LACEN Labor.at.orl_os
municipais

Para o financiamento das andlises realizadas em programas de

monitoramento estabelecidos pela Anvisa, no caso da RNLVISA, o repasse de recursos
pode ser realizado por meio de organismos internacionais, como o PNUD (Programa das
NacGes Unidas para o Desenvolvimento), ou pelo estabelecimento de parcerias, como
TED (Termo de Execucdo Descentralizada) e convénios. Convém ressaltar que o TED
pode ser firmado apenas com entes federais - neste caso, o INCQS - e o convénio
destina-se a parcerias com 6rgaos da administracdao publica estadual, distrital ou

municipal.

Quando da participacdo de laboratorios REBLAS credenciados, a contratacao

pode ocorrer por meio de licitacdo de menor preco, como pregao eletrénico ou mesmo
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mediante parceria com entidades setoriais publicas ou privadas que demonstrem
interesse em contribuir com o monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a

Vigilancia Sanitaria.

10.4 Proposta de criagao do monitoramento rotineiro do mercado
Além dos programas de monitoramento com periodo definido de inicio e
fim, para que haja uma supervisdao adequada do mercado é necessario que o SNVS

possua programas de monitoramento de rotina.

No entanto, devido aos custos e a complexidade para realizacdo de analises
de orientacgdo, controle e fiscais em uma vasta quantidade de produtos, é necessario
gue sejam implementados programas que racionalizem os recursos disponiveis. Uma
abordagem que vem ganhando espaco devido ao surgimento de inimeros dispositivos
portateis é a realizacdo de uma triagem, em que nas etapas iniciais de avaliacdo sdo
empregadas técnicas simples e de baixo custo para identificagdo de produtos com

potenciais desvios, que serdo submetidos a analise fiscal (Figura 13).

Figura 13. Proposta de avaliagéio multinivel dos produtos sujeitos a vigildncia sanitdria.
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O primeiro e segundo niveis sdo instrumentos que podem ser empregados
“em campo” por inspetores sanitdrios e, por se tratarem de técnicas simples e rdpidas,
demandam custos e esforcos reduzidos e podem ser aplicados a uma grande quantidade
de produtos. Nos casos em que as demandas de uso e a disponibilidade de
equipamentos e recursos humanos sdo baixas, é recomendado que o nivel 2 seja feito
de forma regionalizada, de preferéncia em laboratérios oficiais para assegurar a

qgualidade dos dados.

Os testes de nivel 1 e 2 sdo “gatilhos” para os procedimentos de andlise
fiscal, porém ndo vinculantes, ou seja, nos casos em que ha motivacao, pode-se langar
mao das andlises fiscais sem que sejam realizas as triagens. Procedimentos especificos
devem ser elaborados para orientar os inspetores sobre a forma de selecdao dos

produtos a serem triados e os respectivos critérios para decisdo em cada um dos niveis.

No primeiro nivel de triagem é possivel realizar avaliagdo de rotulagem e
aspecto dos produtos, que sdo Uteis para identificar descumprimento das normas de
rotulagem de produtos e possiveis indicios de fraudes e falsificagdo. Aqueles produtos
gue forem selecionados para o nivel 2 podem ser testados com dispositivos portateis ou
outros de baixo custo, capazes de fornecer dados sobre identidade e por vezes,
composicao quantitativa dos produtos. Para essa finalidade, uma infinidade de
dispositivos portateis inovadores estao se tornando disponiveis, e podem ser utilizados

como ferramentas pelos inspetores para ampliar a vigilancia sanitaria de produtos.

No entanto, dados comparativos dessas novas tecnologias sdo escassos.
Dentre as principais incorporadas nesses dispositivos estdo a colorimetria,
cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC), cromatografia em camada delgada (TLC)
e técnicas de espectroscopia (NIR, MIR, Raman e UV-Vis) (VICKERS et al., 2018). Apesar
de alguns estudos apontarem limitacdes®, essas técnicas tém-se demonstrado

promissoras (FRASER et al., 2013; REBIERE et al., 2018).

9 Estudos realizados para avaliar a sensibilidade e a capacidade de detecgdo de produtos com desvios menos
grosseiros tém apontado para limitac®es relevantes para algumas dessas técnicas (PAN; BA-THEIN, 2018). Portanto,
a escolha dos dispositivos deve ser cuidadosamente feita.
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A abordagem de avaliacdo multinivel reduz esforcos dos entes do SNVS para
coleta de amostras fiscais e os custos para triagem sdo pequenos e fornecem
fundamentos para dar inicio a andlises fiscais que, conforme discutido anteriormente,

devem ser custeadas pelas responsaveis pelos produtos.

11. IDENTIFICACAO DOS ATORES AFETADOS E IMPACTOS

Nesta secdo sdo apresentados os impactos positivos e negativos
identificados para as alternativas recomendadas. De maneira geral, os custos
relacionados a implementacdo sdao pequenos, se considerados os beneficios a saude

publica.

Ademais, cabe ressaltar que os custos decorrentes da implementacdo de
laboratérios analiticos ndo tém sido mundialmente apontados como justificativas para
a ndo agao. Pelo contrdrio, tal medida tem sido descrita como imprescindivel e possui

uma relac¢do custo-beneficio favoravel.

11.1 Consumidores

Os consumidores constituem o principal grupo afetado pelo problema

regulatdrio. Como visto na discussdo do IMPACTO DO PROBLEMA NA SAUDE PUBLICA,

SOCIEDADE E ECONOMIA, a falta de monitoramento da qualidade para identificar e

inibir a comercializacdo de produtos de qualidade inferior e falsificados possui impacto

negativo significativo.

A reestruturacdo da REBLAS conforme proposta, podera promover o
aumento de laboratérios a disposicao do SNVS e ird gerar uma quantidade significativa
de dados referentes aos resultados das andlises realizadas em produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria. Com esses dados, é possivel criar indicadores que permitam

monitorar e fiscalizar mais efetivamente o mercado.

Além disso, de posse desses dados, o cidaddo terd mais subsidios para

realizar uma analise critica mais detalhada e exigir melhor qualidade dos produtos
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ofertados, o que favorece uma regulacdo mais efetiva do mercado. Portanto, as medidas

propostas podem trazer beneficios imediatos e em longo prazo aos consumidores.

Por outro lado, também ha a possibilidade que tais intervencdes resultem
em custos adicionais para os consumidores. No entanto, ndo é esperado aumento
significativo de pregos de produtos, devido a baixa frequéncia de demandas de analises
fiscais e ao baixo custo desses testes. O Quadro 3 lista esses possiveis beneficios e

custos.

Quadro 3. Impactos positivos e negativos das medidas propostas aos consumidores.

Aumento do monitoramento

da qualidade dos produtos
comercializados, diminuindo o
risco sanitario.

Disponibilizagdo de
informagdes qualificadas sobre
a qualidade dos produtos
comercializados, para que o
consumidor possa exigir e
escolher produtos de melhor
qualidade

Redugdo dos custos com
analises para os cofres
publicos, uma vez que devido a
uma série de fatores, os custos
de analises realizados em
empresas privadas sdo
menores que em laboratdérios
publicos.

Mitigiagdo do impacto
socioecondmico e impactos na
saude e na economia

Previsdo do custeio da
primeira prova das analises
fiscais pelos detentores do
produto nas investigagOes de
ilicito, que pode ser repassado
aos custos dos produtos
comercializados.

11.2 Setor produtivo

No contexto dessa proposta, entende-se por “setor produtivo” os
detentores de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e os laboratdrios publicos (exceto
os oficiais) e privados capazes de realizar analises fiscais e de controle, em produtos

sujeitos as acdes de Vigilancia Sanitaria.
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O setor produtivo é constituido por estabelecimentos de variados portes e
escopos de atividade que atuam em diferentes etapas da cadeia produtiva e de
distribuicdo. Portanto, o custeio das andlises fiscais representa um custo adicional com
varidveis impactos aos detentores de produtos. No entanto, o custo é baixo e ademanda
serd eventual, pois sera aplicada apenas quando houver suspeitas sobre a qualidade do
produto. Em contrapartida, as apuragdes de ilicitos serdo mais ageis, reduzindo o tempo

necessario para desinterdicdo de produtos.

Haverd abertura de um novo nicho de atividades para os laboratérios
analiticos para realizacdo de analises de orientacao, fiscais e de controle (sub-rede
REBLAS de laboratérios credenciados). Por outro lado, para aumentar a supervisdo dos
laboratérios analiticos pretende-se criar a obrigatoriedade de adogdo de sistema de
gerenciamento laboratorial ou alternativamente, do envio via webservice de resultados
analiticos. Pretende-se também estabelecer como pré-requisito a habilitacdao na REBLAS
para todos os laboratérios analiticos, mas ndo havera cobranca de taxa de fiscalizacdo e
vigilancia sanitaria (TFVS) e ndo esta sendo prevista inovacdo de requisitos sanitarios

para habilitacdo na sub-rede REBLAS de laboratérios licenciados.

Quadro 4. Possiveis beneficios e custos para o setor produtivo das medidas propostas.

Aumento da confianga do
consumidor nos produtos
em fungdo da divulgagdo de
informagdes sobre a
qualidade de produtos.

Redugdo do tempo para
apuracgdo de ilicito
(desinterdicdo mais rapida
de lotes de produtos que
comprovem possuir
qualidade).

Abertura de novo nicho de
mercado aos labratdrios
analiticos (realizacdo de
andlises de orientagao,
fiscais e de controle).

Disponsibilizagao de sistema
de gestdo laboratorial, sem
custos, aos laboratorios
analiticos.

Impactos administrativos
da interpretagao e
adequagdo as novas regras
(ex. habilitagdo
compulséria de
laboratorios).

Envio de dados via
webservice pelos
laboratodrios analiticos que
ndo adotarem o sistema de
gestdo de laboratdrios
disponibilizado.

Custos eventuais para
realizagdo da primeira
analise em amostras fiscais
(responsavel pelo
produto).
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11.3 Anvisa

No processo de credenciamento de laboratérios é esperada a necessidade
de alteracdo da infraestrutura existente, tanto em termos de recursos humanos quanto
de sistemas informatizados. Sera necessario repor os recursos humanos perdidos em
anos recentes para que seja absorvida a demanda gerada, assim como serdo necessarios
ajustes em sistemas informatizados para que os dados sejam adequadamente
gerenciados. Mais informacdes sobre essas questdes estdo disponiveis na pagina 64,

se¢ao Riscos internos.

Ndo estd prevista a criacdo de taxas para o credenciamento de laboratérios.
Desta forma, ndo ha previsdao de aumento de arrecadacdo. No entanto, parte dos custos
com analises fiscais seriam absorvidas pelo setor produtivo, o que promoveria a redugao

de custos aos cofres publicos.

Os principais beneficios da proposta sdo a agilizacao e a simplificacdo para a
execucdo de analises fiscais e apuracado de ilicitos, aumento da capacidade analitica para
o monitoramento de produtos e a gera¢ao de indicadores de desempenho de produtos,
empresas e laboratdrios. Consequentemente, haverd maior controle pés-mercado de
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e maior aderéncia da Agéncia a sua

missdo institucional.

O Quadro 5 resume os principais beneficios e custos identificados para a

Anvisa, caso as medidas propostas sejam adotadas.



Quadro 5. Possiveis beneficios e custos para a Anvisa das medidas propostas.

11.4 SNVS

Aumento da capacidade de
monitoramento da Agéncia

Maior agilidade na apuragdo
de suspeitas de ilicitos,
possibilitando respostas mais
ageis a situagdes de risco e as
demandas judiciais, do
Ministério Publico e de
orgdos de controle

Reducdo dos esforgos
necessarios para realizagdo
de analises fiscais e de
monitoramento

Maior seguranca sobre a
qualidade dos produtos
comercializados

Acumulo de dados relevantes
para promover atividades
mais acertivas de regulacao e
direcionar as decisGes pré-
mercado e as medidas de
pés-mercado (fiscalizagdo e
monitoramento)
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Impactos administrativos da
interpretagdo e adequagao
as novas regras (habilitagdo
compulséria).

Carga administrativa devido
a necessidade de habilitagdo
compulséria dos
laboratdrios que realizam
anadlises em produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria
Necessidade de
recomposi¢do do quadro de
servidores da GELAS

Necessidade de
investimento em adaptagdes
de sistemas informatizados

O SNVS representa outro grupo diretamente relacionado ao problema

regulatdrio na medida que os 6rgdos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria sdo

0s entes responsaveis por executar as acdes de fiscalizagao de produtos, ou seja, tem o

papel de assegurar que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam adequados para

consumo.

Espera-se que os resultados sejam positivos para o SNVS, uma vez que serd

aumentada a capacidade laboratorial disponivel e os dados gerados por laboratérios

habilitados sdo insumos relevantes para subsidiar suas acbGes e decisGes. Como a

atividade de credenciamento de laboratdrios ocorrera exclusivamente por parte da

Anvisa e dos laboratérios oficiais, ndo estdo previstos aumentos de custos ou despesas

gerais.
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No entanto, havera necessidade de monitorar o cumprimento do
regulamento, o que em principio pode ser feito como parte das atividades de
licenciamento dos laboratérios. Portanto, serd necessario investimento da Anvisa em

treinamentos do SNVS para monitoramento e fiscalizagdo do cumprimento da norma.

O Quadro 6 resume os principais beneficios e custos identificados para o

SNVS, caso as medidas propostas sejam adotadas.

Quadro 6. Possiveis beneficios e custos para o SNVS das medidas propostas.

i i ibili Negativo
ket item e o Apesar de ndo se tratar de

laboratérios para subsidiar s A
requisito inovador, havera

suas atividades . ~
necessidade de adequagao
de alguns dos entes locais

Maior agilidade na apuragio do SNVS que ainda ndo

de suspeitas de ilicitos, Inspecionam e gmltem
possibilitando respostas mais Ilcengas,s'amtarla’s.aos )
ageis a situacdes de risco e as laboratérios analiticos (vide
demandas judiciais, do grafico 11)

Ministério Publico e de

orga ntrol . S
Bl dla eoiels Necessidade de capacitagdo

de servidores no novo

Possibilidade de demandar regulamento
gue os custos com analises

fiscais sejam de

responsabilidade do

responsavel pelo produto

Criagdo de ferramentas de
controle e previsdo para ndo
realizagdo de contraprovas
quando a solicitagdo é
meramente protelatoria

11.5 Laboratdrios Oficiais

Espera-se reduzir a carga excessiva de demandas analiticas e exigéncias
feitas, dentre outros, pelo SNVS, pelo Ministério Publico, pelo Poder Judiciaria e por
orgdos de controle. Ademais, espera-se que o papel dos laboratérios oficiais nas
atividades de vigilancia sanitaria seja fortalecido, tendo em vista que Ihes sera facultado

atuarem como credenciadores, realizarem inspecdes nos laboratdrios analiticos e
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participarem como peritos nas andlises realizadas em laboratdrios credenciados.

No entanto, ainda é necessdrio rediscutir a estrutura da RNLVISA para
aperfeicoa-la e estabelecer sub-redes capazes de atender as demandas por analises,
especialmente de alimentos, que ndo fazem parte do escopo do credenciamento (vide
justificativa na secdo Ac¢Oes Preliminares Desenvolvidas pela ANVISA). Nesse sentido, o
Planejamento Estratégico da Anvisa foi revisado em fevereiro de 2019 e incorporado um

eixo dedicado a essa finalidade (ANVISA, 2016b).

11.6 Orgdos da Administragdo Publica

As atividades de monitoramento de mercado pela Anvisa sdo objeto de
frequente avaliacdo e questionamentos de 6rgaos de controle. A auditoria operacional
realizada pelo TCU em 2016 (TC 006.516/2016-5, Acérddo 2.683/2016 - Plenario - TCU),
apontou para a descontinuidade do PROVEME, que ndo estava em efetivo
funcionamento desde 2012. Em razdo desse fato, o TCU determinou a Anvisa que
apresentasse plano de a¢ao com vistas a sanear ou mitigar os problemas identificados,
gue se referiam também a deficiéncias na coordenacdo dos LACENs pela Geréncia de

Laboratorios de Saude Publica - GELAS.

Nesse sentido, é necessario considerar que o aumento da capacidade
analitica e de laboratdrios favorece o cumprimento das atividades da Anvisa e,

consequentemente, evita questionamentos de drgaos de controle.

Ademais, ndo é raro que o Judicidrio, o Ministério da Justica e o Ministério
Pldblico demandem andlises em produtos para fins de apuracdo de ilicitos. Nesse

sentido, o credenciamento de laboratdrios favorecera o atendimento dessas demandas.

11.7 Academia

A Academia tem um papel fundamental para o aperfeicoamento das

atividades de monitoramento de mercado, pois os resultados de pesquisas cientificas
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sobre o tema auxiliam na identificacdo de problemas e alternativas técnicas e

regulatdrias.

Nesse contexto, a Anvisa passara a gerar e disponibilizar mais dados sobre o
monitoramento de produtos, o que auxiliard no direcionamento das pesquisas

académicas.

11.8 Auditorias externas (ex. OPAS, PIC/S e EU)

A drea de fiscalizacdo da Anvisa frequentemente passa por processos de
avaliagdo conduzidos por instituicdes estrangeiras, como a Organizagdao Pan-americana
de Saude (OPAS) para certificacdo de Autoridade Reguladora Nacional — ARN e a Unido
Europeia (UE) parainclusdo na lista de paises com equivaléncia nos controles de insumos
farmacéuticos. Ademais, ha previsdao que ainda em 2019, a Anvisa sera auditada como
parte do Processo de ades3ao da Anvisa ao Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme (PIC/S).

Portanto, o fortalecimento dos laboratérios de controle favorece a obtencao

de resultados favordveis a Anvisa nesses processos.

12. ESTRATEGIA DE  IMPLEMENTACAO, FISCALIZACAO E
MONITORAMENTO

Essa secdo aborda de que forma algumas recomendacgdes realizadas podem

auxiliar na implementacao, fiscalizagdo e monitoramento das medidas em discussao.

12.1 Implementagao

As propostas normativas realizadas serdo implementadas por meio de RDC,
ato que expressa decisdo colegiada para edicdo de normas sobre matérias de

competéncia da Anvisa, com previsdo de sanc¢des em caso de descumprimento.

Considerando o regimento interno da Anvisa, as RE de habilitacdo de



63

laboratérios serdo publicadas pelo Geréncia de Laboratdrios em Saude Publica - GELAS,
com exce¢do da habilitacdo da sub-rede REBLAS EQFAR, que sera composta dos
laboratérios responsaveis pelos estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de
dissolucdo comparativo. Essa sub-rede sera habilitada pela Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos -GGMED, e seus integrantes serdao
automaticamente considerados habilitados a realizarem andlises de controle e fiscais de

medicamentos (ANVISA, 2018e).

No entanto, cabe ressaltar que muitos dos laboratérios atualmente
certificados como EQFAR pertencem direta ou indiretamente a fabricantes de
medicamentos. Portanto, devem ser estabelecidas regras claras para eliminar conflitos
de interesses para realizacdo de analises fiscais, e em especial a vedagdo desses

laboratérios para realizacdo de analises fiscais.

A designacao dos Laboratdrios Oficiais Credenciadores sera coordenada pela
Anvisa, assim como a programacao e realizacdo das inspecoes pelos laboratérios oficiais.
Uma vez designados os Laboratérios Oficiais Credenciadores, eles passam a ter
autonomia para habilitar laboratdrios por ato prdprio, mas a programacao das inspecdes
e a concessao de acesso ao sistema de gestdo laboratorial aos laboratérios habilitados

serdao em primeiro momento coordenadas pela Anvisa em parceria com o INCQS.

As atividades necessdrias a realizacdo de analises laboratoriais de
monitoramento e fiscalizagdo serdo coordenadas pela Anvisa em parceria com os

laboratodrios oficiais e demais entes do SNVS.

12.2 Fiscalizagao e Monitoramento

As medidas recomendadas tém o potencial de auxiliar na melhoria das a¢Ges
de fiscalizacdo, que sdo realizadas pelos 6rgdos Estaduais e Municipais de Vigilancia

Sanitdria e pela Rede Nacional de Laboratdrios de Saude Publica.

A medida levard a organizacdo de dados relevantes para o monitoramento

do mercado por meio de indicadores e de analises estatisticas. Dessa forma, a
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autoridade sanitdria terd a sua disposicdo dados que permitirdo acompanhar de forma

mais adequada o desempenho de produtos, de fabricantes de laboratdrios analiticos.

13. RISCOS DAS ALTERNATIVAS DE ACAO

Apesar de haver consenso internacional sobre a necessidade de
fortalecimento dos laboratérios nacionais de controle de qualidade como forma de
protecdo a saude publica, existem riscos internos e externos significativos para a

implementacao das medidas regulatdrias propostas.

13.1 Riscos internos

A partir de margo de 2016, o quantitativo de recursos humanos da GELAS
tem sido sistematicamente reduzido (Figura 14) e atualmente é insuficiente para as
demandas de rotina. Para implementacdo da proposta, que prevé uma demanda inicial
relativamente grande de habilitacGes e inspe¢Ges em laboratérios, é indispensavel a

ampliag¢dao dos recursos humanos.

No final de 2018, a area contava apenas com dois servidores lotados e em
exercicio na area, ou seja, a forga de trabalho foi reduzida para 12,5% em menos de trés
anos. Além dos dois servidores, a drea conta com trés cargos comissionados, que

atualmente sdo ocupados por servidores lotados em outras areas da Anvisa.
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Figura 14. Histdrico de servidores em exercicio na GELAS, excluindo aqueles em exercicio devido a cargos
comissionados que ndo estdo lotados na drea.
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* um técnico administrativo e um analista administrativo. Hd mais trés servidores ocupantes de cargos em comiss@o em exercicio na drea.

Do total de quatorze servidores que deixaram a drea no periodo, cinco foram
removidos definitivamente, seis estdo em exercicio temporario em outras areas e trés

ocupam cargos em comissao em outras unidades da Anvisa.

Ha que sopesar também os riscos associados a descontinuidade das
atividades planejadas decorrente da troca de gestores da drea (quatro ocorréncias em
um periodo de dois anos) que, somado a outros motivos, acarretou no descumprimento
das metas e prazos previstos no planejamento estratégico da Anvisa para o periodo de

2016-2019 (ANVISA, 2016b).

Além dos recursos humanos, é importante destacar a reducdo dos recursos
financeiros para as atividades de monitoramento dos laboratérios analiticos. Conforme
dados do relatério de gestdo da drea da GELAS no periodo de Gestdo 2010 — 2017, em
2011 o orcamento da area foi de R$18.566.313,00, sendo executado 99,70% desse valor.
Desde entdo, os valores previstos e executados do orcamento foram reduzidos,

conforme demonstra a Figura 15.
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Figura 15. Histdrico do orcamento planejado e executado pela drea de laboratdrios da Anvisa no periodo
de 2011 até janeiro de 2019.
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Fonte: Dados extraidos do SIPLAN e SIAFI em 24/01/2019.

Para monitorar adequadamente o mercado, é necessario que haja solugdes
tecnoldgicas a altura, ou seja, um sistema informatizado robusto e com capacidade de
receber dados dos laboratérios analiticos pertencentes a nova rede de laboratérios.
Nesse sentido, foi feito um levantamento dos sistemas ja disponiveis, e identificados o
Sistema de Geréncia de Amostras do Programa de Andlise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos - PARA (SISGAP), o Sistema de Informacdes de Estudos de
Equivaléncia (SINEB) e o Harpya, que é mantido em parceria com o INCQS. Depois de
avaliagoes, foi concluido que todos os sistemas sdo vidveis, mas demandara um certo

esforco para adaptacao do escolhido as necessidades da proposta.

Serd necessario também realizar evolugdes no cadastro de empresas
habilitadas no sistema Datavisa, tendo em vista que os dados, incluindo a numeracao
dos laboratérios habilitados, ainda s3ao gerenciados manualmente. Recentemente foi
feito levantamento dos status das peticOes referentes a rede REBLAS e, devido ao
volume de dados, aberta demanda de atualizagdo a area de administracdo de dados da
Anvisa. Essa alteracdo de status visa transformar a fila de peticdes disponiveis no Portal
da Agéncia em uma ferramenta confidvel para o acompanhamento de demandas, que
se torna mais relevante devido a ampliacdo da REBLAS, que acarretard em maior

guantidade de dados a serem gerenciados.
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No entanto, serd necessaria a alocacao de recursos financeiros e criacao de
cronograma adequado para viabilizagdao da proposta, o que representar um fator de

risco relevante.

13.2 Riscos externos

Como poder ser observado na Figura 5, os laboratérios estdao em sua grande
maioria concentrados nas regides sul e sudeste, o que pode dificultar as atividades
fiscais nas demais regides. No entanto, ha que se sopesar que a maioria das empresas
fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria estao localizadas nessas regides e

gue ha a possibilidade de contratacdo de transportadoras.

Devido a auséncia de informagdes confidveis, ndo é possivel estimar se
havera caréncia de laboratdrios para realizacdo de todas as andlises de monitoramento
e fiscais necessarias. Portanto, de forma a minimizar esse risco, sugere-se que em
determinadas situacdes seja permitida a utilizacdo de laboratdrios localizados em
territdrios nacional ou estrangeiros, pertencentes aos detentores ou a empresas que
possuem interesse comercial nos produtos objetos de apuracdo de ilicitos (ex. alguns
EQFAR). No entanto, é necessario que além dos controles ja previstos, o conflito de
interesse gerado por tais situacOes seja rigorosamente monitorado pela autoridade

sanitaria competente (ex. testemunhar andlises).

E ponto-chave da regulamentac3o a articulagdo com os entes locais do SNVS
e com a RNLVISA para o monitoramento e atuacdo sobre os laboratérios que
descumpram as regras postas. E necessario também o apoio do SNVS para coleta de
amostras e, quando necessario, para acompanhamento dos ensaios realizados por
laboratérios habilitados em conjunto com os laboratérios oficiais. Dessa forma, a
atuacdo dos entes locais do SNVS e da RNLVISA é determinante e é necessario que a

Anvisa forneca o suporte adequado.

Em se tratando de andlises fiscais, ndo ha risco adicional identificado ao

SNVS, uma vez que a decisdo pelo uso de laboratdrios credenciados ou laboratérios
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oficiais serd de competéncia exclusiva da autoridade sanitaria. No entanto, quando
langado mao de andlises realizados por laboratdrio privado, ha o risco da tentativa de
influéncia do responsdvel pelo produto no resultado da andlise. Dessa forma, além dos
mecanismos de controle descritos na se¢ao 10.1.1, deve ser facultado a autoridade

sanitaria suspender, motivadamente, a utilizacdo de laboratérios suspeitos.

E necessério também n3o desprezar o risco de que empresas com menor
interesse ou com dificuldades em assegurar a qualidade de seus produtos exercam
pressdes contrarias ao aperfeicoamento do monitoramento e da transparéncia, pois
essas medidas acarretam numa maior exposicao de suas falhas e consequentemente,

em reducdes nas suas participacées de mercado.
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APENDICE A - Lista de laboratérios que utilizam o sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais — Harpya

LABORATORIO SIGLA IMPLANTAGAO ABRANGENCIA
Laboratdrio de Controle de Qualidade em Saude LCQS 22/08/2017 Municipal
Instituto Adolfo Lutz IAL 03/10/2016 Estadual
Centro de Laboratério Regional - Campinas CRC 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratdrio Regional - Ribeirdo Preto CRRP 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratorio Regional - Santos CRS 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratdrio Regional - Aracatuba CRA 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratoério Regional - Bauru CRB 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratorio Regional - Marilia CRM 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratdrio Regional - Presidente Prudente CRPP 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratério Regional - Rio Claro CRRC 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratoério Regional - Santo André CRSA 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratério Regional - Sdo José do Rio Preto CRSJ 03/10/2016 Regional
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LABORATORIO SIGLA IMPLANTAGAO ABRANGENCIA

Centro de Laboratdrio Regional - Sorocaba CRSO 03/10/2016 Regional
Centro de Laboratdrio Regional - Taubaté CRT 03/10/2016 Regional
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS 09/08/2010 Federal
Laboratdrio Municipal de Saude Publica LASP 18/05/2015 Municipal
Laboratdrio Central Noel Nutels LACEN-RJ 06/07/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica - Espirito Santo LACEN-ES 31/05/2016 Estadual
Fundagdo Ezequiel Dias FUNED LACEN-MG 26/01/2016 Estadual
Laboratdrio de Saude Publica do Parana LACEN-PR 16/02/2016 Estadual
Laboratério Central do Estado - Unidade de Fronteira LACEN-UF 02/06/2016 Unidade de Fronteira
Laboratdério Regional - 72 RS LAREN-O7RS 02/06/2016 Regional
Laboratério Regional - 82 RS LAREN-0O8RS 02/06/2016 Regional
Laboratério Regional - 112 RS LAREN-11RS 02/06/2016 Regional
Laboratério Regional - 132 RS LAREN-13RS 02/06/2016 Regional
Laboratério Regional - 162 RS LAREN-16RS 02/06/2016 Regional
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LABORATORIO SIGLA IMPLANTAGAO ABRANGENCIA
Laboratdrio Regional - 182 RS LAREN-18RS 02/06/2016 Regional
Laboratdrio Regional - 192 RS LAREN-19RS 02/06/2016 Regional
Laboratdrio Regional - 222 RS LAREN-22RS 02/06/2016 Regional
Laboratdrio Central de Sadde Publica de Santa Catarina LACEN-SC 22/12/2015 Estadual
Instituto de Pesquisas Bioldgicas Laboratdrio Central de Saude Publica LACEN-RS 29/03/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Salde Publica do Distrito Federal LACEN-DF 08/12/2015 Estadual
Laboratério de Saude Publica Dr. Giovanni Cysneiros LACEN-GO 04/12/2015 Estadual
Laboratério Central de Saude Publica do Tocantins LACEN-TO 20/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica de Mato Grosso LACEN-MT 24/11/2015 Estadual
Laboratdrio Central de Sauide Publica - Mato Grosso do Sul LACEN-MS 12/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Salide Publica do Estado do Acre LACEN-AC 03/05/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica - Ronddnia LACEN-RO 06/05/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica - Professor Gongalo Moniz LACEN-BA 12/04/2016 Estadual
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LABORATORIO SIGLA IMPLANTAGAO ABRANGENCIA

Instituto de Hemoterapia e de Atividades de Laboratério Central de Saude Publica LACEN-SE

"Parreiras Horta" - Hemolacen 23/02/2016 Estadual
Laboratdrio Municipal de Saude Publica do Recife - Prof. Oswaldo Gongalves de Lima LMSP-Recife 25/04/2017 Municipal
Laboratério Central de Saude Publica Dr. Milton Bezerra Sobral LACEN-PE 15/01/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica - Dr. Aristeu Lopes LACEN-AL 26/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Salde Publica Dra Telma Lobo LACEN-PB 29/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central Dr. Almino Fernandes LACEN-RN 15/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Sadde Publica - Ceara LACEN-CE 12/01/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica Dr. Costa Alvarenga LACEN-PI 03/05/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica - Para LACEN-PA 27/11/2015 Estadual
Laboratério Central de Saude Publica do Estado do Amazonas LACEN-AM 01/12/2015 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica de Roraima LACEN-RR 26/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica Professor Reinaldo Damasceno LACEN-AP 29/04/2016 Estadual
Laboratdrio Central de Saude Publica do Maranh3o LACEN-MA 06/05/2016 Estadual
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APENDICE B — Normas publicadas pela Anvisa que mencionam a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satde
— REBLAS

Status da . Status do
Norma Data Ementa Escopo Artigo .
norma artlgo
Art. 52 Caso o pais importador exija que resultados de analises laboratoriais
sejam informados na CVLEA, as amostras dos lotes dos alimentos a serem
DispGe sobre os procedimentos para emissdo de exportados devem ser coletadas pela empresa exportadora e enviadas lacradas
Certiddo de Venda Livre para Exportagdo de ) ) a laboratério da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS) )
RDC 258 | 18/12/2018 | .. . . : Vigente Alimentos . : L A e Vigente
/12/ Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema Nacional '8 ! ou a laboratério da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria '8
de Vigilancia Sanitéria (RNLVISA). § 12 Na auséncia de laboratdrios REBLAS ou RNLVISA habilitados, as
analises previstas no caput podem ser realizadas por laboratério de controle
de qualidade de empresa devidamente licenciada
Art. 17. A Empresa Contratada para a realizagdo da atividade de Controle de
— o a - Qualidade deve ser qualificada pela Empresa Contratante, que é a responsével
Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de produgdo, ) . P . L
de andlises de controle de qualidade. de transporte Medicamentos e | por avaliar a competéncia da contratada. Pardgrafo Unico. No processo de
RDC 234 | 25/06/2018 q ) g P Vigente produtos qualificagdo, a Empresa Contratante deve garantir o atendimento de requisitos |  Vigente
e de armazenamento de medicamentos e produtos o . . .
biolégicos. e d outras providéncias bioldgicos de boas préticas laboratoriais pela Empresa Contratada, os quais podem ser
gicos, P ’ demonstrados por meio de: | — habilitagdo junto a Rede Brasileira de
Laboratdrios Analiticos em Salude (REBLAS) para os ensaios contratados;
10. A importagdo de que trata esta Secdo serd facultada a laboratdrio
habilitado pela Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Satde (REBLAS),
- e ) Cosmeéticos, mediante a apresentagdo de declaragdo de autorizagdo da pessoa juridica
Dispde sobre a simplificacéo de procedimentos para erfumes e interessada na realizagdo dos ensaios e de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo
RDC 208 | 05/01/2018 | aimportacdo de bens e produtos sujeitos a Vigildncia | Vigente P s ) ¢ , . gaop . ¢ . . ¢ Vigente
Sanitaria produtos de Sanitaria, prevista no Capitulo I, subitem 1.2, a qual devera estar instruida por
higiene pessoal | Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo XXII, desta Resolugdo. 10.1.
O importador de que trata o item 10 desta Secdo ficara desobrigado da
autorizagdo de funcionamento para atividade de importar;
ANEXO | - Cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido
) emitido pela Anvisa, no caso de laboratério instalado em industria
- , ) Medicamentos . ) ~ e e
DispOe sobre mudangas pds-registro, cancelamento com brincibios farmacéutica. Quando a inclusdo ou substituicdo ndo for para uma industria
RDC 73 08/04/2016 | de registro de medicamentos com principios ativos | Vigente ativos Sintétipcos R farmacéutica poderd ser apresentada habilitagdo Reblas. Para laboratério | Vigente
sintéticos e semissintéticos e dd outras providéncias. . instalado em industria internacional deverd ser apresentado documento que
semissintéticos : - N .
comprove o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo ou equivalente que
comprove o cumprimento das Boas Praticas de Laboratorio;
Art. 16. Quando terceirizados, os testes referentes ao controle da qualidade do
Disp&e sobre a realizagdo de peti¢Ses pdsregistro de fitoterdpico deverdo ser executados em laboratérios habilitados na Rede
RDC 38 18/06/2014 | medicamentos fitoterdpicos e produtos tradicionais | Vigente Fitoterapicos Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salude (REBLAS) ou por empresas | Revogado
fitoterapicos e dd outras providéncias. fabricantes que tenham CBPFC para fabricar medicamentos. (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 235, de 20 de junho de 2018)
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Norma Data Ementa SEEELE Escopo Artigo Statu-s do
norma artlgo
Art. 12. Quando terceirizados, os testes referentes ao controle da qualidade do
DispSe sobre o registro de medicamentos fitoterapico deverdo ser executados em laboratdrios habilitados na Rede
RDC 26 13/05/2014 | fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos |  Vigente Fitoterapicos Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salude (REBLAS) ou por empresas | Revogado
tradicionais fitoterapicos. fabricantes que tenham CBPFC para fabricar medicamentos. (Revogado pela
Resolugdo — RDC n2 235, de 20 de junho de 2018).
- - N - Art. 12 Nos requerimentos de notificagdo e registro de produtos saneantes e
DispGe sobre os critérios de aceitagdo de relatérios ~ Lo L )
de ensaios exigidos para analise dos pedidos de . suas alteragBes, a AN}/!SA somentg aceltarg os relatorios de _ehsalos .
IN 4 03/07/2013 e - . | Vigente Saneantes executados por laboratérios que estejam habilitados na Rede Brasileira de | Vigente
notificagdo e registro de produtos saneantes e da s o , . x
outras providéncias. Laboratdrios Analiticos de Saude (REBLAS), conforme disposto na Resolugdo
RDC n.2 12, de 16 de fevereiro de 2012.
DispBe sobre os detergentes enzimaticos de uso Art. 62 Todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser emitidos por
RDC 55 21/11/2012 restri'to gm fstabelec.imentos de.assisFé.ncia a §agde Vigente Detgrg’ehtes Iaboratérjos acreditados pelo Ir?s.tituto Nacional de M.etrologia, Qualidasjg e Vigente
com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos enzimaticos Tecnologia - Inmetro ou Habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios
e dda outras providéncias. Analiticos em Saude — Reblas.
Dispde sobre a Rede Brasileira de Laboratdrios ) Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que dispde sobre a Rede Brasileira '
RDC12 22/02/2012 Analiticos em Saude (REBLAS). Vigente Reblas de Laboratdrios Analiticos em Satde (REBLAS), nos termos desta Resolugdo. Vigente
C.1.3.2 Existem: Habilitagdo (REBLAS), ou Credenciamento (INMETRO), ou
Controle de Qualidade estabelecido e / ou avaliacdo externa de qualidade
(acreditagdo), ou . Outras validacBes (se aplicavel) para procedimentos /
Disp&e sobre o Guia de Inspegdo em Boas Boas préticas Exames Médicos /

IN 4 11/05/2009 Praticas Clinicas Revogado clinicas Laboratoriais / Técnicos? C.2.1.5 Existem atualizacBes para: Habilitagdo | Revogado
(REBLAS), ou Credenciamento (INMETRO), ou Controle de Qualidade
estabelecido e / ou avaliagdo externa de qualidade (acreditacdo), ou outras
validagBes (se aplicavel) para procedimentos / Exames Médicos / Laboratoriais
/ Técnicos?

Art. 1 2 Paragrafo Unico. Serdo aceitos Relatérios/Laudos de Analise emitidos
por laboratério acreditado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo
Estabelece critérios para liberagdo das matérias- Matérias-primas e Qualidade Industrial (Inmetro) ou habilitado junto a Rede Brasileira de
RDC 72 20/11/2008 | primas e dos produtos mencionados na Resolugdo- | Vigente de origem licteas Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS) ou acreditado por organismo | Vigente
RE n2 3.722, de 3 de outubro de 2008. credenciador internacional, pertencente a féorum que mantenha acordo de
reconhecimento mutuo com o Brasil, como o International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC).
Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de 9.2.4. As analises das formulas devem ser realizadas em laboratério analitico
RDC 87 24/08/2008 ) N . Vigente BPMF préprio ou terceirizado (preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratérios | Vigente
Manipulagdo em Farmdcias. , ”
em Salde - REBLAS).
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Status da . Status do
Norma Data Ementa Escopo Artigo .
norma artlgo
N ) . § 32 No caso de formas farmacéuticas para as quais o perfil de dissolu¢do ndo
DispGe sobre o procedimento de analise para . o " s o
. ~ ) seja aplicavel deve ser apresentado o relatério ou certificado analitico do
realizagdo de alteragbes de capacidade  de controle de qualidade da menor e da maior concentragdo do medicamento
IN3 05/06/2008 | equipamentos, alteracdes de desenho de | Revogado Medicamentos ) q ) o ¢ - ) Revogado
) . N . produzido nos novos equipamentos emitido por laboratério devidamente
equipamentos - nivel 1 e alteragSes de excipientes - . . N o -
, autorizado pela Anvisa, pertencente a Rede Brasileira de Laboratérios
nivel 1. - .
Analiticos em Saude (Reblas).
DispGe sobre Boas Praticas de Manipulagdo de 9.2.4. As analises das férmulas devem ser realizadas em laboratério analitico
RDC67 | 09/10/2007 | Prepara¢des Magistrais e Oficinais para Uso Humano | Vigente BPFM préprio ou terceirizado (preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratérios | Vigente
em farmacias. em Saude (Reblas).
- - . Art. 30 A CONTRATADA escolhida para realizagdo de terceirizagdo de Controle
DispGe sobre a terceirizacdo de etapas de produgéo, ) . ) .
o ) Armazenamento | de Qualidade deve estar habilitada junto a REBLAS para os ensaios contratados
RDC 25 29/03/2007 | de andlises de controle de qualidade e de| Revogado . ) ) Revogado
) de medicamentos | ou quando se tratar de fabricante de medicamentos, a mesma deve estar na
armazenamento de medicamentos . ) - h ~ ;
condigdo satisfatdria e com inspegdo atualizada.
16.2. Se a fabricagdo do medicamento genérico e do medicamento de
Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Medicamentos referéncia for realizada em um mesmo local de fabricagdo, com formulagdo,
RDC 16 | 02/03/2007 P . g P Revogado L. processo de produgdo e equipamentos idénticos, em substituicdo ao estudo de | Revogado
Genéricos. genéricos . . . o
equivaléncia farmacéutica, deverd ser apresentado um laudo analitico de
controle de qualidade do medicamento emitido por laboratério REBLAS.
Atualizar a apresentagdo dos relatérios de estudos
de residuos de agrotoxicos e afins em conformidade
com as normas do Codex Alimentarius, da . Paragrafo 1° - Os estudos de residuos de agrotéxicos somente serdo realizados
RDC 216 | 15/12/2006 Organizagdo das Nagdes Unidas para a Alimentagdo Revogado a Fr{c?tscl’)irczsse por laboratério acreditado por Orgéos Oficiais de acreditacdo ou habilitado Revogado
e a Agricultura (FAQO), da Unido Internacional de s rgodutos afins pela Rede Brasileira de Laboratérios de Saude (REBLAS), segundo as Boas s
Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) e da Organizagdo P Préticas de Laboratério (BPL).
para a Cooperagdo e o Desenvolvimento Econémico
(OECD);
Disode sobre Boas Praticas de Manipulacio de Boas préticas de | 9.2.4. As analises, tanto do diluido quanto da féormula, devem ser realizadas em
RDC 214 |12/12/2006 p. P g Revogado | manipulagdo de | laboratério analitico préprio ou terceirizado (preferencialmente da Rede | Revogado
Medicamentos para Uso Humano em farmacias . i - ,
medicamentos | Brasileira de Laboratdrios em Salde - REBLAS).
Estabelecer procedimentos a serem adotados para Art. 49 - Os testes para avaliagdo de produtos microbioldgicos somente serdo
) P . . - p aceitos pelo MAPA, ANVISA e IBAMA quando procedentes de laboratérios
efeito de registro de agentes microbioldgicos, ! ) s .
N ) Produtos credenciados, acreditados, ou habilitados pelo MAPA, Rede Brasileira de
INC3 10/03/2006 | empregados no controle de uma populagdo ou de | Vigente ) o ‘s o Revogado
atividades biolégicas de um outro organismo vivo microbiologicos | Laboratdrios Analiticos em
- g & Saude - REBLAS e Instituto de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial
considerado nocivo.
- INMETRO
o — — =
Considerando a necessidade de estabelecer norma Art.l 49 Os testes para avaliagdo de produtos semioquimicos somente s’etao
especifica para fins de registro de produtos Produtos aceitos pelo MAPA, ANVISA e IBAMA quando procedentes de laboratérios
IN 1 26/01/2006 L Vigente R credenciados, acreditados ou habilitados pelo MAPA, pela Rede Brassileira de | Vigente
semioquimicos, e o que consta do Processo n? semioquimicos - o . . .
2000.002568/2004-22, resolver: Laboratdrios Analiticos em Saude — REBLAS e pelo Instituto de Metrologia,
) ! ) Normalizagdo e Qualidade Industrial = INMETRO.
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Status da . Status do
Norma Data Ementa Escopo Artigo .
norma artlgo
Estabelecer procedimentos a serem adotados para . L ~
ofeito de registro de produtos bioguimicos que se Produtos Art. 42 Os testes para avaliagdo de produtos bioquimicos somente serdo
caracterizemgcomo rci)dutos técnicgs 5 rotc’)?(icose técnicos aceitos pelo MAPA, ANVISA e IBAMA quando procedentes de laboratdrios
INC 32 26/10/2005 . p ~ - g Vigente , credenciados, acreditados ou habilitados pelo MAPA, pela Rede Brasileira de | Vigente
afins, segundo defini¢Ges estabelecidas no Decreto agrotoxicos e - e , . )
T - ) Laboratdrios Analiticos em Saude REBLAS e pelo Instituto de Metrologia,
n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002, art.19, incisos IV e afins . . .
Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO
XXXVII.
) N o~ . 2. Os estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfis de dissolugdo devem ser
Determinar a publicagdo do "Guia para realizacdo do realizados por laboratérios devidamente autorizados pela Anvisa para essas
RE 310 01/09/2004 | estudo e elaboragdo do relatério de equivaléncia | Revogado Medicamentos - P R . . .p o P , Revogado
- ) ) ~ finalidades, pertencente a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
farmacéutica e perfil de dissolugdo".
(Reblas).
8.5.2. A andlise da dgua deve ser realizada por laboratério habilitado na Rede
Estabelece o Regulamento Técnico para o Servicos de Brasileira de Laboratdrios (REBLAS/ANVISA).
RDC 154 | 15/06/2004 ) ) R d 0 . ) - - R d
/06/ funcionamento dos Servicos de Dialise. evogado didlise 8.5.2. A andlise da agua deve ser realizada por laboratério habilitado na Rede evogaco
Brasileira de Laboratdrios (REBLAS/ANVISA).
Art. 22 A partir de 360 dias contados da publicagdo desta Resolugdo, todos os
testes referentes a controle de qualidade (quando terceirizados), deverdo ser
Disode  sobre o registro de medicamentos Medicamentos executados em instituicdes credenciadas no sistema REBLAS - Rede Brasileira
RDC 48 16/03/2004 | .. P - g Revogado ) - de Laboratdrios em Salde ou por empresas fabricantes de medicamentos que | Revogado
fitoterapicos. fitoterdpicos e . ) - )
tenham certificado de BPFC atualizado e satisfatério. A partir desta data, a
apresentacdo dos resultados destes testes sera exigida pela ANVISA no registro
e na renovagdo do registro.
Dispde sobre a adequacio dos medicamentos. i Art. 22 Somente os centros habilitados/certificados pela ANVISA podem
RDC 134 | 02/06/2003 p quas ) Vigente Medicamentos | realizar os testes para comprovar a equivaléncia farmacéutica (REBLAS) e os | Vigente
registrados. ) ™ _— ) - ~
ensaios de Biodisponibilidade Relativa exigidos por esta Resolugdo
Art. 32 Determinar que somente os centros habilitados pela ANVISA podem
realizar os testes para comprovar a equivaléncia farmacéutica (REBLAS) e os
- ) ) o . ) ensaios de Biodisponibilidade Relativa exigidos por este Regulamento. c) Todos
D M | M
RDC 133 | 29/05/2003 spoe sobrfe? re{glstro de Medicamento Similar e d3 Revogado ed!cavmento os medicamentos deverdo apresentar os resultados dos testes de equivaléncia | Revogado
outras providéncias. similar N L ; .
farmacéutica, descrevendo a metodologia utilizada, realizados por laboratérios
habilitados (REBLAS), conforme GUIA PARA REALIZAGAO DE ESTUDO E
ELABORACAO DO RELATORIO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA.
~ ~ Paragrafo Unico. Os laboratérios referidos no caput do artigo terdo igual prazo
-RDC N2 22 2 - ) o
RDC 121 |21/05/2003 Altera a redagdo da Resolugdo-RDC N 9, de 24 de Revogado Rede de para se adequarem aos critérios estabelecidos para participacdo na REBLAS, | Revogado
junho de 1999. laboratorios N T
sob pena de revogacdo daquelas autorizagdes.
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Status da . Status do
Norma Data Ementa Escopo Artigo .
norma artlgo
Determinar a todos os estabelecimentos
o . Regulamento
Distribuidores e Fracionadores de Insumos o
Farmacéuticos o cumprimento das diretrizes técnico de boas
. P o praticas de 7.11.1 (N) O laboratdrio contratado é habilitado pela autoridade competente,
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas R ) o . ,
RDC 35 25/02/2003 " R ) Revogado distribuicdo e preferencialmente pertencente a Rede Brasileira de laboratério em Saude | Revogado
Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de )
o fracionamento de | (REBLAS)
Insumos Farmacéuticos, conforme Anexo | da K
~ insumos
presente Resolugdo, conforme Anexo | da presente .
« farmacéuticos
Resolugdo.
4.5 A verificagdo para constatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos
nesse regulamento técnico, deve ser efetuada pela autoridade sanitéria,
. Regulamento utilizando os resultados dos ensaios do produto realizados por laboratérios da
Aprovar o regulamento técnico sobre chupetas, ‘o . - - , o
! . ; ) técnico/chupetas, | Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude - REBLAS e a avaliagdo da )
RDC 221 | 05/08/2002 | bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, anexoa | Vigente A ) . L . Vigente
~ bicos e conformidade do produto aos requisitos indicados no item 3 deste
esta Resolugdo. ) ) A s . . .
mamadeiras Regulamento, deve ser realizada no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo
da Conformidade - SBAC, quando regulamentada pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO
Estabelecer procedimentos a serem adotados, para
feito d ist liagdo toxicoldgica d o ~
er?ditose resilrsmr: uel,{;)iiozva fgs;d;}:;gsoglccimz Produtos Art. 52 Os testes para avaliagdo de produtos semioquimicos somente serdo
RDC 195 | 08/07/2002 P . 4 ) Revogado R aceitos quando procedentes de laboratérios credenciados pela Rede Brasileira | Revogado
agrotdxicos, seus componentes e afins, segundo semioquimicos - .
- } e de Laboratdrios de Saude - REBLAS.
definigSes estabelecidas no Decreto 4.074 incisos
V...
Estabelecer procedimentos a serem adotados para
fins de avaliagdo toxicoldgica e da patogenicidade de Produtos Art. 62 Os testes exigidos pela presente Resolugdo, estabelecidos no Anexo Il
RDC 194 | 08/07/2002 | agentes microbioldgicos, empregados no controle | Revogado ) o deverdo ser realizados em laboratérios credenciados pela Rede Brasileira de | Revogado
- - o microbiologicos - . .
de uma populagdo ou de atividades bioldgicas de um Laboratdrios Analiticos em Sadde - REBLAS.
outro organismo vivo considerado nocivo.
N Art. 12 A Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN) somente aceitara, quando da
A Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN) somente - e ) ( ) o q
. ~ . concessdo de notificagdo e registro de produtos e suas alteragBes, os testes
aceitars, quando da concessdo de notificacdo e habilitados, exigidos por legislagdes especificas, que forem executados por
RDC32 | 05/02/2002 | registro de produtos e suas alteragBes, os testes | Revogado Saneantes L & P girac P L q - s P Revogado
habilitados. exigidos por legislacies especificas. que laboratérios que fagam parte da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos de
forem execlutadgos o? Iabogratéfios uepfa 3 »d Saude (REBLAS) da Geréncia-Geral de Laboratérios em Satde Publica (GGLAS),
P q sa... da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
Dispd bre A Rede Brasileira de Laboratori -
RDC 229 | 24/06/1999 Ispoe sobre cde brasiieira de Laboratorios Revogado Laboratorios Norma geral sobre a REBLAS Revogado

Analiticos em Saude - REBLAS




