.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
-

VOTO N¢ 251/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.921814/2021-63
Expediente 0668493/23-2

Aprovacdo ad referendum da proposta de
renovacao do Termo de adesdo ao "Programa
de Acesso Preferencial aos Padrées de
Referéncia USP", firmado entre aUS
Pharmacopeia (USP) e a Anvisa.

Area responsavel: Geréncia de Laboratérios de Satide Publica (GELAS)
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e Analise

Trata-se de referendo de decisdo de aprovacao, em carater ad referendum,
da proposta de renovacao do Termo de Adesdo ao "Programa de Acesso Preferencial aos
Padrées de Referéncia", firmado entre aUS Pharmacopeia (USP) e a Anvisa,
apresentada pela Geréncia de Laboratérios de Saude Pulblica -
GELAS (SEI2436393 e 2436396). O "Programa de Acesso Preferencial aos Padroes de
Referéncia" (Programa PAR, sigla em inglés Preferential Access for regulators) é um
programa institucional da USP que possibilita a concessdo de descontos nos precos dos
padrbes de referéncia da USP adquiridos pelos laboratérios publicos.

Inicialmente, cabe esclarecer que o Termo de Adesdo ao Programa PAR esta
alinhado com o Memorando de Entendimentos - MOU (SEI1548095), firmado
em 02/08/2021 entre a USP e a Anvisa, e que tem como objetivo fortalecer a relacao entre as
instituicbes e favorecer a cooperacdo entre as partes, aprimorando o canal de
comunicacao, reforcando os mecanismos de troca de informagdes e realizando atividades de
cooperacdo no ambito da Farmacopeia, de forma a contribuir para que cada uma das
instituicées possa alcancar com éxito suas respectivas missoes.

O referido Termo, por sua vez, foi aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa
por meio por meio do Circuito Deliberativo — CD 147/2022, de 14/02/2022 (SEI 1786646), nos
termos do Voto n® 23/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 1786646).

Assim, de forma a dar continuidade ao acesso ao Programa, a presente
deliberacdo visa a sua renovacao, uma vez que a participacdo do Brasil no ambito do
Programa PAR da USP € relevante para a execucdo de agdes de monitoramento da
qualidade de produtos sujeitos ao controle sanitario, e € de interesse dos laboratério da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

Isso porque, apesar da existéncia de um Programa de Substancias Quimicas de
Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB) junto ao Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), coordenado pela Coordenagédo da Farmacopeia (Cofar), em



que os laboratérios da RNLVISA possuem acesso as SQRFB de forma gratuita (TED n°
03/2021 - SEI25351.910166/2021-10), alguns padroes de referéncia da USP nao estado
disponiveis no ambito do programa de SQRFB. Ademais, a aquisicdo de padrdes de
referéncia € apontada como uma das dificuldades dos laboratérios na execucao de analises
laboratoriais para fins de monitoramento da qualidade de produtos.

Dessa forma, a renovacdo do Programa PAR permitira a continuidade da
concessdao de descontos para os padrdes de referéncia da USP (50%) aos 0Orgaos
reguladores dos paises participes.

A GELAS, por meio do Despacho n? 279/2023/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA
(SEI2436777), apresentou os pontos que foram alterados na proposta de renovacao em
relacdo ao Termo atualmente vigente (SEI 1806812).

A principal alteracao refere-se ao teto do desconto na totalidades dos padrdes de
referéncia. A atual proposta prevé o desconto de 50% nos padrdes de referéncia
avaliados em até USD 200.000,00 (duzentos mil délares) no total, compartilhados entre
todos os usuarios citados no Acordo (com base no valor de lista atual e sujeito a
disponibilidade), enquanto que no Termo inicial anteriormente aprovado, foi previsto um
desconto de 50% nos padrdes de referéncia avaliados em até USD 600.000,00 (seiscentos
mil délares).

Conforme informado pela USP no encaminhamento da proposta (SEI2436393),
foi necessaria a reducdo do teto a fim de viabilizar a participagdo de outros paises no
programa. Quanto a redugcao do valor do teto, a area proponente e a Quarta Diretoria nao
vislumbram Obice, j4 que o0 novo teto proposto ainda atende as necessidades da
RNLVISA, considerando o valor utilizado pelos laboratérios oficiais de
aproximadamente R$ 181.000,00 reais (valor indicado no Relatério referente ao
Termo vigente - SEI 2355310).

Quanto as demais alteragdes, cita-se a inclusdo, na Secéo Il, da possibilidade de
a USP solicitar copias das faturas pertencentes ao contrato para verificar a sua conformidade,
uma vez que todos os produtos da USP recebidos por meio do programa séo destinados
exclusivamente ao uso oficial da Agéncia com o desconto acordado, por meio dos
laboratérios oficiais; e que tanto a Agéncia quanto o agente terceirizado (distribuidor)
concordam que qualquer violagao desta clausula resultara no cancelamento imediato de sua
participagdo neste programa da USP.

Ressalta-se que, assim como previsto no termo vigente, a proposta atual prevé
que a Anvisa envie um Relatério Anual de Impacto, até 31 de maio de 2024, com o relato
sobre o potencial beneficio e impacto na avaliacdo da qualidade dos medicamentos no Brasil
decorrente do maior acesso aos padrdes de referéncia da USP, via Programa PAR. Tal
relatério € fundamental para indicar as aquisi¢cdes realizadas pelos laboratérios oficiais no
periodo e confirmar a importdncia do Programa PAR na contribuicdo do fortalecimento da
vigilancia pds-comercializagdo de medicamentos no pais.

Assim, entende-se que a proposta de renovacdo apresentada esta alinhada
a inicial, tanto assim que a area técnica posicionou-se de forma favoravel a renovacédo do
Termo de Adesao proposto, cuja vigéncia se dara a partir de julho de 2023 até 30 de junho de
2024.

De modo a obter a ratificacdo do entendimento de que o formato de Termo de
Adesao proposto continua adequado do ponto de vista da simplificacdo dos tramites
administrativos, a proposta foi submetida a avaliacdo da Procuradoria Federal Junto a Anvisa,
a qual exarou o Parecer n. 00052/2023/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2453902).



O érgao consultivo manifestou-se no sentido da viabilidade da celebragdao do
Termo de Adesdo ao Programa de Acesso Preferencial aos Padroes de Referéncia para
Reguladores (PAR), entre Anvisa e a USP, desde que atendidas as recomendacdes
formuladas.

Assim, a GELAS emitiu a Nota Técnica n® 8/2023/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA
(SE12454493), na qual se posicionou no sentido do atendimento das recomendagdes
propostas, as quais sao endossadas pela Quarta Diretoria (DIRE4).

Adicionalmente, em atencéo ao item 69 do Parecer supracitado, foi elaborada
minuta de despacho de publicacdo em DOU (SEI2454499) que visa dar publicidade a
renovacao do termo de adeséo.

Verifica-se, portanto, a importancia da renovacdodo Termo de Adesdo ao
"Programa de Acesso Preferencial aos Padrbes de Referéncia", firmado entre a USP e a
Anvisa, diante dos beneficios reais que o Programa traz aos laboratérios oficiais, uma vez que
a aquisicao de padrbes de referéncia € uma das principais dificuldades reportadas para
execucao de analises para fins de monitoramento da qualidade de produtos.

Vale ressaltar, que, diante da proximidade do vencimento do Termo de Adesao
atualmente vigente, que ocorreria no dia 30 de junho de 2023, e considerando que o Diretor
Rémison Rodrigues Mota encontra-se afastado para tratamento de saude, a relatoria da
matéria foi avocada por este Diretor-Presidente, em observancia ao § 2° do Art. 172 da
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021.

Adicionalmente, em face do término da vigéncia do Termo, este Diretor-
Presidente aprova ad referendum a proposta de renovagdo do "Termo de adesdo ao
Programa de Acesso Preferencial aos Padroes de Referéncia USP", que sera submetida para
referendo do Colegiado.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO em carater ad referendum,
da proposta de renovacao do Termo de Adesdo ao "Programa de Acesso Preferencial aos
Padrbées de Referéncia", firmado entre a US Pharmacopeia (USP) e a Anvisa (SEI2436393),
gue tem o objetivo de possibilitar a concessdo de descontos nos precos de padroes de
referéncia da USP adquiridos por laboratérios publicos.

Encaminho para referendo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 30/06/2023, as 16:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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