Marcelo -

E m abril, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA pu-
blicou a RDC 17 (16 de abril de 2010),
que dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagcdo de Medicamentos de
uso humano, em substituicdo a RDC
210, que vigorava desde 2003. Como
suas antecessoras, a RDC 17 tem
como objetivo assegurar os requisitos
minimos a serem seguidos na fabri-
cacdo de medicamentos em todo o
territorio nacional. “A partir da data de
publicacdo as empresas fabricantes
de medicamentos tém um ano para a
elaboragao de protocolos de validagao
de sistemas computadorizados, e a
implementagao desses protocolos de-
vem ser finalizados em até trés anos”,
comenta Marcelo Vogler, Gerente de
Inspecdo e Certificagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos — GIMEP da
ANVISA.
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Farmacéutico industrial e bioquimico
formado pela Universidade Federal
Fluminense — UFF, mestre em Saude
Publica pela Universidade Federal da
Bahia — UFB e com especializagédo
em Sistemas da Qualidade (Universi-
dade Estacio) e Saude Internacional
(Universidade de Sao Paulo — USP),
Vogler tem um histérico de atuacdo na
industria farmacéutica para uso veteri-
nario e também atuou como professor
universitario no curso de Farmacia da
UFF. Ele esta ha nove anos na ANVI-
SA, onde entrou como Consultor Téc-
nico Unesco. A GIMEP esta dentro da
Geréncia de Inspecgédo e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
(GGIMP) que, entre outras inumeras
atribuicdes, é responsavel por propor
a concessdo e o cancelamento de
certificados de Boas Praticas de Fabri-
cacao, Distribuicdo e Armazenamento;
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promover e supervisionar a execugao
das atividades de inspeg¢ao sanitaria
para verificagcdo do cumprimento das
Boas Praticas na area de medicamen-
tos e insumos farmacéuticos.

Para comentar sobre a nova RDC, Vo-
gler atendeu a Revista da SBCC

Revista SBCC: Quais os objetivos da
ANVISA? Como ela tem contribuido
para a melhoria da saude publica no
Brasil?

Marcelo Vogler: A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria tem a misséo
de proteger e promover a saude da
populacédo, garantindo a seguranca
sanitaria de produtos e servigos e par-
ticipando da construgdo de seu aces-
so. A presenca da vigilancia sanitaria
€ inegavel no cotidiano das pessoas,
embora a grande maioria da populagéo
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nao tenha percepgao imediata de sua
importancia como agao preventiva de
riscos e como promotora da saude.
Durante anos, foi consenso que o 6r-
géo encarregado do controle sanitario
de servigos e produtos para o consumo
em nivel federal deveria ter maior au-
tonomia e independéncia, em virtude
da importancia da vigilancia sanitaria
para a melhoria da qualidade de vida e
para o bem-estar das pessoas.

Desde a criagdo da ANVISA, avan-
¢amos grandemente em relacdo a
regulamentagdo do setor, como no
monitoramento de produtos sob nosso
controle, na descentralizagcao de agbes
visando agregar maior dinamica a fis-
calizagao, naintervencao pronta e ime-
diata em casos de crise, nos arranjos
com representantes da sociedade que
proporcionam a amplificagdo de nossa
atuacao e no controle de mercadorias
e de doengas em portos, aeroportos e
fronteiras. Enfim, o Estado progrediu
no que diz respeito ao fortalecimento
das acbes de vigilancia sanitaria. Esse
conjunto de atividades foi posto em
pratica, aprimorado e consolidado ao
longo dos primeiros anos de existéncia
da Agéncia, concomitantemente com
sua estruturacéo.

Revista SBCC: Quais as competén-
cias da ANVISA?

Marcelo Vogler: As competéncias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria, estabelecidas pela Lei n® 9.782/99,
abrangem atividades de regulagao,
normatizagao, controle e fiscalizagéo
de produtos e servigos de interesse
para a saude. Tais atividades incluem
ambientes, processos, insumos e
tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeropor-
tos e fronteiras. A ANVISA também

€ responsavel pela coordenagdo de

acOes ligadas ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, de forma in-
tegrada com outros érgdos publicos
relacionados direta ou indiretamente
ao setor saude. A fiscalizagao direta é
exercida pela Anvisa nas areas de por-
tos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, onde, ao lado de outros
orgéos do governo como a Policia Fe-
deral, a Receita Federal e o Ministério
da Agricultura, esta obrigatoriamente
presente. Nessas areas é responsavel
pelo cumprimento de regras sanitarias
estabelecidas previamente para produ-
tos que entram no territorio brasileiro,
pela inspe¢édo dos meios de transpor-
te, pelo controle de vacinas exigidas
para viajantes e pela fiscalizagao das
condicbes de higiene e limpeza dos
estabelecimentos comerciais nelas
localizados, dentre outras atividades.

Revista SBCC: E a inspeg¢do das em-
presas fabricantes de medicamentos?
Marcelo Vogler: A inspegdo é outro
exemplo de atuagdo direta da Agén-
cia, até mesmo no exterior, quando se
trata de empresa que exporta para o
Brasil, e abarca medicamentos, equi-

A Consulta Publica
03/09, que originou
a RDC 17, foi
elaborada com base
nos documentos
de referéncia sobre
as Boas Praticas
de Fabricacao da
Organiza¢ao Mundial
de Saude

pamentos médicos e insumos. Pode-
mos inspecionar ainda unidades de
saude, hospitais, bancos de sangue e
hemoderivados em territério nacional.
Também presta cooperagdo técnica
aos estados e municipios, além de
intervir em circunstancias de risco a
saude da populagdo. Além disso, a
Agéncia exerce atividades de monito-
ramento de precgos e das propagandas
de medicamentos. Toda essa atividade
era, antes da criagdo da ANVISA, feita
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude.

Revista SBCC: Como a ANVISA se
atualiza para propor mudangas, como
a substituicdo da RDC 210/03 pela
RDC 17/10?

Marcelo Vogler: Ndo sé a atualiza-
¢do da Resolugdo — RDC n° 210/03
(Consulta Publica 03/09) como os
demais Regulamentos Técnicos que
publicamos, sdo sempre baseados em
referéncias internacionais. A Consulta
Publica 03/09 (CP 03/09), que originou
a RDC 17, foi elaborada com base nos
documentos de referéncia sobre as
Boas Praticas de Fabricagdo da Or-
ganizacdo Mundial da Saude (OMS).
A OMS periodicamente atualiza suas
recomendagdes relacionadas a este
tema, e por consequéncia, nés segui-
mos tais recomendacgdes, fazendo-se
necessaria a atualizagdo do marco
regulatério nacional.

Toda Resolugéo precede a publicagao
de uma Consulta Publica. A abertura
de tais Consultas constitui-se num
processo que permite a sociedade
civil, como um todo, opinar sobre o
tema. Findo o prazo da Consulta Publi-
ca, todas as contribuicbes enviadas a
ANVISA sobre o tema sdo analisadas
quanto a sua pertinéncia e consolida-
das com vistas a conclusédo de uma
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Um impacto
importante da
nova RDC é
a necessidade
de validacao
dos sistemas
computadorizados.
Foi concedido prazo
de trés anos para
a conclusao dos
estudos de validacao
dos sistemas

Resolugdo. No caso especifico da CP
03/09, o documento ficou em consulta
por 60 dias e, posteriormente, foi pror-
rogado este prazo por mais 30 dias.
Em paralelo, a ANVISA, representada
pela GIMEP, participa de inumeros
féruns de discussao organizados pelo
chamado setor regulado (Sindicatos e
Associagbdes de fabricantes de medi-
camentos, Conselhos de Classes). Du-
rante todo o ano de 2009, estivemos
presentes em inumeros eventos deste
tipo procurando explicar o conteudo
do documento publicado (CP 03/09) e
proporcionado uma ampla discusséo
técnica do tema.

Revista SBCC: O conteudo da nova
RDC foi diferente do que constava na
Consulta Pablica? Quais as principais
contribuigbes?

Marcelo Vogler: O texto da RDC n°
17/10 nZo apresenta diferengas signi-
ficativas em relagao ao texto publicado
da Consulta Publica. As normas publi-
cadas pelo Brasil sobre Boas Praticas
de Fabricagdo devem seguir as dire-

trizes estabelecidas pela OMS, o que
também esta acordado no ambito do
Mercosul. Tal situagéo restringe a pos-
sibilidade de alteragdes. Foinecessaria
a realizagdo de uma reformatagao do
texto, de forma a atender a legislagéo
vigente quanto as técnicas legislativas.
Na Consulta Publica, o texto foi apre-
sentado no formato de itens e sub-
itens. O texto atual apresenta-se em
forma de artigos, incisos e paragrafos.
O maior niumero de contribuigbes foi
referente a solicitacdo de extenséo do
prazo estabelecido no texto da Con-
sulta Publica para a validagéo dos sis-
temas computadorizados; inclusdo de
definicées no glossario que nao cons-
tavam na RDC n° 210/03; corregdes e
esclarecimentos quanto as responsa-
bilidades do controle de qualidade, da
garantia da qualidade e do responsavel
técnico. Também foram apresentadas
sugestbes de alteracdo do texto com
o objetivo de torna-lo mais claro e
objetivo. Tais contribuicbes foram aca-
tadas. Pode ser citada como exemplo,
a extensdo do prazo para concluséo
da validacdo dos sistemas computa-
dorizados para trés anos, diferente
do prazo inicialmente estabelecido na
Consulta Publica, de um ano.

Revista SBCC: Quais os mais impor-
tantes impactos que a nova RDC deve
causar nas industrias farmacéuticas?
Marcelo Vogler: No nosso enten-
dimento, o maior impacto vira da ne-
cessidade de validagdo dos sistemas
computadorizados. Considerando que
se trata de uma alteracdo significativa
em relagdo ao regulamento anterior e
que envolve custos, foi concedido o
prazo de trés anos para a concluséo
dos estudos de validagdo dos siste-
mas.

Outro ponto que causa um impacto



Na Consulta Publica, o
texto foi apresentado
na forma de itens e
sub-itens. No texto
final, ele se apresenta
em forma de artigos,
incisos e paragrafos.
As contribuicoes para
tornar o texto mais
claro foram aceitas

positivo no setor € a utilizagdo pela
empresa da Revisdo Peridédica de
Produto. Tal ferramenta é de extrema
utilidade para as empresas e a ANVI-
SA divulgara orientagdes sobre como

a Vigilancia Sanitaria exigira o cumpri-
mento deste novo item das novas Boas
Praticas de Fabricagao (BPF).

Revista SBCC: Quanto tempo o setor
tera para se adequar a nova RDC?
Marcelo Vogler: A Resolugao RDC n°
17/10 entrou em vigor na data da sua
publicagdo. Foi concedido o prazo de
um ano para a elaboragdo de todos
os protocolos e outros documentos
necessarios para a validagdo dos
sistemas computadorizados que ja
se encontram instalados, devendo a
conclusdo dos estudos de validagao
ocorrer no prazo maximo de trés anos
a partir da data de publicacdo da Re-
solucdo. E importante mencionar que
para os demais itens da Resolugao,
nao ha concessao de prazos para o
seu cumprimento.
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Revista SBCC: A RDC 17 esta calcada
em quais documentos internacionais?
Marcelo Vogler: O texto da Resolugéo
foi baseado nas Boas Praticas de Fabri-
cacgao de Medicamentos estabelecidas
pela OMS no anexo IV do Relatério n°
37, de 2003 e nas demais atualizagbes
da OMS sobre o tema. Existem dois
pontos do Regulamento em que utili-
zamos, além da OMS, referéncias do
EMEA (GMP Europeia). O primeiro é
0 que trata da Validagdo de Sistemas
Computadorizados e o segundo o que
trata das tecnologias de isoladores e
de sopro/envase/selagem (blow/fill/
seal) na produgéao de estéreis.

Acesse o contetdo da RDC 17/10 no:
http://www.brasilsus.com.br/legislaco-
es/rdc/103711-17



