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A regulacao do setor de medicamentos

Atualmente, em apenas cerca de 20% dos paises o setor farmacéutico
possui regulagao adequada e operativa. Nos demais paises, cerca da metade
dispoe de regulamentacao de capacidade e grau de desenvolvimento diversos.
Destes, 30%, possuem acesso a regulamentos muito limitados! ou nao possuem
qualquer regulamentagao [13]. Sem acesso a um sistema regulatério robusto,
paises simplesmente nao sao capazes de garantir a seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos que circulam em seus mercados para atender
demandas de seus cidadaos. Os problemas de uma regulamentagao ineficaz nao
so afeta a nacao carente, mas, também, transpassa as fronteiras internacionais
projetando-se em nivel mundial. Um estudo da Organizacao Mundial de Satude
—OMS [13] confirma a elevada porcentagem de deficiéncias nas provas de
controle de qualidade de comprimidos de cloroquina, realizadas em paises da
Africa subsaariana. Em apenas 58% dos medicamentos estudados a eficicia
do principio ativo foi verificada, preocupante indicador da qualidade dos
medicamentos encontrados no mercado. O tratamento de pacientes com
medicamentos de baixa qualidade (e até mesmo falsificados), nesses paises
africanos, causa ameacas a saude publica. Essas sao algumas das conseqiiéncias
da falta de uma regulagao adequada, certamente uma salvaguarda de politicas
publicas para o setor da saude.

Dada a complexidade e a especializacao do setor da satude, qualquer
processo regulatorio depende de atualizacoes permanentes para incorporar
resultados de pesquisa e desenvolvimento. Dentre as ferramentas de suporte
a regulacao de medicamentos e de combate a sua falsificacao, destaca-se a
certificagao, um poderoso instrumento para atestar conformidade do produto
a normas, especificacoes técnicas e boas praticas de fabricacao. No ambito
economico, a vulnerabilidade do sistema de regulamentacao e fiscalizacao
farmacéutica pode acarretar consequéncias desastrosas, inclusive o fechamento
do comércio para os paises que nao forem capazes de garantir a qualidade de

seus produtos.

1O estudo feito pela OMS nao especifica quais paises pertencem a essas categorias.
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Para que a regulagao de medicamentos seja efetiva, ela deve assegurar

que:

= os medicamentos tenham a qualidade, seguranca e eficacia requeridas;

= 0s profissionais da saide e os pacientes tenham a informacao necessaria
para guid-los a usar os medicamentos racionalmente;

* os medicamentos sejam manufaturados, estocados, e distribuidos
apropriadamente;

= a producao e comércio ilegais sejam detectados e sancionados
adequadamente;

= a publicidade e promocao seja justa, balanceada e focada no uso racional
dos medicamentos;

= 0 aceso aos medicamentos nao seja atrapalhado por regulagoes
injustificadas [13].

Para poder atender a estes requerimentos, cujo objetivo comum é
promover e proteger a saide publica, a regulagao farmacéutica deve possuir

competéncia para:

= autorizar a fabricacao, importacao, exportacao, distribuicao, promocao
e publicidade de medicamentos;

» avaliar a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, assim como
emitir as autorizagoes de comercializacao;

* inspecionar e vigiar aos fabricantes, importadores, varejadores e
fornecedores de medicamentos;

* regular e supervisar a qualidade dos medicamentos comercializados
* vigiar as reacoes adversas aos medicamentos;

» fornecer informacao independente sobre os medicamentos aos
profissionais e a populacao.

Para cumprir esses preceitos, a formulacao da regulamentacao
farmaceutica requer da aplicagao de conhecimentos tedérico-praticos de carater
médico, cientifico e técnico. Isto implica a interacao das diversas partes
interessadas (como fabricantes, comerciantes, consumidores, profissionais
sanitarios, pesquisadores e administragoes publicas) para gerar um marco
regulatério eficaz e adequado. Para atuar com eficicia, a legislacao
farmacéutica também deve prever um organismo encarregado de vigiar todos
0s processos que envolvem medicamentos, o chamado Organismo Nacional de
Regulamentagao (ONR).

No ambito global, o desenvolvimento da regulacao de medicamentos
depende das condigoes socioeconomicas, do desenvolvimento tecnolédgico,

dentre outros fatores. Muitos sao os paises que nao dispoem de uma legislacao
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e regulamentacao farmacéutica prépria e, para suprir suas necessidades fazem
uso de legislacoes “importadas” de outros paises. Embora possam resolver
a vulnerabilidade pela auséncia de um sistema nacional de regulacao, tal
pratica podera nao refletir as necessidades do pais e dificultar processos
necessarios de atualizacao, o que poderda impactar na protecao contra o
uso de medicamentos nocivos ou duvidosos. Com o propdsito de entender
a abrangéncia dos aspectos regulatorios associados aos medicamentos, este
capitulo descreve de forma sucinta (i) o papel da Organizacao Mundial da
Saide (OMS); (ii) a experiéncia (pioneira) do organismo regulador dos Estados
Unidos (Food and Drug Administration, FDA) e de forma mais extensa, (iii)
as experiéncias brasileira e guatemalteca na regulacgdo de medicamentos (a
primeira pela oportunidade ora vivenciada pela autora e a segunda pelo
interesse do organismo financiador do mestrado da autora, de nacionalidade

guatemalteca).

3.1
O papel da Organizacao Mundial da Saude

No ambito da ampla missao institucional da Organizacao Mundial da
Saude, a presente secao se concentrard tao somente nas diretrizes por ela

estabelecidas para orientar paises na estruturagao de seus sistemas regulatorios.

A Organizagao Mundial da Satde. Autoridade diretiva e coordenadora da
agao sanitaria no sistema das Nagoes Unidas. A sua Constitui¢ao entrou em vigor
em 7 de abril de 1948, data em que se comemora o Dia Mundial da Saiide. A OMS
desempenha uma funcao de lideranca nos assuntos sanitarios em nivel mundial,
configura a agenda das pesquisas em saude, estabelece normas, articula politicas
publicas para o setor da saude, presta apoio técnico aos paises e monitora as
tendéncias sanitarias no mundo.

A OMS prové assisténcia técnica por meio de guias (por ela
desenvolvidos) workshops e cursos de treinamento oferecidos as organizagoes
nacionais de satude, mediante os respectivos governos dos paises membros.
Também atua na coordenacao e promocao de medidas para combater a
falsificagao de medicamentos; na pré-qualificacao de medicamentos para
doencas prioritarias; farmacovigilancia? para a seguranca de medicamentos, e
no intercambio de informagao no ambito regulatério [14].

No que concerne a regulacao de medicamentos, a OMS atua em duas
frentes: (i) desenvolvimento de normas, padrdes e guias (internacionalmente
reconhecidas) e (ii) na promogao de orientagdo, assisténcia técnica e

treinamento para oferecer, aos paises membros, acesso as tendéncias globais

2Termo que designa os processos necessarios para controlar e avaliar as reacdes adversas
aos medicamentos
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em regulagao farmacéutica. No desenvolvimento de normas, padroes e guias, a

OMS, recomenda que a regulamentacao farmaceéutica de um pais deve:

= expor a finalidade da regulamentacao farmacéutica;

= definir as categorias de produtos farmacéuticos e as atividades que devem
ser reguladas;

* garantir as disposicoes legais para a criacao de um organismo nacional
de regulacao;

= definir os papeis, as responsabilidades, os direitos e as funcoes de todas as
partes interessadas envolvidas na fabricacao, comercializagao e consumo
de medicamentos;

= fixar as qualificacoes e condicoes exigidas a todas as pessoas que manejam
medicamentos;

* definir as normas, os critérios e os requerimentos que devem reger a
avaliacao da qualidade, a seguranca e a eficdcia dos medicamentos;

* expor os termos e condigoes para suspender, revocar ou cancelar as
autorizagoes de atividades relacionadas com medicamentos;

= definir as proibigoes, os delitos, as multas e as sancoes legais;

* criar mecanismos que garantam a transparéncia e a responsabilidade da
regulamentagao;

* criar mecanismos que permitam a administracao publica vigiar a
aplicacao da regulamentacao farmacéutica.

Para cumprir os propositos do controle de medicamentos, a OMS
indica que a regulagao farmacéutica deve contemplar produtos, processos e
praticas factiveis de serem adaptados a réapidos processos de mudanca, de
natureza cientifica ou tecnolégica. E mais, recomenda que seja concedida
ao organismo regulador a autoridade legal para fazer cumprir suas
responsabilidades e introduzir e manter atualizado o acervo regulatorio.
Informagoes especializadas no que diz respeito a regulacao e qualidade de

medicamentos encontram-se detalhadas em publicagoes disponiveis no site
oficial da OMS (www.who.int/en).
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3.2
A experiéncia pioneira da Food and Drug Administration

Um exemplo bem sucedido de ONR ¢é a Food and Drug Administration
(FDA), o organismo responsavel pela regulagdo de medicamentos nos
Estados Unidos. Pioneira no setor, a FDA possui experiéncia e tradi¢ao no
desenvolvimento de padroes. Tem sido tomada como modelo de atuacao para
muitos paises para estruturar seus marcos regulatérios e suas sistematicas
de comercializacao de medicamentos com base em avaliacao de risco

fundamentada em pesquisa cientifica [15].

A Food and Drug Administration. Agéncia vinculada ao Departamento de
Satude e Servicos Humanos dos Estados Unidos. A FDA atua na protecao da
saude publica assegurando a eficacia e seguranca dos medicamentos para uso
humano e veterinario, produtos bioldgicos, dispositivos médicos, e o fornecimento
de alimentos, cosméticos e produtos que emitem radiacao. A FDA é também
responsavel pelo progresso em questoes de saide piblica mediante a apuragao
de inovagoes que tornam os medicamentos e alimentos mais efetivos, seguros e
accessiveis. Compete ainda a FDA assegurar que os produtos que fiscaliza sejam
confidveis e apresentados ao publico de forma honesta e segura.

A FDA é uma agéncia estruturada no ambito do Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos, e estd organizada em nove
departamentos: o Centro para Avaliagdo e Desenvolvimento de Produtos
Biolégicos, o Centro para Dispositivos e Saude, o Centro para Avaliacao e
Pesquisa de Medicamentos, o Centro para a Seguranca Alimentar e Nutricao
Aplicada, o Centro de Medicina Veterinaria, o Centro Nacional de Pesquisa
Toxicolégica, o Escritorio do Conselheiro Chefe, o Escritéorio do Comissionado
e o Escritério para Assuntos Regulatérios [16]. Os produtos regulados pela

FDA estao classificados segundo as seguintes categorias:

= produtos biolégicos: a sua producao, manufatura e licenciamento; os
bancos de sangue; e a pesquisa envolvida para desenvolver padroes e
métodos de andlise

= cosméticos
* medicamentos: a sua aprovacao, etiquetagem e padroes de manufatura

= alimentos: a sua etiquetagem, seguranga (excetuando carne bovina e de
aves domésticas)

» dispositivos médicos: a sua aprovacao antes de chegar ao mercado,
seus padroes de manufatura e desempenho, e o rastreamento de defeitos
e reacoes adversas

* produtos eletronicos que emitem radiagao: como desempenho e
seguranca de microondas, antenas de televisao, equipamento de raios
X para diagnostico, produtos laser, equipamento de ultrasom para uso
terapéutico, lampadas de vapor de merctrio e lampadas solares
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* produtos veterinarios: alimentos para animais de estimagao, produtos
estocados, medicamentos e aparelhos para uso veterinério [16]

A FDA, durante sua histéria, tem tido momentos criticos que tem
mudado o curso das suas agoes. Relacionam-se, a seguir, fatos histéricos que
impactaram as acOes e responsabilidades da propria FDA e, diretamente,
influenciaram aspectos regulatérios e praticas sobre o uso e controle de
medicamentos nos Estados Unidos e no mundo:

1906: The Food and Drud Act — A Lei de Alimentos e
Medicamentos é aprovada pelo Congresso Estadunidense e ratificada pelo
presidente Theodore Roosevelt, que proibe a ma etiquetacao ou adulteracao
de medicamentos e alimentos no pais.

1933: Chamber of Horrors — a FDA monta a “Camara dos
Horrores”, criando um espago aberto para exibir produtos defeituosos
(medicamentos) que nao sdo percebidos pela legislagao vigente (lei de 1906),
assim sensibilizando a populacao sobre os riscos desses medicamentos e de uma
legislagao deficiente. Foi com base nessa acao que se conseguiu sensibilizar o
Congresso dos EUA para que a lei fosse atualizada.

1937: The Food, Drug and Cosmetics Act — A Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, de 1938, é aprovada, contendo novas
disposi¢oes para melhorar a qualidade dos produtos regidos por essa lei.

1941: The Good Manufaturing Practice — Cerca de 300 mortes
resultaram da distribuicao de tabletes de sulfatiazol contaminadas com
fenobarbital. O incidente provocou a revisao dréastica das praticas de
manufatura e controle de qualidade, o principio do que seria chamado de Boas
Préticas de Manufatura (BPM).

1962: Thalidomide Tragedy — O uso da talidomida® (um novo
sedativo) causou defeitos em milhares de criangas na Europa, o que forgou
a tornar a regulacao de medicamentos no mundo mais severa. Especificamente
nos EUA, levou a aprovacao da emenda Keafouver-Harris para assegurar maior

eficacia e seguranca nos medicamentos. A partir desta emenda, os fabricantes

3A talidomida foi criada pela Chemie Griinenthal, na Alemanha. Era vendida como um
sedativo sem prescricao, especificado para combater as nauseas durante os primeiros meses
de gestacao. O medicamento chegou a ser comercializado em mais de 20 paises entre 1958 e
1960, antes que seus efeitos devastadores foram conhecidos. A talidomida causava focomelia,
patologia caracterizada pela auséncia de ossos longos nas pernas e bragos. Também causava
nos infantes a falta de abertura intestinal e orelhas; ou intestino segmentado. O nimero de
vitimas da talidomida é estimado em 8,000 criancas, a maioria da Alemanha e de outros
paises europeus. Muitas outras criancas, cerca de 5,000 a 7,000, morreram ainda na fase
embriondria por causa das deformidades impostas pela doenca. Em 1965, a talidomida tinha
sido removida do mercado na maioria de nacoes, porém, continuou sendo usada para o
tratamento de lepra, e mais recentemente, cancer. Nao obstante, entre 1969 e 1995, 34 casos
de embriopatia causada pela talidomida foram registrados em areas endémicas de lepra na
América do Sul.
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de medicamentos foram forcados a obter aprovacao da FDA sobre a efetividade
de seus produtos antes de comercializa-los, assim como provar a efetividade dos
produtos que ja haviam sido introduzidos no mercado.

1983: The Orphan Druc Act — A lei dos “medicamentos 6rfaos”
¢ aprovada, permitindo a FDA fomentar pesquisa para dar respaldo a
comercializagao de medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras.

1987: Reducing Drug Lag — a FDA revisa as regulagoes aplicaveis
a medicamentos em fase de investigagdao para reduzir o tempo de acesso aos
chamados “medicamentos experimentais” aplicados a pacientes com doencas
graves e sem acesso a terapias alternativas.

1991: Reducao de exigéncia — a FDA reduz o grau de exigéncia
(entao considerado excessivo) dos regulamentos de aprovacao de medicamentos
para doentes terminais cujas doencas enquadravam-se na categoria das
“doencas ameacadoras para a vida”.

1994: Patentes de medicamentos — A Lei de Acordos introduzida
com a Rodada do Uruguai (GATT) estende as patentes de medicamentos
estadunidenses de 17 a 20 anos [15, 16].

3.3
A experiéncia brasileira na regulacao farmacéutica

Para descrever a experiéncia brasileira na regulagao farmaceéutica, o
presente item descreve: (i) a histéria da vigilancia sanitdria no Brasil, (ii)
a regulacdo aplicavel a medicamentos e (iii) o papel da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

3.3.1
Histdria da vigilancia sanitaria no Brasil

A vigilancia sanitaria é definida no Brasil como um conjunto de agoes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes no meio ambiente, da produgao e circulacao
de bens e da prestacao de servigos de interesse da satude [17].

O exercicio da farmacia no Brasil tem inicio com os jesuitas, que foram
os primeiros boticdrios no pais [18]. Com a chegada da Familia Real em
1808, tem lugar a nova organizagao sanitdria e o inicio de transformacoes
nessa area, e junto a influencias européias, cria-se a primeira politica de
vigilancia sanitdria, a chamada policia médica*. Destacava-se a preocupacao

do Império com o controle sanitario dos portos, no sentido de garantir o

4A policia médica representava, nos fins do século XVIII, a mais importante politica
estadual de satide na Europa. Regula a educacao médica, supervisao de boticas e hospitais,
controle de alimentos, combate ao charlatanismo, etc.
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comércio com a Europa. As praticas sanitarias eram voltadas para o controle
de espaco urbano, especialmente quanto ao ar e a agua. Com a Reptblica as
praticas sanitdrias tornaram-se mais definidas, as normas foram substituidas
por leis, dando ao Estado grande poder sobre a saide da populacao. Nesta
fase, as atividades de controle do espago urbano, alimentos, bebidas, portos
e habitagao comegaram a ser mais sistematicas com a elaboracao de leis e a
criacao de instituicoes sanitarias. Durante a primeira Republica, reportam-se
dois grandes momentos politico-sanitarios: (i) o periodo Osvaldo Cruz, cujas
praticas sanitdrias constituiram-se segundo bases cientificas e modernas e (ii)
a criacao de instituigoes sanitdrias como o surgimento das primeiras politicas
sociais no Brasil [19]. No final do século XIX houve uma reestruturagao da
vigilancia sanitaria, impulsionada também pelas descobertas no campo da
bacteriologia e na area terapéutica nesse periodo. Até meados da segunda
década do século XX, a visao predominante na organizacao dos servicos de
saude publica era o “campanhismo”, que perdurou até a década de setenta.
Apo6s a II Guerra Mundial, com o crescimento econéomico, os movimentos de
reorientacao administrativa ampliaram as atribuigoes da vigilancia sanitaria no
mesmo ritmo em que a base produtiva do Brasil foi construida. Por exemplo,
durante a época de 1945-1950, desenvolveu-se uma politica economica aberta
para o capital estrangeiro, que trouxe como conseqiiéncia para o setor de satude
um elevado crescimento da industria farmacéutica. Assim, a saude foi vista
como conseqiiéncia natural do desenvolvimento econémico a ser alcancado com
a efetivacao do Plano SALTE (Satde, Alimentagao, Transporte e Energia) de
1948. Porém, as questoes de satide neste plano, foram tornando-se secundarias.
No periodo 1960-1963, o governo, adotou um novo plano, Trienal, que buscava
aumentar a renda nacional. Neste plano, o setor de saide deveria intervir
particularmente na drea rural, por meio do saneamento e da educagao sanitaria.
Durante a ditadura militar, as praticas sanitarias eram voltadas especialmente
para atender as necessidades do campanhismo e marcadas pelo centralismo e
a burocracia [18, 19].

No periodo 1980-1984, os esforgos na area de saude ficaram mais voltados
a area de produtos farmacéuticos, sendo considerada prioridade, depois dos
alimentos. Houve contribuicao na regulacao de procedimentos e atividades
e a tentativa de se instalar um sistema de informacao por cadastro dos
produtos farmacéuticos no pais. Além disso, a partir da década de 1980, os
processos de mudancga no panorama politico, como a formacao de partidos
politicos e centrais sindicais, comegaram a ter reflexos positivos na satide e
a vigilancia sanitdria, primeiro, pela criagao do Sistema Nacional de Defesa

do Consumidor e segundo, pela criacao do Sistema Nacional de Vigilancia
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Sanitdria (SNVS)[19].

3.3.2
Regulacao Farmacéutica no Brasil

No Brasil, os medicamentos e a sua regulacao estao compreendidos
dentro do Sistema Unico de Satide (SUS), estabelecido pela Constitui¢ao
Federal em 1988. Regulamentado pelas chamadas Leis Organicas da Saide
de 1990 (Lei n°. 8.080 e Lei n°. 8.142) tora-se obrigatério o atendimento
publico a qualquer cidadao, proibindo cobrancas sob qualquer pretexto. Nos
termos da lei, compete ao SUS: (i) controlar e fiscalizar procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a satde e (ii) participar da produgao
de medicamentos, equipamentos médicos, imunobioldgicos, hemoderivados e
outros insumos [20].

No que concerne a sua agao no setor de medicamentos, o SUS opera
segundo a Politica Nacional de Medicamentos, cujas diretrizes basicas sao
estabelecidas na Portaria n°. 3.916 de 30 de outubro de 1998. Essa Politica
tem, como propdsito, garantir a necessaria segurancga, eficacia e qualidade de
medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da populagao aqueles
medicamentos considerados essenciais. Dentre seus principais objetivos, a
Politica visa a estabelecimento da relacao de medicamentos essenciais,
a reorientacao da assisténcia farmaceéutica, o estimulo a producao de
medicamentos e a regulamentagao sanitaria [20]. Alem disso, a Politica
estabelece as diretrizes béasicas e prioridades a serem conferidas na sua
implementagao no SUS, dentre as quais destacam-se a criacao da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que busca garantir condi¢oes para
a seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no Brasil. Um marco
importante para a saide publica brasileira foi a aprovagao do Cédigo de Defesa
do Consumidor (Lei n° 8.078, de 11 de novembro de 1990). O Cédigo funcionou
como um instrumento para as entidades civis e os 6rgaos de vigilancia sanitaria
exigirem produtos de qualidade, dentre estes os medicamentos. O Cédigo
nao apenas transfere aos fabricantes de medicamentos a responsabilidade de
colocar no mercado somente produtos de qualidade como também lhes impoe a
obrigatoriedade de dar ciéncia de toda e qualquer irregularidade as autoridades
competentes e aos consumidores. Outra regulacao importante na legislacao
farmacéutica brasileira é a Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 que instituiu
os denominados medicamentos genéricos, os quais proporcionam uma maior
economia para os consumidores e para o governo nas suas compras [19, 20].

O sistema regulatério para medicamentos no Brasil, é considerado

abrangente segundo um estudo realizado pela Organizagao Panamericana da
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Saide [21]. As regulagoes que abordam aos medicamentos que circulam no
Brasil estao classificadas em leis, medidas provisorias, decretos-lei, decretos,
portarias e regulagoes. Destacam-se nas tabelas 3.1 a 3.3 as regulagoes
relevantes ao tema da qualidade dos medicamentos comercializados no Brasil.

Na tabela 3.1 apresentam-se regulacoes aplicaveis aos medicamentos que
circulam em territério brasileiro, com maior énfase na Lei n°® 9.787 que dispoe
sobre a vigilancia sanitaria e medicamentos genéricos, e o Decreto n® 3.181, de
23 de setembro de 1999, que regulamenta a Lei n® 9.787, que dispoe sobre a

vigilancia sanitdria.

Tabela 3.1: Lei, decreto e medida proviséria aplicaveis aos medicamentos no

Brasil [22]

[ Regulamento ‘ Descrigao ‘
Medida proviséria | Define normas de regulagao para o setor de medicamentos, institui a
n° 2.138-3, de 26 de | Férmula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos (FPR)
janeiro de 2001 e cria a Camara de Medicamentos e d& outras providéncias.

Decreto n°® 3.181,de 23 | Regulamenta a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que
de setembro de 1999. dispde sobre a Vigilancia Sanitdria, estabelece o medicamento

genérico, dispoe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e d4 outras providéncias

Lei n° 9.787 de 10 de | Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a
fevereiro de 1999 vigilancia sanitéria, estabelece o medicamento genérico, dispoe sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias

A tabela 3.2 lista as portarias aplicaveis aos medicamentos circulantes
no Brasil. Nela destacam-se, entre outros documentos legais, a Portaria n°
3.916, de 30 de outubro de 1998 na qual se aprova a Politica Nacional
de Medicamentos; a Portaria n° 802, de 08 de outubro de 1998, que
institui o Sistema de Controle e Fiscalizacao em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos; a Portaria n° 16, de 6 de marco de 1995, que determina a todos
os estabelecimentos produtores de medicamentos, o cumprimento das diretrizes
estabelecidas pelo “Guia de Boas Praticas de Fabricacao para Industrias
Farmaceuticas”, aprovado na 28* Assembléia Mundial de Satide em maio de
1975.

Na tabela 3.3 descrevem-se as resolucoes aplicdveis aos medicamentos
no territério brasileiro, destacando-se: a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 16, de 02 de marco de 2007, que aprova o regulamento técnico
para medicamentos genéricos; a RDC n°® 136, de 29 de maio de 2003, que
aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Novos com Principios
Ativos Sintéticos ou Semi-Sintéticos, importante para a regulamentacao das
distintas inovagoes na area farmacéutica. A RDC n° 58, de 21 de junho de 2000,
determina que industrias Del ambito farmacéutico, comuniquem a Anvisa,
das especificagoes dos insumos reprovados, baseados em resultados de ensaios

analiticos insatisfatérios, realizados pela prépria empresa /estabelecimento ou
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Tabela 3.2: Portarias aplicdveis aos medicamentos no Brasil [22]

Regulamento

[ Descrigao

l

Portaria n°® 25, de 9 de
dezembro de 1999

Aprova o Regulamento Técnico: Regime de Inspecoes, aplicivel
a realizagao de inspecbes em estabelecimentos produtores de
medicamentos, instalados em paises fora do ambito do Mercosul.

Portaria n® 185, de 8 de
margo de 1999

Dispoe sobre a importacdo de produtos farmacéuticos sujeitos
ao Regime de Vigilancia Sanitiria e sobre empresas legalmente
autorizadas como importadoras.

Portaria n° 3.916, de
30 de outubro de 1998

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos

Portaria n° 802, de 08
de outubro de 1998

Institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos.

Portaria n® 785, de 02
de outubro de 1998

Autoriza, em cardter excepcional, a importacdo dos produtos,
unicamente para uso hospitalar, cuja importacao esteja vinculada a
uma determinada entidade hospitalar para seu uso exclusivo, nao se
destinando a revenda ou ao comércio

Portaria n® 783, de 1°
de outubro de 1998

Autoriza, em carater excepcional, a manipulacao e comercializacao
dos produtos, unicamente por farmécia-escola, e farmacia hospitalar,
ligadas as universidades federais e estaduais

Portaria n® 40, de 13 de
janeiro de 1998

Regulamenta normas para Niveis de Dosagens Diarias de Vitaminas
e Minerais em Medicamentos

Portaria n® 110, de 10
de margo de 1997

Institui roteiro para texto de bula de medicamentos, cujos itens devem
ser rigorosamente obedecidos, quanto & ordem e contetdo

Portaria n° 176, de 11
de novembro de 1996

Aprova as Normas Técnicas de Fabricacao e controle de Qualidade
da Vacina contra a Raiva Uso Humano (CCL) Fuenzalida - Palacios
Modificada

Portaria n® 116, de 8 de
agosto de 1996

Publica a proposta de Norma para Estudo da Toxicidade e da Eficicia
de Produtos Fitoterdpicos (Anexos I e II).

Portaria n® 19, de 16 de
fevereiro de 1996

Aprova a relagdo de documentos necesséarios a formagao de processos
para solicitacao de registro de medicamentos importados

Portaria n° 16, de 6 de
margo de 1995

Determina a todos os estabelecimentos produtores de medicamentos,
o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo “Guia de Boas
Préticas de Fabricagdo para Industrias Farmacéuticas” aprovado na
28a Assembléia Mundial de Satide em maio de 1975 (WHA 28.65)

Portaria n°® 116, de 22
de novembro de 1995

Indica que na auséncia de monografia oficial de Matéria-Prima,
Formas Farmacéuticas, Correlatos e Metodologias Gerais inscritos na
Farmacopéia Brasileira, podera ser adotada monografia oficial

Portaria n°® 107, de 20
de setembro de 1994

Aprova as Normas para Andlise de processo de Registro de
Imunobiolégicos, conforme Manual da Qualidade

Portaria n° 108, de 25
de julho de 1991

Normaliza a composicao de produtos para terapia de reidratacao
oral, de acordo com os conceitos de reidratagdo, manutencdo e
prevencao, e determina o conteiido minimo de informagoes que devem
ser fornecidas aos profissionais de saiide e ao usuério

Portaria n® 34, de 20 de
dezembro de 1966

Regulamenta o uso das expressoes: concentrado, forte, fraco e outras

49

terceiro contratado, para poder obter um controle do produto farmacéutico.
A RDC n° 33, de 19 de abril de 2000, afeta o controle de qualidade dos
medicamentos, ja que aprova o Regulamento Técnico sobre Boas Préticas de

Manipulacao de Medicamentos em farmacias e seus anexos.

3.33
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Anvisa é uma autarquia de natureza especial, ou seja, atua como
entidade administrativa independente do governo, e estd vinculada ao
Ministério de Satide mediante um contrato de Gestao. A autarquia conta
com 9 Geréncias Gerais, das dreas de: tecnologia de produtos para satde;
medicamentos; cosméticos; inspecao e controle de medicamentos e produtos;

portos, aeroportos e fronteiras; relagoes internacionais; alimentos; gestao
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Tabela 3.3: Resolugoes aplicdveis aos medicamentos no Brasil [22]

Regulamento

| Descrigao

Resolugao - RDC n° 39, de
5 de junho de 2008

Aprova o Regulamento para a Realizacdo de Pesquisa Clinica e da outras
providéncias

Resolucao -RDC n° 16, de
02 de margo de 2007

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.

Resolugao RDC n° 16, de
02 de margo de 2007

Dispoe sobre a verificagao das BPF de produtos médicos.

Resolucao - RDC n° 140,
de 29 de maio de 2003

Estabelece regras das bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saide.

Resolugao - RDC n° 137,
de 29 de maio de 2003

Autoriza o registro/ renovacao de registro de medicamentos se as bulas e
embalagens contiverem a adverténcia pertinente

Resolucao - RDC n° 136,
de 29 de maio de 2003

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Novos com Principios
Ativos Sintéticos ou Semi-Sintéticos

Resolucao - RDC n° 135,
de 29 de maio de 2003

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos

Resolucao - RDC n° 134,
de 29 de maio de 2003

Dispoe sobre a adequacao dos medicamentos ja registrados.

Resolucao - RDC n° 133,
de 29 de maio de 2003

Dispée sobre o registro de Medicamento Similar e d4 outras providéncias.

Resolucao - RDC n° 132,
de 29 de maio de 2003

Institui a categoria de registro de medicamentos especificos, que doravante
passa a ser registrada de acordo com Regulamento Técnico anexo a Resolugao.

Resolucao - RDC n° 102,
de 30 de novembro de 2000

Aprova o Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgagdo, promocao
ou comercializacdo de medicamentos de produg¢ao nacional ou importados,
quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculacao, incluindo as
transmitidas no decorrer da programacao normal das emissoras de radio e
televisao.

Resolugao - RDC n® 92, de
23 de outubro de 2000

Trata sobre a rotulagem de medicamentos.

Resolugao - RDC n° 59, de
27 de junho de 2000

Determina a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos
Meédicos”.

Resolugao - RDC n° 58, de
21 de junho de 2000

Determina as farmécias com manipulacado, industrias farmo-quimicas e
farmacéuticas, importadoras, fracionadoras, embaladoras, re-embaladoras,
armazenadoras e distribuidoras de drogas e insumos farmacéuticos a
comunicac¢do & Anvisa, das especificagoes dos insumos reprovados, baseados
em resultados de ensaios analiticos insatisfatorios, realizados pela prépria
empresa /estabelecimento ou terceiro contratado.

Resolucao - RE n° 474, de
5 de junho de 2000

Concede o registro de produtos novos, monodrogas ja aprovadas em
associagao, alteracoes de registro por modificagdo de adjuvante, novas formas
farmacéuticas, indicagbes terapéuticas novas, novas concentragoes, alteracoes
nas restrigoes de uso, revalidagoes de registro de produto, novas associagoes no
pais, similares, alteracées no local de fabricagao de produtos farmacéuticos.

Resolucao - RDC n° 33, de
19 de abril de 2000

Aprova o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacao de
Medicamentos em farmécias e seus anexos.

Resolugao - RDC n° 25, de
9 de dezembro de 1999

Aprova, o Regulamento Técnico - Regime de Inspecoes aplicivel a realizacao
de inspecoes em estabelecimentos produtores de medicamentos, instalados em
paises fora do ambito do Mercosul.

Resolucao - RDC n° 23, de
6 de dezembro de 1999

Dispoe sobre a isengao de registro de produtos.

Resolucao n® 510, de 1° de
outubro de 1999

Dispbe sobre embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos e quaisquer
materiais de divulgacao e informagao médica, referentes a medicamentos.

Resolugao n° 478, de 23 de
setembro de 1999

Isenta as empresas transportadoras dos controles sanitarios estabelecidos nas
Portarias SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, e n.° 6, de 29 de janeiro
de 1999.

Resolucao n° 391, de 9 de
agosto de 1999

Assegura a qualidade, segurancga e eficicia do medicamento genérico e garantir
sua intercambialidade com o respectivo produto de referéncia.

Resolucao n®

329/MS/ANVS, de
22 de julho de 1999

Institui o Roteiro de Inspecgao para transportadoras de medicamentos, drogas
e insumos farmacéuticos.

Resolucao n® 328, de 22 de
julho de 1999

Dispée sobre requisitos exigidos para a dispensagao de produtos de interesse
a saide em farmécias e drogarias.
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administrativa e financeira; regulacao econéomica e monitoramento de mercado.
Também estda formada por uma Diretoria Colegiada, uma ouvidoria, uma

corregedoria e um conselho consultivo [23].

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. (ANVISA) Criada pela Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. E uma agencia reguladora caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo
de mandato e autonomia financeira. A finalidade da Agéncia é promover a
protecao da saide da populagao por intermédio do controle sanitario da produgao
e da comercializagao de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos
e fronteiras e a interlocugao junto ao Ministério das Relacoes Exteriores e
instituigbes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area de
vigilancia sanitaria.

A finalidade principal da Agéncia é a protecao da saide da populacao
por meio do controle sanitario da producao e da comercializagao de produtos

e servigos compreendidos na vigilancia sanitaria, sendo estes:

* medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos;

* alimentos, bebidas, seus insumos, embalagens, aditivos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

= cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

= saneantes;

* conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

* equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, e de
diagnostico;

* imunobiolégicos, e seus aditivos, sangue e hemoderivados;

* orgaos, tecidos humanos e veterindrios, para uso de transplantes ou
reconstituicoes;

* radioisotopos, para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos;
* cigarros e similares;

= qualquer produto que envolva a possibilidade de risco a satide, obtido
por engenharia genética, outro procedimento ou submetido a fonte de
radiagao [23].

A esta agéncia compete também coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, mediante institui¢oes da Administragao Publica da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, nas atividades de regulacao,
normalizacao, controle e fiscalizacao da area de vigilancia sanitaria. Também,

entre outras competéncias da Anvisa, encontram-se:

= fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes;
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estabelecer mnormas, propor, acompanhar e executar as politicas,
diretrizes e agoes da vigilancia sanitaria;

estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminastes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a
saude;

intervir, temporariamente, na administracao de entidades produtoras,
que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos,
assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado brasileiro;

administrar a taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria;

autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e
importacao dos produtos e servigos compreendidos na vigilancia sanitaria
e de comercializagao de medicamentos;

anuir com a importacgao e exportagao dos produtos compreendidos dentro
da vigilancia sanitaria;

conceder registros de produtos;

conceder e cancelar o certificado de boas praticas de fabricacao;

interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacao,
controle, importagao, armazenamento, distribuicao e venda de produtos
e de prestacao de servicos relativos a saude, em caso de violacao da
legislagao pertinente ou de risco iminente a saude;

proibir a fabricacao, importacao, armazenamento, distribuicao e
comercializagao de produtos e insumos, em caso de violacao da legislacao
pertinente ou de risco imediato a saude;

cancelar a autorizacao de funcionamento e a autorizagao especial de
funcionamento a empresas, em caso de violagao da legislagao pertinente
ou de risco imediato a saude;

coordenar as acoes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compoem a rede oficial de laboratérios de controle de
qualidade em satde;

estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica
e farmacoldgica;

promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia brasileira;

manter um sistema de informacgao continuo e permanente para integrar
suas atividades com as demais agoes em satde;

coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados a vigilancia sanitaria mediante andlises previstas na
legislacao sanitaria ou de programas especiais de monitoramento da
qualidade em satde;

autuar e aplicar as penalidades previstas lei;e

monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servigos de saide [20, 22].
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Assim  como a regulacdo farmacéutica no Brasil tem suas
particularidades, a regulagdo de medicamentos na Guatemala tem suas
caracteristicas e grau de desenvolvimento, que serao abordados na seguinte

Secao.

3.4
A experiéncia guatemalteca na regulacao farmacéutica

A regulagdo de medicamentos na Guatemala é discutida no ambito dos
esforcos que véem sendo desenvolvidos na regiao visando a harmonizagao e
formacao de uma uniao aduaneira na América Central, e no ambito nacional.

No ambito regional, com vistas aos processos de harmonizacao e formacao
da tao desejada unido aduaneira na América Central (estudado no capitulo
2), e devido a necessidade de politicas que assegurem a qualidade, seguranga
e eficicia de medicamentos nessa regiao, os paises da América Central e
a Republica Dominicana estao coordenando esforcos para implementar uma
Politica Regional de Medicamentos. O 6rgao responséavel pela politica regional
de medicamentos —estabelecido em 2006 nos acordos da XXII Reuniao do
Setor de Saide de Centro-América e Republica Dominicana (RESSCAD)—
¢ a Comissao Técnica Subregional de Medicamentos (CTSM), integrada por
membros dos Ministérios de Saude e instituicoes de seguranca social envolvidos
no tema dos medicamentos em cada pais. A CTSM funciona em coordenagao
com a Secretaria da Integragao Social Centro-americana (SISCA), pertencente
ao SICA [24]. A CTSM tem coordenado a elaboragao e aprovacao de uma
politica regional de medicamentos, cujos principais componentes estao voltados
para: o acesso, disponibilidade e provisao de medicamentos; a qualidade,
seguranca e eficacia desses produtos; a gestao do fornecimento e; o uso racional
dos produtos farmacéuticos [24]. Ainda que os paises envolvidos manifestaram
a aceitagdo a politica, a sua implementagdo nao tem sido efetivada [25].
Por tais razoes, dentro da Agenda de Saide de Centro-América e Republica
Dominicana para 2009-2018, incluiu-se a necessidade de apoiar e fortalecer a
implementagao da politica regional de medicamentos [26]. A CTSM também
tem estado envolvida em outros assuntos importantes no que diz respeito
aos medicamentos na América Central. Entre outras atividades, o odrgao
tem coordenado a elaboracao de um listado harmonizado de medicamentos
essenciais para a regiao, fundamentais nas futuras negociagoes conjuntas para
compra de medicamentos; e com apoio de outros érgaos do SICA, tem sido
criado o Observatério Centro-americano de Medicamentos, desenhado para o
intercambio de informacao de tudo o que concerne ao tema dos medicamentos

na Centro-América [24, 25]. Dentre outros empreendimentos em conjunto na
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area de regulamentagao na América Central, destaca-se o “Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.47:07” que visa estabelecer os ensaios analiticos a
serem realizados, por uma autoridade reguladora, para comprovar a qualidade
dos medicamentos para uso na regiao.

No ambito nacional, os medicamentos na Guatemala encontram-se
regulados pelo Decreto n® 90-97, o Cédigo de Saude. O Capitulo III desse
Decreto define os aspectos gerais da regulagao aplicavel, dos processos
de obtencao de registro sanitario e das acoes de vigilancia sanitaria
voltadas a produgao, importacao, exportacao e comercializacao dos produtos
farmaceéuticos e afins. Embora inexistente, esse cédigo preconiza a necessidade
de um programa nacional de medicamentos a ser implementada para assegurar
seguranca, qualidade e uso racional desses produtos [27].

No ambito da qualidade de medicamentos, de acordo com a legislacao
vigente, aplicam-se também outros instrumentos normativos (Decretos,
Acordos Governativos, Normativas e Resolugdes) destacados nas tabelas 3.4
a 3.7.

Na tabela 3.4, ressaltam-se o Decreto n°® 90-97 discutido anteriormente, e
o Decreto n°® 69-98, que dispoe sobre a Ley de Accesibilidad de Medicamentos,
decretada para a criacao e o fortalecimento de uma rede de estabelecimentos

para a distribuicao de medicamentos no territério nacional.

Tabela 3.4: Decretos que regulam os medicamentos na Guatemala [28]
Regulamento ‘ Descrigao ‘

Decreto n° 09-2003 Dispoe sobre reformas & Lei de Propriedade Industrial (Decreto n®
57-2000 do Congresso da Republica)

Decreto n° 16-2003 Dispoe sobre a exoneragao do Imposto de Valor Agregado aos
medicamentos genéricos e alternativos.

Decreto n° 69-98 Dispoe sobre a Lei de Acessibilidade de Medicamentos.

Decreto n°® 90-97 Dispoe sobre o Cédigo de Saude de Guatemala

Decreto n° 62-50 Dispoe sobre a Lei que proibe a venda de medicamentos adquiridos
pelo Estado.

Na tabela 3.5, destaca-se o Acordo governativo n° 712-99; que dispoe
sobre o regulamento para o controle sanitario de medicamentos e produtos
afins. Também, resaltam-se os Acordos Governativos n° 514-97 e n° 610-2005,
referentes a “Lei de Acessibilidade de Medicamentos”. Junto a esta e outras
legislagoes , surgiu o Programa de Acessibilidade de Medicamentos (PROAM),
que visa assegurar o acesso de da populacao a medicamentos de qualidade
e baixo preco, a través da criacao e o fortalecimento de uma rede de
estabelecimentos para a distribui¢do de medicamentos [28].

Na tabela 3.6, destaca-se a Normativa n°. 51-2006, que regula a
autorizacao e controle de qualidade de produtos farmacéuticos o afins,
encomendada a terceiras partes. A fiscalizacao de medicamentos na Guatemala

é legislada pela Normativa n° 21-2002, que dispoe sobre a identificagao dos
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Tabela 3.5: Acordos Governativos que regulam os medicamentos na Guatemala

28]

Regulamento

| Descrigao

Acordo Governativo n°
351-2006

Dispoe sobre reformas ao Acordo Governativo n° 712-99

(Regulamento para o Controle Sanitirio dos Medicamentos e
Produtos Afins).

Acordo Ministerial n°
0743-2005

Dispoe sobre o Regulamento Técnico Centro-Americano para estudos
de estabilidade de medicamentos para uso humano.

Acordo Governativo n°
610-2005

Regulamenta a Lei de Acessibilidade aos Medicamentos (Decreto n®
69-98).

Acordo Governativo n°
54-2003

Dispée sobre o Regulamento para o controle de precursores e
sustancias quimicas, em consonancia com o acordado na Constituicao
da Republica, a Lei Contra a Narcoatividade (Decreto n°® 48-92) e o
Coédigo de Saude.

Acordo n® 506-2002

Dispoe sobre a Resolucdo Numero 93-2002 (COMIECO XXIV), o
denominado “Acordo em Matéria de Registro de Medicamentos”.

Acordo Governativo n°

Dispoe sobre o Regulamento para o Controle Sanitario dos

712-99 Medicamentos e Produtos Afins
Acordo Ministerial n® | Dispoe sobre o Regulamento de Vendas Sociais de Medicamentos.
SP-M-162-98

Acordo Governativo n°
514-97

Dispoe sobre a criagao do Programa de Acessibilidade de
Medicamentos (PROAM)

produtos farmacéuticos.

Tabela 3.6: Normativas que regulam os medicamentos na Guatemala [28]

Regulamento

| Descrigao

l

Normativa n° 57-2008

Dispoe sobre o procedimento abreviado para que um produto
farmacéutico inscrito como genérico possa ser inscrito também como
produto farmacéutico de marca.

Normativa n° 55-2008

Dispoe sobre a conformagao da base de dados de patentes de Invencao
de produtos, objeto da protegdo intelectual

Normativa n® 54-2007

Dispée sobre o procedimento para a importagao de medicamentos de
elevado interesse terapéutico

Normativa n° 51-2006

Dispde sobre a autorizagao da fabricacao e/ ou controle de qualidade
de especialidades farmacéuticas

Normativa n° 50-2005

Dispoe sobre o registro sanitario de produtos farmacéuticos para
higiene de uso hospitalar

Normativa n° 44-2004

DispGe sobre a inscrigao sanitaria de reagentes de laboratério para
diagnosticos sem validagao.

Normativa n® 41-2003

Dispoe sobre o controle de produtos destinados ao tratamento de
disfungao erétil.

Normativa n° 39-2003

Dispoe sobre a publicidade, promocao e informacado sobre
medicamentos e praguicidas de uso doméstico.

Normativa n° 31-2003

Dispoe sobre a autorizagao de vendas de medicinas privadas.

Normativa n° 2-2003

Dispde sobre a autorizagao de certificados de importagao /exportacao
de psicotrépicos /estupefacientes e precursores quimicos.

Normativa n° 27-2002

Dispoe sobre a renovagao do registro Sanitario de referéncia.

Normativa n° 25-2002

Dispse sobre o receituario de uma farmacia.

Normativa n° 21-2002

Dispoe sobre a etiquetagem dos produtos farmacéuticos.

Normativa n° 20-2002

Dispoe sobre a gestao e de medicamentos doados

Normativa n° 18-2002

Dispoe sobre comités de farmacovigilancia em hospitais.

Normativa n® 22-2001

Dispoe sobre o controle de estupefacientes e psicotrépicos em
drogarias, farmécias e laboratorios.

Normativa n° 19-2001

Dispée sobre o programa nacional de farmacovigilancia.

Normativa n° 5-2001

Autoriza a abertura, traslado ou renovagao de estabelecimentos
fabricantes de produtos farmacéuticos e afins.

Normativa n° 4-2001

Dispde sobre a autorizagao de estabelecimentos (farmécias e vendas
de medicinas) farmacéuticos de apertura, traslado ou renovagao.

Normativa n° 2-2001

Dispde sobre a Normativa de Importacdo/ Exportacao de
Estupefacientes, psicotrépicos e Precursores Quimicos.

Como destacado na tabela 3.7, no que concerne ao controle de

medicamentos por parte de uma autoridade reguladora, aplica-se a Resolugao
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o

n° 214-2007, que dispoe sobre os ensaios analiticos a ser realizados para
comprovar a qualidade de medicamentos. No que se refere a manufatura
de medicamentos, aplica-se a Resolucao COMIECO XXIV n° 93-2002, que
dispoe sobre o Regulamento de Boas Praticas de Manufatura para a industria

farmacéutica, aprovado na 28° Assembléia Mundial de Satide, em maio de 1975.

Tabela 3.7: Resolu¢oes do Conselho de Ministros de Integracao Econdmica
(COMIECO) que regulam os medicamentos na Guatemala [28]

[ Regulagao | Descrigao ]
Resolugao n®. 214-2007 | Aprova o Regulamento RTCA 11.03.47:07, que dispoe sobre
(COMIECO XLVII) os ensaios analiticos que devem ser realizados, por parte da
autoridade reguladora, para comprovar a qualidade de medicamentos.
As disposicoes desse regulamento se aplicam aos medicamentos
importados e fabricados na regidao da América Central

Resolugao n®. 148-2005 | Dispoe sobre os estudos de estabilidade de medicamentos para uso
(COMIECO XXXII) humano.

Resolucao n°. 93-2002 | Dispoe sobre as Boas Préaticas de Manufatura para a industria
(COMIECO XXIV) farmacéutica

Na Guatemala, a Direcao Geral de Regulacao, Vigilancia e Controle
da Saude, que pertence ao Ministério de Saude Publica e Assisténcia
Social (MSPAS), é a responsavel dos processos de regulagao, vigilancia e
controle sanitario, visando proteger a saide da populacao guatemalteca.
Dentro dessa Direcao, existe o Departamento de Regulacao e Controle de
Produtos Farmacéuticos e Afins, que é o 6rgao responsavel pelo controle de

medicamentos na Guatemala.

A Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud.
Integrada por seis Departamentos com equipes multidisciplinares que elaboram
normas técnicas, vigiam e controlam o cumprimento da legislagao sanitaria.
As suas fungoes principais incluem: desenvolver normas técnicas dos programas
da Direcao, que incluem:, alimentos, atengao a desastres, vigilancia, controle e
avaliacao da satude; criar diretrizes para o registro, acreditagao e autorizagao
dos servigos ligados a saude, a extensao de registro ou licenca sanitaria, a
aplicagao e controle das sangoes por infragoes sanitarias; responsabilizar-se pelo
desenvolvimento de normas técnicas para a vigilancia, controle, supervisao e
avaliacdo dos programas, em coordenagdo com o Sistema Integral de Atencao
em Satde (SIAS) em controle de qualidade e cumprimento das normas de forma
periédica e; participar e apoiar no desenvolvimento da investigacao cientifica,
a formagao, a capacitagao dos recursos humanos e a difusao da informagao
técnico-cientifica.

O Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
e Afines, tem como fung¢ao regular e controlar os produtos farmacéuticos
e afins, assim como os estabelecimentos que os importam, fabricam ou
comercializam na Guatemala, pagar garantir disponibilidade de produtos a
populacao. O Departamento também objetiva elaborar, atualizar e adaptar

as normas e procedimentos conforme as necessidades do pais, e também,
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objetiva vigiar, regular e controlar os produtos farmaceéuticos de acordo as
normas e regulamentos vigentes. Na darea da vigilancia de medicamentos,
o Departamento tem o Programa Nacional de Farmacovigilancia, com
coordenacao do Ministério da Saude que integra as atividades que os servigos
publicos e privados de saude realizam para colher e elaborar informacao sobre
a eficdcia e seguranca dos medicamentos [28].

Considerado abrangente por um estudo realizado pela Organizacao
Pan-Americana da Satude [21] o sistema regulatério brasileiro aplicavel ao
setor da saude, pelas suas caracteristicas e especificidades, foi utilizado no
presente trabalho como base de referéncia para avaliar a situagao da regulacao
farmacéutica na Guatemala. Nao obstante a realidade de que nenhum sistema
regulatorio é perfeito o suficiente para assegurar absoluto controle do setor, a
experiéncia tem mostrado que esta estrutura legislativa brasileira é considerada
robusta e suficientemente abrangente para atender as necessidades bésicas do
pais.

A politica nacional de medicamentos -presente na legislacao brasileira-
¢ um elemento fundamental para garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos. Na Guatemala, a implementacao da politica regional
desenvolvida pelos paises da América Central é essencial para melhorar a
situacao atual dos medicamentos no pais e na regiao. A penalizacao da
falsificacao de medicamentos como crime também é um assunto importante
a ser abordado. No Brasil, a falsificacao de medicamentos pode ser penalizada
com prisao de até 15 anos, no entanto, na Guatemala, somente é tratada
como uma mera violagao aos direitos de propriedade industrial, tal qual preveée
o Decreto n° 57-2000, que dispoe sobre a “Ley de Propiedad Industrial”.
A falta desses elementos-chave compromete a acao do sistema regulatorio,
notadamente da sua capacidade de garantir a qualidade dos medicamentos
comercializados em seu territério.

A mitigacao das vulnerabilidades apontadas nao é uma tarefa facil,
embora com perspectivas alentadoras, dados os avangos observados na
harmonizacao da questao de medicamentos na regiao de Centro-América
e a Republica Dominicana, como a elaboracao do listado harmonizado de
medicamentos essenciais para a regiao; as negociacoes conjuntas para a
compra desses medicamentos; e a criagao do Observatério Centro-americano

de Medicamentos.
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