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Introdugao

A partir da Constituicdo Federal de
1988, a Saude tornou-se um direito social,
juntamente com a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a prote¢do a maternidade e a infancia
e a assisténcia aos desamparados. O Sistema
Unico de Saude (SUS), criado a partir da
Constituicdo, é constituido por acgles e
servicos publicos de saude, integrando
uma rede regionalizada e hierarquizada,
e organizado de acordo com as diretrizes:
descentralizacdo, com direcdo Unica em
cada esfera de governo; atendimento
integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos
assistenciais e participacao da comunidade.
Compete ao SUS, atualmente por meio do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS), eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude da populacdo e intervir nos problemas
sanitarios decorrentes da producao de bens
e prestagao de servigos. O controle sanitario
da fabricagcdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos é parte desta competéncia do
SNVS, legalmente instituida pela Constituicao
de 1988, e regulada pela Lei 8.080/90.

Neste sentido, com objetivo de garantir
a qualidade dos medicamentos, em 1995
foi instituido o Programa Nacional de

Inspecdo em Industrias Farmacéuticas e
Farmoquimicas (PNIF). Esse Programa tinha a
finalidade de executar inspecdes para avaliar
a qualidade do processo de producdo de
produtos farmacéuticos e farmoquimicos.
As inspecOes realizadas por inspetores das
diferentes unidades federativas, capacitados
pelo Ministério da Saude, serviriam para
subsidiar a emissdo ou cancelamento de
licenca de funcionamento e o processo
de registro de produtos, além de efetuar
vigilancia sanitaria em nivel nacional e no
ambito do Mercosul. Nesse mesmo ano,
foram publicados regulamentos referentes
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para
producdao de medicamentos e Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA), e criados
roteiros de inspecdo para fiscalizacdo de tais
atividades. Tais normas foram elaboradas
a partir de conceitos e recomendag¢des da
Organizagdao Mundial de Saude (OMS), com
o intuito de disciplinar o campo produtivo do
setor farmacéutico no Brasil e no Mercosul.
A vivéncia do PNIF no Estado de Sao Paulo
permitiu, sob a coordenac¢do do Centro de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado de
Saude de S3o Paulo (CVS/SP), a estruturacdo
de corpo de inspetores estaduais capacitados
e aptos a inspecdes para
verificacgdo do cumprimento das BPF nas

realizarem

empresas instaladas no territério paulista.
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Uma das diretrizes do SUS é a
descentralizagdo politico-administrativa, com
dire¢do Unica em cada esfera de governo,
com énfase na descentralizacdao dos servicos
para os municipios. O que significou, até
o final da década de 1990, um amplo
processo de descentralizacdao das agdes de
vigilancia Sanitaria no Estado de S3o Paulo,
levando a responsabilidade sanitdria ao ente
municipal. Destaca-se que, na capital, esse
processo se manteve sob a responsabilidade
sanitaria estadual e, em 2012, houve a

descentralizagao.

Apesar do processo de descentralizagdo
politico-administrativa normatizado pelo
SUS, foi necessaria a continuidade do apoio
técnico estadual as inspecdes em fabricantes
de medicamentos e IFA, sob a coordenacao
do CVS/SP, para atender as diretrizes do PNIF.

Vale considerar que o maior numero
de fabricantes se encontra instalado
neste estado. O parque farmacéutico
é representado por aproximadamente
130 fabricantes de medicamentos e
35 fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos, correspondendo a 70% e 50% do
parque nacional, respectivamente. No
caso especifico desses fabricantes, apesar
da descentralizagdo da emissao da licenga
sanitdria e dos demais procedimentos
administrativos, para os municipios que
possuem estabelecimento fabril, as inspecdes
contaram com a participacdao de inspetores
estaduais na composicdao das equipes
inspetoras.

Atualmente, a verificacdo do cumprimento
de BPF para fabricantes de medicamentos
e IFA é realizada com base nas RDC

n2 17/2010 e n? 69/2014, ambas n3o
possuem mais roteiros. Assim, o técnico
trabalha com os conceitos estabelecidos nas
normas técnicas para avaliacdo do impacto
das ndo conformidades verificadas durante
as inspecoes.

Nofinaldadécadade 1990, criadaaAnvisa,
esta instituiu o Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF). Nesse momento, foi
necessario organizar o processo de inspecao
para atender aos pleitos do CBPF das
empresas.Por consequéncia, observa-se uma
desvalorizagao da licenga de funcionamento
e a duplicidade de critérios e conceitos que
culminaram na caracterizacao de dois tipos
de inspecdo com olhares diferentes. Uma
inspegao para subsidiar a emissao da licencga
de funcionamento, que contava com uma
equipe constituida por técnicos municipais,
e outra para subsidiar a concessdao do
CBPF, com equipe de técnicos municipais,
estaduais e federais. O processo de inspecdo
ficou fragilizado no SNVS pela duplicidade
de agbes e discrepancia entre os niveis de
expertise dos inspetores envolvidos.

O SNVStemsido objeto de avaliagbes afim
de ter suas fungdes regulatérias qualificadas
por organizagdes internacionais,
OMS, em 2008, na fabricacdo de vacinas e
imunobioldgicos; Organizacdo Panamericana
da Saude (Opas), em 2010, na fabrica¢do de
medicamentos; Unido Europeia (UE), em
2013, na fabricacdo de IFA; e a candidatura
para participacdo do Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), em
2014. Este ultimo, 6rgao multinacional que
agrega atualmente 43 organismos sanitdrios
de diferentes paises, e representa uma
referéncia internacional na harmonizacao e
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regulamentacdo de praticas relacionadas a
industria farmacéutica. Essas qualificacOes
ocorrem por meio de auditorias para
verificacdo da harmonizagao e padronizacao
das acdes, independentemente do ente do
SNVS executor da acdo.

Como procedimentos preparatérios
para auditoria da Opas em 2010, a Anvisa
convocou representantes do Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude (Conass)
e do Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saude (Conasems). Como
resultado, foi constituido um “Grupo de
Trabalho Tripartite”, instituido pela Portaria
n° 511/2010, que legitimou o processo. O
objetivo foi a elaboracdo de documentos e
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
para harmonizacdo do processo de inspecdo
sanitaria, para verificacdo do cumprimento
das boas praticas de fabricacao.

Nesse mesmo ano, nho ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdria
(Sevisa), o CVS/SP ampliou a discussdo com
representantes dos Grupos de Vigilancia
Sanitdria (GVS) e os gestores e técnicos das
vigilancias sanitarias municipais, onde estado
instaladas industrias de medicamentos, e
coordenou a construcdo de um fluxo de
trabalho referente ao processo deinspecdo e
avaliacdo e encaminhamento do relatério de
inspecao de fabricantes de medicamentos
pelo CVS/SP a Anvisa.

O resultado dos trabalhos do Grupo
Tripartite foi a publicagdo da RDC Anvisa n2
47/2011.Essa RDC foi o primeiro documento
no dmbito do SNVS que trata de um Sistema
da Garantiada Qualidade (SGQ) para as acdes
de Vigilancia Sanitdria e instituiu o Manual

de Garantia da Qualidade para assegurar
que os padrdes de qualidade adequados
sejam  harmonizados, implantados e
mantidos. Posteriormente, essa normativa
foi substituida pela RDC 34/2013.

A adocdo de um sistema de qualidade
por todos os entes do SNVS garante
consisténcia as acbes executadas e,
consequentemente, o reconhecimento
do SNVS como um odrgdo que atende
aos padrbes regulatdérios estabelecidos
internacionalmente.

Em 2013, o CVS/SP, incentivado pela
instituicdo dos documentos da qualidade
no SNVS, e frente a necessidade de
preparacdo para receber a auditoria da
UE, elaborou e aprovou os documentos da
Gestdo da Qualidade em Vigilancia Sanitaria.
Atualmente, como resultado dos trabalhos,
o CVS/SP conta com 14 POP harmonizados,
sendo estes relacionados a elementos gerais
do Sistema de Gestdo da Qualidade, bem
como a operacionalizacdo das atividades de
inspecao em fabricantes de medicamentos,
IFA e Produtos para Saude.

A auditoria da UE teve como finalidade
estreitar as relagdes internacionais para
exportacdo de IFA para a Europa. O processo
de auditoria durou dois anos, e foi realizado
em duas etapas. O Brasil foi aprovado com
condi¢Oes na auditoria da UE, que incluem
assegurar que os Sistemas da Garantia da
Qualidade de estados e municipios sejam
operantes.

Em relatério conclusivo, as autoridades
europeias  apontaram, entre  outras
guestdes, a divergéncia entre as inspecdes
que subsidiam a licenca de funcionamento
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e a emissao do CBPF. Estabeleceram, ainda,
a necessidade de garantir que a frequéncia,
duracdo e conteddo de inspecbes de
verificacdo de BPF nos estabelecimentos
produtores de IFA devam ser baseados em
uma avaliacdo de risco com equivalente
efeito ao disposto nos Procedimentos da
Comunidade Europeia. Identificou que
o atual modelo de descentralizagdo nao
atende de maneira eficiente o controle
sanitario dos estabelecimentos fabris.
Salienta-se que aproximadamente 60%
desses estabelecimentos estdo localizados
em municipios de pequeno e médio porte.
Tendoemvistaainviabilidade de manutencgao
de corpo técnico especializado e apto para a
realizagcdodasagbes pelomunicipio,aacdoda
vigilancia sanitaria estadual é imprescindivel.
Cumpre esclarecer que o municipio que
dispGe de um unico estabelecimento fabril
nao possibilita a pratica necessdria para o
desenvolvimento da expertise requerida
para o processo de inspe¢dao. Embora o
processo de descentralizagdo da vigilancia
sanitdria esteja avancado, a realidade
demonstra que hd necessidade de assegurar
que as agdes de maior complexidade sejam
efetivas e eficazes.

Outro apontamento foi a necessidade
de garantir que os SGQ das autoridades
estaduais e municipais responsaveis pelo
controle e aplicacdo de BPF em fabricantes
de IFA estejam implementadas e operando
com um efeito equivalente as disposicdes
dos procedimentos da UE.

O processo de auditoria foi um
catalisador para mudanga no
processo de trabalho da Vigilancia Sanitaria.

iniciar

Neste sentido, a Anvisa elaborou estratégia
de planejamento com a definicio da

frequéncia, duracao e escopo das inspecdes
para verificacdo do cumprimento das BPF
baseada no risco sanitdrio atribuido aos
fabricantes.A ferramenta construida foi
fundamentada em documentos do PIC/S e
da Comunidade Europeia.

A andlise de risco permite categorizar os
estabelecimentos farmacéuticos de acordo
com seu indice de risco, possibilitando
definir a frequéncia da inspec¢do. O indice
de risco é determinado por meio da
combinacdo do risco intrinseco, com o risco
regulatério do estabelecimento. Sendo o
risco intrinseco inerente da complexidade
das instalacdes, processos e produtos de um
determinado estabelecimento, combinado
com a criticidade potencial da falta destes
produtos para o SUS. O risco regulatdrio
€ uma estimativa, baseada nos dados da
ultima inspecdo, que reflete o nivel de
cumprimento das BPF.

A utilizagdo dessa nova ferramenta
possibilitou que a avaliagdo desses
estabelecimentos deixasse de ser subjetiva
e permitisse a classificacdo deles de forma
harmonizada pelos entes do SNVS, em
Satisfatéria, Exigéncia ou Insatisfatoria,
fortalecendo, assim, as a¢des do sistema.

Para fins de planejamento de inspecdes,
foi criado também um procedimento
gue padroniza a categorizacdo das
ndao conformidades encontradas nas
empresas durante a inspeg¢do. Essa
categorizagdo permite o agrupamentoa
de estabelecimentos de acordo com seus
riscos regulatérios, ou seja, de acordo com
o grau de atendimento das BPF.

A partir desses novos procedimentos,
os fabricantes de medicamentos e IFA
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situados no Estado de Sdo Paulo foram
classificados com base no Risco Sanitario
Associado (Indice de Risco). Esse novo
procedimento possibilitou o agrupamento
dos estabelecimentos de acordo com o
graudecumprimentodasBPF, eviabilizouo
planejamento das inspe¢des com enfoque
no risco sanitario. Assim, o indice de

Risco A, corresponde a um indice de risco
baixo e frequéncia reduzida de inspecdo
(de 24 a 36 meses); B, corresponde a
um indice de risco médio e frequéncia
moderada de inspecdo (de 12 a 24 meses)
e C, corresponde a um indice de risco
alto e frequéncia intensiva de inspecao
(212 meses), tabela 1.

Tabela 1. Categorizagdo de fabricantes de medicamentos e IFA. Estado de S3o Paulo, 2015

. ) Tipo de fabricante
Indice de Risco -
Medicamentos** IFA
A 44 11
B 20 14
C 14
Sem categorizacdo* 04
Total 82 35

*empresas interditadas ou no inicio de suas atividades.
**ndo constam as empresas situadas na cidade de S&o Paulo.

A categorizagao possibilitou a previsao
e a elaboragao de plano anual para o
agendamento de inspec¢do Unica para
verificacdo do cumprimento de BPF, que
subsidiara tanto a concessao da licenga de
funcionamento quanto do CBPF em todos
os fabricantes de medicamentos do Estado
de S3o Paulo.

A primeira experiéncia de definicdo
de Indice de Risco dos estabelecimentos
fabricantes de medicamento e IFA foi
realizada pelo CVS/SP, com apoio da Anvisa
no inicio de 2015, tendo como resultado a
distribuicdo dos fabricantes paulistas nas
categorias A, B e C, conforme tabela 1.

Conclusao

Destacamos como grande avango no
processo de trabalho da Vigilancia Sanitaria
do estado de S3o Paulo a harmonizagao
da conduta com a realizagao de inspe¢ao
Unica, com duracdo e escopo definidos em
procedimentos padronizados pelo SNVS,
para subsidiar a concessdo da emissdo da
licenca de funcionamento e do CBPF.

Ressaltamos a mudanca de paradigma
no processo de trabalho com definicdo da
frequéncia das inspecdes com base no risco
sanitario. A ferramenta possibilitou um olhar
diferenciado da Vigilancia Sanitdria, com
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a frequéncia intensiva de inspecdo para os
estabelecimentos com indice de risco alto e
diminuicdo da frequéncia de inspecdo nos
estabelecimentos com indice de risco baixo,
e com isso a otimizacdo da utilizacdo dos
recursos disponiveis.

Contudo, para o alcance da exceléncia no
Sevisa, ainda hd desafios a serem superados,
como: criacdo de unidade dedicada no
CVS/SP para o gerenciamento do SGQ; a
estruturacdo de equipe centralizada de
inspetores estaduais sob coordenacdo
do CVS/SP para realizacdo das inspecdes
em fabricantes de medicamentos e IFA e
avaliacdo de relatério por par técnico.
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