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O prazo de validade é fator de grande impacto na qualidade, seguranca e
eficacia de medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs). Para que
esse prazo seja estabelecido € necessario a realizagdo dos Estudos de
Estabilidade, os quais tém por objetivo fornecer evidéncias do comportamento
fisico-quimico e microbiol6gico ao longo do tempo de produtos farmacéuticos
sob a influéncia de diversos fatores, como: ambientais, temperatura, umidade e
luz (ICH, 2003). Os resultados obtidos fazem parte de um dossié de registro
para o deferimento desse a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
e sua renovacao. Ainda assim, a regulamentacao sobre o tema era dividida em
quatro normas distintas, aléem de recomendacdes em outros documentos da
ANVISA. Com intuito de melhorar o entendimento dos critérios exigidos, obter
uma melhor abrangéncia sobre o tema, e fazer parte do processo de aceitacao
no ICH (Comité Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para
Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso em Seres Humanos) a ANVISA
publicou a RDC 318 de 6 de novembro de 2019 e a Minuta do Guia de
Estabilidade, revogando a Resolucdo 01 de 2005 (BRASIL, 2017). Sendo
assim, a proposta desta pesquisa foi realizar uma andlise comparativa das



regulamentagbes da ANVISA diante das diretrizes do ICH, de forma a
compreender a evolucdo dessas legislacbes ao cenéario atual das novas
adequacbes a RDC 318/2019 e a Minuta do Guia de Estabilidade.
Adicionalmente, este estudo visou realizar um levantamento e uma analise
critica dos potenciais impactos destas novas adequacdes no ambito das
industrias farmacéuticas. Para tal, foi usado como base de dados as normas
disponiveis na ANVISA de 2002 a 2020, periodo em que se teve maior
contribuicdo normativa para Estudos de Estabilidade, e as diretrizes de
qualidade Q1 elaboradas pelo ICH no que se refere aos Estudos de
Estabilidade de farmacos e medicamentos. Nossos dados mostram que 0S
principais estudos que sofreram interferéncia dos fatores avaliados, tais como
tempo, custo, espaco extra, demanda de equipamentos e trabalho, s&o:
fotoestabilidade, pds-reconstituicdo, em uso, medicamentos dinamizados e
alguns requisitos e procedimentos vigentes na legislagdo. Em concluséo,
nossas analises apontam que a harmonizacéo da legislacdo atual de estudos
de estabilidade de medicamentos com os Guias Q1 do ICH foi positiva e
resolve o problema de um estoque regulatorio difuso, visto que apresenta um
guia robusto com orientacfes especificas, com parametros de testes claros em
relagdo as formas farmacéuticas, com melhor abrangéncia de critérios de
aceitacdo e avaliacdo de dados. Por outro lado, nossas andlises especificas
das alteracBes dos principais estudos envolvidos apontam impactos relevantes,
especialmente, no tempo e custo envolvidos para a adequacao das industrias
as normas. Por fim, embora as adequacdes impactem as industrias frente a um
mercado competitivo, especialmente as inddstrias nacionais, em longo prazo,
pode acarretar reducdo de custos, menos numero de lotes rejeitados no
controle de qualidade e maior seguranca para o consumidor.
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