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A Politica Nacional de medicamentos, publicada em 1998, por meio da Portaria GM/MS n° 3.916, tem
como finalidades principais: assegurar o compromisso do Governo e outras instancias para garantir o acesso
da populacdo a medicamentos essenciais, pela produgdo de produtos com qualidade, seguranca e eficacia
necessdrias, bem como promover o uso racional de medicamentos.

O Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) é um Laboratério Oficial que tem o propésito de
contribuir para a eficicia do Sistema de Saude Brasileiro, no tocante a producdo e distribuicio de
especialidades farmacéuticas, em grau de exigéncia preconizado pelos Orgdos Reguladores de Vigilancia
Sanitdria, bem como contribuir para o desenvolvimento tecnoldgico da Marinha do Brasil (MB) por meio de
atividades de ciéncia, tecnologia e inovacdo, em atividades relacionadas as ciéncias farmacéuticas.

Na dinamica que envolve o contexto produtivo, a industria farmacéutica nacional de medicamentos
(publica e privada) tem seu desempenho operacional fiscalizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), por meio da avaliacdo dos requisitos de qualidade estabelecidos para o atendimento as
Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos (BPF), assegurando que os produtos sejam consistentemente
produzidos e controlados, com padrdes de qualidade para o uso pretendido e requerido pelo seu registro
sanitario.

O processo de regulamenta¢cdo de um medicamento é longo, rigoroso e oneroso para a industria
farmacéutica. Ele deve cumprir diversas etapas, desde seu desenvolvimento, anterior ao seu uso por seres
humanos, até o acompanhamento apds o registro e comercializagdo do medicamento, que comprove que o
produto apresenta segurancga e eficdcia dentro dos parametros estabelecidos pelas autoridades sanitdrias,
nao oferecendo danos a saude da populacdo.

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilancia Sanitaria possa ser produzido e comercializado no
mercado nacional, deverd possuir registro ou notificacdo ativos ou, ainda, ser declarado dispensado de
registro, conforme enquadramento sanitario atribuido pela ANVISA, em ambito nacional. O registro é
fornecido para os produtos que obedegcam a legislacdo sanitaria vigente, depois de constatado que as
informacdes de uso, risco, conservacdo e armazenagem, entre outras, sdo claras e contenham os requisitos

para garantir sua seguranca e eficécia.
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O processo de desenvolvimento de um medicamento segue, basicamente, as seguintes etapas:
1. Sele¢do do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), também conhecido como “Principio Ativo”, dos
excipientes e dos materiais de embalagens;
Desenvolvimento da formulagao;
Desenvolvimento e validacdo de metodologias analiticas;
Producdo dos lotes piloto;
Validacdo do processo produtivo;

Estudos de Estabilidade;

N o v o~ w N

Elaboracdo e peticionamento do pedido de registro do medicamento na ANVISA.

Na elaborac¢do do pedido de registro de um medicamento, o solicitante devera apresentar relatdrio técnico
contendo todas as especificagdes a serem observadas durante todo o ciclo de vida do produto. Nesse
contexto, as caracteristicas dos insumos farmacéuticos, incluindo os IFA, excipientes e materiais de
embalagem passam a integrar o dossié regulatério submetido a aprova¢do da autoridade sanitaria.

Para a fabricacdo do produto em escala industrial, faz-se necessario adquirir insumos compativeis com
aqueles utilizados no desenvolvimento e na validagdo do medicamento, uma vez que tais materiais foram
objeto de estudos que embasaram a comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia do produto, conforme
exigido pela regulamentacdo sanitdria. Essa necessidade decorre do fato de que os testes realizados na fase
de desenvolvimento sdo conduzidos com insumos especificos, cujas propriedades influenciam diretamente
o desempenho do medicamento. A utilizacdo de insumos provenientes de fabricantes distintos pode
implicar alteracGes nas caracteristicas fisico-quimicas e funcionais do produto. Estudos técnicos indicam
gue, mesmo apods a conclusdo satisfatoria da fase de desenvolvimento, a substituicdo de matéria-prima por
outra de fabricante diverso pode resultar em varia¢gdes nos resultados biofarmacéuticos, comprometendo a
equivaléncia em rela¢do ao produto inicialmente registrado junto a ANVISA.

Importa destacar que a producdo industrial de medicamentos envolve produtos de alto impacto
terapéutico e risco sanitdrio, onde qualquer desvio de qualidade pode acarretar falhas terapéuticas ou
reacdes adversas graves na populacdo assistida. Diferente de outros bens adquiridos pela Administracao
Publica, o medicamento atua diretamente na manutenc¢do da vida e no tratamento de patologias, o que
eleva a responsabilidade do fabricante a um patamar de risco sanitdrio maximo. Portanto, a escolha e a
manutenc¢do do insumo farmacéutico ndo podem ser pautadas por critérios puramente mercantis ou
econdmicos, visto que a protecdo a salde publica e a seguranca do paciente sdo valores indispensaveis, que
devem prevalecer sobre qualquer outro condicionante licitatério.

Em cumprimento as exigéncias sanitarias, no processo de registro do produto junto a ANVISA, sdo definidos
os insumos a serem utilizados na fabricacdo do medicamento, os quais passam a integrar o dossié regulatério

aprovado. Para eventual substituicdo do insumo, a ANVISA exige a realiza¢do de novos estudos técnicos
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destinados a comprovar a manutencdo da qualidade, seguranca e eficicia do medicamento, os quais
demandam tempo consideravel para sua execugao, implicam custos adicionais de elevada materialidade e
podem impactar significativamente os prazos de producdo. Ademais, deve-se considerar o risco iminente de
tais estudos ndo alcancarem os critérios requeridos, resultando na ndo aprovacdo da alteracdo pela
autoridade sanitdria, o que obrigaria o Laboratdrio a reiniciar pesquisas de forma sucessiva até obtenc¢do dos
resultados satisfatérios.
Nesse sentido, conforme disposto na RDC da ANVISA n° 658, de 30 de marco de 2022, que estabelece as
Diretrizes Gerais das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, tem-se:
“Art. 42 O detentor de uma autoriza¢éo para fabricacdo deve fabricar medicamentos,
de forma a garantir que correspondam a finalidade pretendida, satisfagam os
requisitos do registro ou da autorizagGio para uso em ensaio clinico, conforme
apropriado, de forma a ndo colocar os pacientes em risco devido a segurancga,
qualidade ou eficdcia inadequadas.
§ 19 O cumprimento deste objetivo de qualidade é responsabilidade da
administra¢@o superior da empresa e exige a participa¢éo e o comprometimento da
equipe em todos os niveis.
(...)
Art. 179. A selegdo, qualificacdo, aprovacGo e manutencdo de fornecedores de
matérias-primas, juntamente com o seu processo de compra e aceita¢do, devem ser
documentados como parte do Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica.
§ 12 O nivel de supervisdGo das atividades referidas no caput deste artigo deve ser
proporcional aos riscos apresentados pelos materiais individuais, levando-se em
conta a sua origem, o processo de fabricagGio, a complexidade da cadeia de

suprimento e a utilizagdo final a que o material é colocado no medicamento.”

Da andlise do texto normativo, depreende-se a necessidade de monitoramento e controle de qualidade dos
insumos por meio de um Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica da Empresa, com o objetivo de
assegurar a qualidade, eficicia e segurancga do produto.

A Lei Federal n° 6.437 de 1977, que configura infragBes a legislacdo sanitdria federal, dentre outros crimes
sanitdrio, estabelece as sacGes respectivas e da outras providéncias, conforme os dispositivos a seguir:

Art . 10 - Sdo infragdes sanitdrias:

(...)

XVI - alterar o processo de fabrica¢do dos produtos sujeitos a controle sanitdrio,
modificar os seus componentes bdsicos, nhome, e demais elementos objeto do

registro, sem a necessdria autorizagcdo do drgdo sanitdrio competente;
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XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando a
aplicacdo da legislagao pertinente;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de

fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigildncia sanitaria.”

Diante das exigéncias regulatérias e da previsdo de sang¢des sanitarias anteriormente expostas, a produgdo
de medicamentos com insumos distintos daqueles registrados junto a ANVISA, além de potencialmente
comprometer a qualidade do produto ofertado, pode caracterizar infragcdo sanitdria, pela qual o detentor do
registro podera ser responsabilizado.

A partir da producdo de lotes industriais, sdo realizados estudos de estabilidade do produto em questao, os
guais asseguram a manutencdo das caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia ao longo do prazo de
validade estipulado. Nesse contexto, o LFM busca garantir a conformidade dos medicamentos produzidos
com os requisitos regulatdrios vigentes. Caso a aquisicdo ndo seja realizada junto ao fabricante registrado em
guestdo, podera haver prejuizo legal, técnico, financeiro e temporal do projeto, uma vez que os estudos
realizados até o momento poderiam ser invalidados. Os custos envolvidos na repeticdo de estudos, incluindo
aquisicao de insumos, reagentes, padrdes, solventes, utilizacdo de equipamentos calibrados e qualificados,
além de ensaios laboratoriais préprios e terceirizados, somados ao tempo necessario para sua execucao,
tornam a substituicdo do insumo uma medida economicamente desvantajosa e, potencialmente, inviavel do
ponto de vista operacional.

Dessa forma, a manutengdo da utilizacdo do insumo registrado junto a ANVISA no processo de fabricagdo
mostra-se imprescindivel para assegurar a continuidade produtiva, a qualidade dos medicamentos e a
conformidade regulatdria. Assim, considerando os aspectos técnicos, sanitdrios e legais apresentados, o LFM
entende que a aquisicdo dos insumos definidos no registro do medicamento é medida necessaria e
devidamente justificada.

Sob a perspectiva econémica, o principio da economicidade deve ser avaliado sob a dtica do custo global do
ciclo de vida do produto. A manutencdo da utilizagdo do insumo registrado junto a ANVISA no processo de
fabricacdo revela-se mais vantajosa, ao evitar custos adicionais com novos estudos de desenvolvimento,
validacdo e ensaios laboratoriais. Adicionalmente, tal medida resguarda o laboratdrio da pratica de infracGes
sanitdrias e dos prejuizos decorrentes de eventual descumprimento das normas regulatérias.

Quanto a eventual indicacdo de fabricante/marca, em regra geral a lei admite, excepcionalmente, a
indicacdo de marca ou modelo, desde que formalmente justificavel o que também é sustentado na doutrina

e na jurisprudéncia.
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No caso em tela, as marcas de referéncia postas no ETP e no TR ndo podem e nem devem ser
interpretadas como o objeto da contratagdao em si, ou seja, ndo ha intengdo nem mesmo a preferéncia pela
contratacdo de nenhum dos fabricantes/marcas denominado, mas sim, ha a necessidade da manutencdo da
qualidade e das caracteristicas trazidas por estas referéncias em seu produto, em estreito acordo com as
exigéncias sanitarias e regulatérias que pesam sobre este laboratdrio farmacéutico.

Por fim, considerando que as caracteristicas dos insumos sdo determinantes para a confiabilidade e
reprodutibilidade do processo produtivo do medicamento, e que as marcas aqui elencadas possuem
qualidade reconhecida no mercado farmacéutico e ampla lista de distribuidores autorizados, afasta-se a
hipétese de direcionamento indevido, restando demonstrado que as especificagdes adotadas representam
o minimo necessario para o adequado atendimento das necessidades da Administracdo e protecdo da
saude publica.

De modo a garantir a padronizacao e reprodutibilidade da formulagao e processo produtivo registrado na

ANVISA, serdo aceitas propostas de produto do seguinte fabricante/marca:

INSUMO FABRICANTE MARCA

ALCOOL FERREIRA S/A

EMFAL ESPECIALIDADES
ALCOOL ETILICO INDUSTRIAL 96°GL (EXTRA NEUTRO) QUIMICAS

ETIL RIO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

AMIDO DE MILHO INGREDION Farmal CS3400

. COLORCON DO BRASIL Starch 1500 partially
AMIDO DE MILHO PARCIALMENTE PRE-GELATINIZADO
LTDA pregelatinized

ACG DO BRASIL

CAPSULA GELATINOSA DURA TAMANHO 0 AZUL/AZUL
CAPSUGEL

) ACG DO BRASIL
CAPSULA GELATINOSA DURA TAMANHO 3 AZUL/AZUL

CAPSUGEL

ITACEL FARMOQUIMICA
LTDA

Microcel® MC-101

CELULOSE MICROCRISTALINA 101

MINGTAI CHEMICAL Co.
Comprecel M101D+
Ltd.

ITACEL FARMOQUIMICA
Microcel® MC-102

CELULOSE MICROCRISTALINA 102 LTDA

MINGTAI CHEMICAL Co. Comprecel M102D+
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INSUMO FABRICANTE MARCA
Ltd.
DUPONT NUTRITION Microcel 102

CELULOSE MICROCRISTALINA 302

JRS PHARMA GMBH &
CO. KG

Vivapur® 302

ITACEL FARMOQUIMICA
LTDA

Microcel® MC-302

ITACEL FARMOQUIMICA

Solutab® Type A

] LTDA
CROSCARMELOSE SODICA
Croscarmelose sodium
AMISH DRUGS
BP/USP/NF
ASHLAND Polyplasdone XL type A
CROSPOVIDONA
BOAI NKY Polykovidone XL type A
. i CABOT GmbH CAB-O-SIL®M-5P
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL)
EVONIK

HUNAN JIUDIAN

HONGYANG
Titanium Dioxide USP
. . PHARMACEUTICAL CO.
DIOXIDO DE TITANIO
LTD

KRONOS Titanium Dioxide
INTERNATIONAL KRONOS 1171 (E171)

MAGNESIA Magnesia 4264

ESTEARATO DE MAGNESIO

PETER GREVEN

Palmstar MF-1-V/ST-325

ESTEARIL FUMARATO DE SODIO

JRS Pharma GmbH Co

PRUV®sodium stearyl

KG fumarate Ph. Eur.
FOSFATO DE CALCIO BIBASICO ANIDRO BUDENHEIM DI-CAFOS A 150
SuperTab® 11SD spray
DFE PHARMA
LACTOSE 50/70 dried
MEGGLE FlowLac® 100

LACTOSE MONOHIDRATADA MALHA 200 DFE PHARMA Pharmatose® 200M

OLEO DE RICINO HIDROGENADO ETOXILADO BASF Kolliphor® RH40

Ultrapeg

POLIETILENOGLICOL 6000 OXITENO 6000FUSP/Oxipurity

4060UC
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INSUMO FABRICANTE MARCA

ASHLAND Plasdone® K30

POLIVINILPIRROLIDONA (PVP K-30)
BOAI NKY Povidone K30

Talmag PHARM A-

TALCO R2BL IMI FABI TALCO S/A
SB/Talmag PHARMA-S
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