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I. INTRODUCAO

A Fundacdo para o Remédio Popular - FURP é o laboratério farmacéutico oficial do Estado de S&o
Paulo, desempenhando papel fundamental nos programas de assisténcia farmacéutica dos
Governos Estadual e Federal, produzindo medicamentos enquadrados como similares e genéricos.

Como laboratério publico oficial, a FURP se obriga a obedecer:

1. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e atualizagbes, que dispGe sobre a vigilancia

sanitaria;

2. Todas as legislagbes sanitarias vigentes (o marco legal é a Lei n® 9.782/1999 que cria o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS - e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA);

. Lein®8.072/1990 e Lei n® 9.677/1998 - que dispdem sobre os crimes hediondos;

. Lei n°® 8.078/1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor;

. Todas as legislagdes que regem as licitacbes e contratos administrativos (o marco legal é a Lei
das Licitagbes e Contratacdes n° 14.333/2021).

ubhWw

O presente documento visa consolidar a discussao de questdes relevantes que se impdem sobre a
aquisicdo, na forma da lei, de insumos farmacéuticos ativos utilizados na fabricacdo de
medicamentos frente a obrigatdéria conformidade com as exigéncias legais sanitarias, dando,
assim, atendimento a todos os marcos legais.

Para produzir medicamentos, a FURP desenvolve formulacdes que devem, desde o seu projeto
inicial, atender ao que dispbe a Lei n® 6.360/1976, nos seus artigos 3° inciso XX e XXI
(definicbes) e suas abrangéncias, e os diversos regulamentos técnicos emanados pela autoridade
sanitaria, ANVISA, que garantem a qualidade, eficacia e a seguranca dos medicamentos.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 658, de 30 de margo de 2022, dispde sobre as boas
praticas de fabricagdo de medicamentos, e estabelece: “Art. 80 Um Sistema da Qualidade
Farmacéutica adequado a fabricagdo de medicamentos deve garantir que: ... VI sejam tomadas
providéncias para a fabricacdo, fornecimento e uso das matérias-primas e materiais de
embalagem corretos, a selegao e monitoramento dos fornecedores e verificagdo da conformidade
de cada recebimento com o fornecedor aprovado”.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n© 753, de 28 de setembro de 2022 da ANVISA, cuja
vigéncia se iniciou em 01/11/2022, que contempla o registro de medicamentos novos, genéricos
e similares com principios ativos sintéticos e semissintéticos, traz determinagdo técnica e legal
para adquirir os insumos farmacéuticos ativos provenientes dos fabricantes declarados no registro
do produto. Esta exigéncia é necessaria para que se possa assegurar a eficacia do medicamento,
produzido com um ativo de fabricante especifico, que foi comprovada por meio de estudos de
Estabilidade, Equivaléncia Farmacéutica “in vitro” e Biodisponibilidade Relativa “in vivo”. Além
dessa, a FURP deve atender também outras normativas, como por exemplo, a RDC n° 73, de 07
de abril de 2016, que dispde sobre as mudancas pos-registro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, e da outras providéncias.

Além da estrita observancia em adquirir os insumos conforme registro aprovado, surge uma
necessidade técnico-econémica em adquirir os insumos farmacéuticos ativos (IFAs) para a
producdo de medicamentos da marca e fabricante indicados, visando garantir a qualidade do
medicamento. A compra e utilizagdao de outro fabricante que ndao este que consta no registro,
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implicaria na necessidade da realizagdo de novos estudos de Equivaléncia Farmacéutica “in vitro”
e Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa “in vivo” para comprovacdo da similaridade com o
fabricante aprovado, e que somente apds a sua aprovacdo da alteragdo do registro junto a
Anvisa, possa ser fabricado e comercializado, demandando tempo de no minimo quatorze meses,
além dos custos adicionais na ordem de trezentos mil reais.

Por fim, este escopo trata da alternativa de aquisicdo do insumo farmacéutico ativo, para que a
FURP ndo tenha inviabilizadas as suas operagdes e a sua continuidade na fabricacdo de
medicamentos similares e genéricos, permitindo-se desta forma, consolidar-se como modelo de
laboratorio publico oficial dentro do marco regulatério do mercado farmacéutico.

II. O PAPEL DA FURP NO CONTEXTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE-SUS

Fundada em 9 de margo de 1974, a Fundagdo para o Remédio Popular - FURP é o laboratério
farmacéutico oficial do Estado de Sado Paulo. Vinculada a Secretaria da Saude do Estado de Sé&o
Paulo, a FURP ocupa posicdo estratégica nas Politicas Publicas de Saude, pela execugdo de sua
missdo que consiste em participar das agGes de assisténcia farmacéutica do SUS para a melhoria
da qualidade de vida da populagao.

Com aproximadamente quarenta e oito mil metros quadrados de area construida, a FURP esta
localizada no municipio de Guarulhos, na grande S&do Paulo. Sua capacidade de producdo
instalada (considerando estrutura e equipamentos disponiveis) estimada é de um bilhdo e cem
milhdes de unidades farmacotécnicas/ano e capacidade de producdo efetiva (equipamentos X
mdo de obra) estimada é de setecentos milhdes de unidades farmacotécnicas/ano. Seu elenco é
composto por medicamentos, entre os quais anti-infecciosos, dermatoldgicos, anti-inflamatoérios,
antirretrovirais, além de medicamentos para controle da hipertensdo, diabetes e salide mental.

A FURP atua em todo o territério nacional e possui em sua carteira de clientes secretarias
estaduais de salude - em especial a do Estado de Sdo Paulo — hospitais estaduais e municipais,
consoércios municipais, prefeituras, instituicdes municipais, estaduais, federais com destaque para
o Ministério da Saude e filantrdpicas, além de sindicatos e Fundagoes.

O Dose Certa é o Programa de Assisténcia Farmacéutica Basica da Secretaria da Salude do Estado
de S&o Paulo que consiste no fornecimento de medicamentos para os municipios do Estado.
Grande parte dos produtos para atendimento ao programa sdo fabricados pela FURP e entregues
em almoxarifado da Secretaria de Estado da Salude, conforme cronograma estabelecido.

A dispensacdo dos medicamentos é feita pelas Unidades de $aljde dos municipios, que assumem
efetivamente seu carater de porta de entrada do Sistema Unico de Saude (SUS), otimizando o
fluxo da demanda.

Entre os medicamentos, que cobrem a maioria das doengas com maior incidéncia, estdo
analgésicos, antitérmicos, antibidticos, anti-inflamatodrios, anti-hipertensivos, hipoglicemiantes e
medicamentos para tratamento de doencas cardiacas.

Além do Dose Certa, a FURP tem importante papel nos programas do Governo Federal, como no
componente estratégico do Ministério da Saude, dentre os quais destacamos o Programa Nacional
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de Doengas Sexualmente Transmissiveis/AIDS - DST/AIDS, Tuberculose, Hanseniase e Endemias
Focais, e o de Dispensagdo em Carater Excepcional (Componente Especializado).

O fortalecimento da assisténcia farmacéutica, por intermédio do fornecimento de medicamentos
pelos laboratdrios publicos oficiais, € de fundamental importdncia, pois um dos maiores
obstaculos para garantia de atendimento digno e de qualidade enfrentado pela populagao usuaria
do SUS é o acesso aos medicamentos prescritos.

A assisténcia farmacéutica efetiva é uma das grandes prioridades do SUS, para melhoria da
resolutividade das agoes de salde. Neste contexto, a FURP é parte integrante e fundamental para
ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos essenciais.

III. FUNDAMENTAGCAO LEGAL

A garantia de assisténcia farmacéutica a populacdo esta na Constituicdo Federal, nos artigos 6° e
196°, que preveem o acesso universal e igualitario as agbes e servigos para promogdo, protegdo
e recuperagao da saude, como direito social e dever do Estado.

A Lei n°® 8.080/1990, que instituiu o SUS, estabelece em seu artigo 6°, que ¢ atribuicdo do
Sistema Unico de Salde a execucdo de aclOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a
farmacéutica.

A FURP é uma fundacgao instituida pelo poder publico pela Lei Estadual n® 10.071/1968. Possui
Autorizacoes de Funcionamento emitidas pela ANVISA, para armazenar, distribuir, embalar,
exportar, fabricar, importar, produzir, reembalar e transportar medicamentos e insumos.

A Lei n® 5,991, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 19 de dezembro de 1973, que
dispGe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias, apresenta os seguintes conceitos:

a) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

b) Insumo farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada ao emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes.

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispGe sobre a vigildncia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e a definicdo para cada categoria do produto, sendo que delas, a
FURP fabrica apenas medicamentos.
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Relativamente a legislagdo sanitdria sobre medicamentos, cumpre destacar alguns conceitos
estabelecidos no artigo 3° da Lei 6.360/1976:

a) Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigildncia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro
(incluido pela Lei n© 9.787, de 10/02/1999);

b) Medicamento Similar - regulamentado pela RDC n° 753/2022 da ANVISA - é aquele que
contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, que apresenta a mesma concentragao,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo
de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficacia,
seguranga e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca
(Redacgdo dada pela Lei n© 13.235, de 2015);

c) Medicamento Genérico - regulamentado pela RDC n° 753/2022 da ANVISA - é um
medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apos a expiragdo ou renuncia de protecdo patentaria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB (denominagdo comum brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCI
(denominagdo comum internacional) (incluido pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999).

d) Produto Farmacéutico Intercambidvel - equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga (incluido
pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999).

E importante ressaltar que o ambiente regulatério do segmento farmacéutico vem sofrendo
profundas mudangas com exigéncias crescentes para o desenvolvimento, registro e fabricacdo de
produtos, marcadamente apos a criagdo da ANVISA em 1999, pela Lei n® 9.782/1999. Nos
ultimos anos, o que se observa é a publicacdo de normativas aumentando as exigéncias,
buscando o alinhamento do contexto nacional regulatéorio com os padrdes internacionais.

Um dos grandes desafios enfrentados pela FURP recai sobre as aquisicoes dos insumos
farmacéuticos ativos, para os quais os respectivos fabricantes foram declarados quando da
solicitagdo inicial do registro ou nas renovagdes de registro, ou ainda, incluidos junto a ANVISA,
por meio de alteragbes pds-registro, seguindo a Resolugdo RE n® 893/2003, que foi revogada pela
RDC n© 48/2009, que por sua vez foi revogada pela RDC n° 73/2016 da ANVISA. A cada
atualizacdo destas resolugbes, novas exigéncias foram acrescentadas, conforme descrito no
paragrafo a segquir.

A utilizagdo de insumo farmacéutico ativo de fabricante diverso daquele constante do dossié do
registro do produto, apresentado a Autoridade Sanitaria, e que foram objeto de estudos que
incluiram andlises laboratoriais, pode implicar em novo desenvolvimento farmacotécnico, em
novos estudos comprobatorios de estabilidade, na validagdo do processo, em estudos “in vitro”
para comparagdo do perfil de dissolugdo, em estudo “in vivo”, na validacdo de método analitico
do farmaco e do produto acabado dependendo do impacto das diferentes rotas de sinteses do
farmaco e respectivas impurezas, entre outros. Todo este processo demanda um tempo
significativo de, no minimo, quatorze meses, sendo que a depender do caso, poderda ser
implementada imediatamente ou somente apds peticionamento da alteracdo poés-registro de
medicamentos e anuéncia da Agéncia Reguladora. Além disto, ha custos adicionais na ordem de
milhares de reais.
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Por forca da natureza do escopo de suas atividades a FURP se obriga ao cumprimento das
seguintes legislagbes sanitarias, assim como, as atualizagdes destas normas, ou outras que
vierem substitui-las:

1. Lei n® 6.360/1976 - Vigildncia Sanitaria que, em seu artigo 1° determina que ficam sujeitos as
normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei, os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos, os cosméticos, dentre outros.

2. Decreto n° 8.077/2013 - Vigilancia Sanitaria (regulamentacdo da Lei n° 6.360/1976) que
determina que os medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, dentre outros produtos,
somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados,
importados, exportados, armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido ao disposto na
Lei n° 6.360/1976 e observados os demais requisitos técnicos definidos em regulamentagdo
especifica da ANVISA.

3. Lei n° 9.782/1999 - Cria o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com competéncia para regular sobre produgao,
importagdo e comercializagdo de insumos farmacéuticos e medicamentos em todo o territério
nacional.

4. Todas as demais resolugoes pertinentes expedidas pela ANVISA, relacionadas a viabilizagdo da
Lei no 6.360/1976, tais como RDC n© 318/2019; RDC n° 675/2022; RDC n© 753/2022; RDC
n% 637/2022; RDC n° 73/2016; RDC n% 361/2020; RDC n° 359/2020 e RDC n° 658/2022 ou
outras que vierem a substitui-las.

Em decorréncia dessas peculiaridades, os insumos farmacéuticos ativos devem, obrigatoriamente,
ser adquiridos de acordo com o fabricante declarado pela FURP e aprovado pela ANVISA, em
conformidade com os estudos comprobatorios de estabilidade, estudos “in vitro” e “in vivo"”
(quando necessario), registro deferido e publicado em Diario Oficial da Unido, para cumprimento
da legislagdo apresentada anteriormente, estando a FURP e seus representantes legais sujeitos as
seguintes penalidades, no caso de ndo atendimento a essas diretrizes, assim como as
atualizagOes destas:

1. Constituicdo Federal/1988 - artigo 5°, inciso XLIII - determina que a lei considere crimes
inafiangaveis e insuscetiveis de graga ou anistia os definidos como crimes hediondos, por eles
respondendo os mandantes, os executores e os que, podendo evita-los, se omitirem.

2. Codigo Penal - Decreto Lei n° 2.848/1940 que, em seu artigo 273, considera crime falsificar,
corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais.

3. Lei n°® 6.437/1977 - Infracbes a legislagdo sanitaria e as sangdes respectivas que, em seu
artigo 10 considera infragdo sanitdria a alteracdo do processo de fabricagdo dos produtos
sujeitos a controle sanitario, a modificacdo dos seus componentes basicos, nome, e demais
elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do 6rgdo sanitario competente.

4. Lei n° 8.072/1990 - Dispde sobre os crimes hediondos - considera hediondo, em seu artigo
1°, inciso VII-B a falsificacao, corrupgdo, adulteracao ou alteracao de produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais (inserido pela Lei n® 9.695/1998).

5. Lei n° 8.078/1990 - Coddigo de Defesa do Consumidor - considera como circunstancias
agravantes dos crimes tipificados naquele Codigo, em seu artigo 76, inciso V, o fato de serem
praticados em operagbes que envolvam alimentos, medicamentos ou quaisquer outros
produtos ou servigos essenciais.

6. Lei n°® 9.677/1998 - Crime Hediondo - alterou o Capitulo III do Titulo VIII do Cddigo Penal,
incluindo na classificagdo dos delitos considerados hediondos, crimes contra a saude publica -
introduziu o artigo 273, paragrafo 1°-B, determinando que esta sujeito as penas deste artigo
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quem importa, vende, expde a venda, tem em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado que
esteja em desacordo com a féormula constante do registro no 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente.

Para permitir a inclusdo de novos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, a FURP
estabeleceu o Procedimento Operacional Técnico GE-078 “Cadastramento de Novo Fabricante
de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)”, que contempla o cumprimento da regulagdo sanitaria
envolvida, que é parte integrante deste, como Anexo I.

IV. CONCLUSAO

Assim, conjugando-se o teor da legislagdo que rege a matéria, em especial as normas listadas
acima, ou seja, os aspectos técnicos envolvidos com a seguranga e a eficacia dos medicamentos
com as regras da legislagdo de licitagdes e contratagdes publicas, a aquisicdo dos insumos
farmacéuticos ativos deve ser efetuada nos estritos termos constantes do registro do produto
aprovado pela autoridade sanitaria (ANVISA).

O processo de compra a ser adotado para a aquisicdo de um insumo farmacéutico ativo, nas
condicOes exigidas, sera aquele que permita adquiri-lo, direta ou indiretamente, do fabricante
aprovado no dossié do registro do produto junto a ANVISA.
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