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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000364/2026-61

2. Descricao da necessidade
ALFA METILDOPA

A Fundagédo para o Remédio Popular (Furp), enquanto laboratério farmacéutico oficial, desempenha um papel crucial no abastecimento
de medicamentos essenciais ao Sistema Unico de Salde (SUS). A presente aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA é
fundamental para garantir a continuidade na producdo de medicamentos para atender as demandas da Secretaria de Estado da Saude
(SES) e clientes diversos, para atendimento ao Plano de Vendas/2027.

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA visa a fabricacdo do medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO
REVESTIDO, estando a contrata¢do devidamente prevista no Plano de Contrata¢cdes Anual (PCA 2026) para o fornecimento regular e
continuo a SES e clientes diversos.

A ALFA METILDOPA é o principio ativo deste medicamento, utilizado principalmente no tratamento e controle da hipertenséo arterial,
incluindo a hipertensao gestacional — condicdo de grande relevancia clinica e epidemiolégica. Trata-se de um farmaco amplamente
empregado na prética clinica devido a sua eficacia e seguranca no manejo da pressdo arterial em pacientes que necessitam de
tratamento crénico, sendo especialmente recomendado durante a gestacdo por seu perfil de seguranca fetal, possuindo relevante valor
social e terapéutico na salde publica para garantir a assisténcia adequada em programas de atencao basica e especializada.

Sem a aquisi¢do oportuna e regular dessa matéria-prima, a FURP ficara impossibilitada de fabricar o referido medicamento em tempo
héabil, o que comprometera o cumprimento das metas estabelecidas no Plano de Vendas/2027 e os compromissos assumidos perante a
SES e clientes diversos. A interrupgéo no fornecimento deste insumo pode acarretar sérias consequéncias, como descontrole da pressao
arterial, aumento do risco de complicagdes cardiovasculares e obstétricas (como pré-eclampsia, eclampsia e desfechos gestacionais
adversos), agravamento do quadro clinico dos pacientes em tratamento continuo e maior demanda por internacdes e atendimentos de
urgéncia e emergéncia, gerando impacto negativo na assisténcia farmacéutica e sobrecarga ao sistema de salde. Manter a produgdo
regular deste medicamento € essencial para assegurar 0 acesso da populagdo a tratamentos de alta importancia clinica e garantir a
continuidade das politicas de assisténcia farmacéutica do Estado.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Conforme EspecificagBes Técnicas em anexo.

O insumo farmacéutico ativo e/ou excipiente devera ser entregue dentro das especificagdes informadas (anexos), nos prazos
estabelecidos, respeitando o prazo de validade estipulado e fabricantes justificados, quando houver.
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5. Levantamento de Mercado

Conforme especificacdo anexa.

DESCRIGAO FABRINCANTE APROVADO JUNTO A ANVISA ENDERECO

ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL BEIJIANG INDUSTRIAL ZONE, GESHAN TOWN,
CO, LTD DONGYANG, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

ALFA METILDOPA - 11.10.00271

6. Descricao da solucao como um todo

Como laboratério farmacéutico oficial, a FURP tem a responsabilidade institucional de produzir e fornecer medicamentos essenciais ao
SUS; portanto, a aquisi¢cao deste item esta diretamente vinculada ao cumprimento de sua misséo publica.

A contratagdo ocorrera por meio de licitagdo publica, na modalidade Pregdo Eletrénico, nos termos da Lei n°® 14.133/2021, garantindo a
busca pela proposta mais vantajosa para a Administracdo. O insumo sera detalhado neste ETP e no Termo de Referéncia, incluindo
especificagBes técnicas detalhadas e compatibilidade técnica com o parque fabril e os processos de compressédo e revestimento da
FURP.

O processo buscard fornecedores qualificados no mercado farmacéutico, sendo obrigatério que a matéria-prima seja oriunda de
fabricantes devidamente cadastrados e aprovados junto a Anvisa, estando o escopo de fornecimento restrito ao fabricante qualificado
para este insumo: ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Dessa forma, assegura-se o estrito cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), a capacidade técnica e produtiva
para atender aos rigorosos requisitos de qualidade, o volume demandado, a continuidade operacional e a seguranca sanitaria exigidos.

A matéria-prima ALFA METILDOPA serd utilizada na fabricacdo do produto FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO
REVESTIDO, e visa atender ao Plano de Vendas/2027, estando prevista no PCA 2026 para atendimento as demandas da SES e clientes
diversos. Este insumo é um componente indispensavel ao processo de fabricagdo e a garantia da eficacia terapéutica do produto
farmacéutico. A auséncia ou insuficiéncia deste inviabilizara o ciclo produtivo, comprometendo a disponibilidade do medicamento, a
continuidade dos tratamentos e, por conseguinte, 0 abastecimento publico e a sadde da populacao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estimativa da demanda:

Excipiente Quantidade (Kg)

ALFA METILDOPA - 11.10.00271 900

A producdo sera realizada no periodo de Setembro a Dezembro/2027, conforme prazo de entrega do insumo contemplado na tabela
abaixo, a fim de evitarmos a falta do produto.

Composicdo da parcela [Prazo de entrega (dias)
(Kg)

PARCELA
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12 900 210

A quantidade em aquisicdo foi obtida considerando a necessidade prevista para atendimento ao Plano de Vendas 2027 - SES e clientes
diversos, bem como a formulag&o dos produtos.

O prazo de entrega sera contado a partir da disponibilizacdo da Nota de Empenho ao contratado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01
O valor estimado da contratacéo possui carater sigiloso e ndo seréa tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das

propostas. O valor estimado dacontratacéo foi definido com observancia do disposto no Decreto estadual n® 67.888,de 17 de agosto de
2023.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Estipulado de acordo com a necessidade de atendimento a SES e clientes diversos.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000364/2026-61

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA ¢é obtida, em sua maioria, por meio de disputa na modalidade Pregdo, em sua forma
eletrénica, nos termos da legislagdo vigente (Lei n°® 14.133/2021) e, quando legalmente aplicavel, por meio de dispensa ou inexigibilidade
de licitacdo, na forma da Lei. A contratacdo deste insumo estd intrinsecamente alinhada ao planejamento estratégico e operacional da
FURP, estando prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA 2026) e sendo definida com base nos seguintes pilares:

® Programacdo de Producédo: Diretamente vinculada as metas de fabricacdo do medicamento FURP—ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO, estabelecidas para o cumprimento do Plano de Vendas/2027 visando ao atendimento das
demandas da SES e clientes diversos.

® Planejamento de Estoque: A aquisigdo visa manter niveis de estoque adequados para garantir a continuidade da producgéo,
mitigando o risco de desabastecimento ou interrupgdes na linha fabril por falta de matéria-prima.

® Politicas de Qualidade: A escolha dos fornecedores e as especificagcbes seguem as rigorosas politicas de qualidade da FURP e

as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), restringindo-se o escopo ao fabricante qualificado para este
insumo: ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Aqui estd a adequagdo do texto para a matéria-prima ALFA METILDOPA, o medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO, a indicacéo clinica (tratamento da hipertensao arterial, incluindo a hipertensdo gestacional) e o fabricante
qualificado (ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.):

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA visa atender ao Plano de Vendas/2027, com previsdo no PCA 2026, direcionado ao
atendimento das demandas da SES e clientes diversos. A aquisi¢cdo deste insumo trara os seguintes beneficios:

® Continuidade da Producao: Assegura o fluxo ininterrupto de fabricagdo do medicamento FURP-ALFA METILDOPA 250 mg
COMPRIMIDO REVESTIDO na FURP.
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® Atendimento & Demanda da Sadde Publica: Garante o abastecimento regular da rede do Sistema Unico de Saude (SUS),
contribuindo diretamente para o atendimento das demandas pactuadas com a SES e clientes diversos para o tratamento da
hipertensao arterial, incluindo a hipertensao gestacional.

® Qualidade e Seguranca do Medicamento: O insumo farmacéutico devidamente padronizado e qualificado garante a qualidade, a
eficacia terapéutica, a equivaléncia farmacéutica e a seguranca do medicamento administrado ao paciente final.

® Conformidade Regulatéria: Assegura a estrita conformidade com as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), uma vez que a matéria-prima serd adquirida exclusivamente do fabricante aprovado e qualificado (ZHEJIANG WILD
WIND PHARMACEUTICAL CO., LTD.).

® QOtimizacdo de Custos e Economicidade: A licitagdo por meio da modalidade Pregéo Eletrdnico buscara a proposta mais vantajosa
para a Administragao, garantindo a melhor relagao custo-beneficio e o uso eficiente dos recursos publicos.

13. Providencias a serem Adotadas

A FURP ja disp6e de infraestrutura necessaria para desenvolver as atividades correlacionadas a producéo do medicamento.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A producdo, utilizacdo e processamento de insumos essenciais na fabricagcdo de medicamentos, podem gerar impactos ambientais
relevantes, que devem ser considerados no processo de aquisi¢do responsavel:

® Consumo de Recursos Naturais: A fabricacdo e sintese do insumo farmacéutico ativo e a preparagdo das formulacdes utilizam
reagentes quimicos e solventes, cuja extracdo e sintese envolvem processos industriais de base com impacto ambiental
associado.

® Consumo de Agua e Energia: Os processos de sintese do farmaco, granulagéo, compressao, secagem e embalagem demandam
expressiva utilizacdo de energia elétrica, térmica e agua purificada, influenciando a pegada ambiental do ciclo de vida do insumo.

® Geracao de Residuos Quimicos e Sdlidos: O processamento da matéria-prima gera efluentes e residuos sélidos (como pés
suspensos, sobras de embalagens e rejeitos de compressdo). Na FURP, as sobras do processo fabril ou das analises
laboratoriais de controle de qualidade sdo rigorosamente segregadas e destinadas ao descarte técnico especializado por
empresas habilitadas, evitando a contamina¢&o do solo e dos recursos hidricos.

® Emissdes de Gases de Efeito Estufa: Estdo associadas as etapas de sintese e processamento industrial, ao transporte logistico
internacional/nacional da matéria-prima e ao posterior tratamento térmico (incineracéo) de residuos industriais gerados no ciclo de
fabricacao.

A FURP reconhece esses impactos e busca mitigar seus efeitos sempre que possivel, incentivando praticas sustentaveis ao longo de
toda a sua cadeia de suprimentos. A aquisi¢do deste insumo sera realizada em estrita conformidade com os requisitos estabelecidos

pelas Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 658/2022 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assegurando qualidade, seguranca sanitaria e responsabilidade socioambiental.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo da matéria-prima ALFA METILDOPA é viavel e indispensavel para as opera¢des da FURP, uma vez que se trata de insumo

essencial na etapa de fabricagdo do produto, garantindo a eficacia terapéutica, a seguranca e a integridade do medicamento até sua
distribuicdo ao usuario final. A viabilidade da contratacdo se sustenta nos seguintes pontos:
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® Expertise Interna: A FURP conta com equipe técnica altamente qualificada para elaborar as especificagfes detalhadas do insumo
(critérios de pureza, caracterizacao fisico-quimica e qualidade do insumo), conduzir o processo licitatério e realizar o controle de
qualidade no recebimento, garantindo o cumprimento de todos os critérios farmacotécnicos, analiticos e de conformidade
contratual.

® Alinhamento Estratégico e Planejamento: A aquisi¢cdo deste insumo esté totalmente alinhada a missao institucional da FURP de
garantir o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade. O item esta devidamente previsto no Plano de
ContratagGes Anual (PCA 2026) para viabilizar o Plano de Vendas/2027, apoiando diretamente a efetividade das politicas publicas
de salde e o atendimento as demandas da SES e clientes diversos.

A execucdo dessa aquisicdo, pautada em um processo transparente, competitivo e tecnicamente fundamentado por meio de Pregao
Eletrdnico, garantird a FURP o fornecimento regular do insumo Alfa Metildopa, viabilizando a continuidade da producéo da apresentacao
FURP-ALFA METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO REVESTIDO, e a manutencéo do papel estratégico da instituicdo no cenario da saude
publica brasileira.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

PRISCILA DE CASSIA PACHECO

Assistente de Distribuigdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 30/09/2026 as 16:52:41.

5de 5


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

UASG 91101 Estudo Técnico Preliminar 95/2026

Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

Anexo I - 11000271.AN.pdf (137.23 KB)
Anexo I - ERMP_AH.pdf (175.42 KB)
Anexo III - NT-002r2 - AQUISIGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS EM CONFORMIDADE COM A
REGULAMENTAGAO SANITARIA VIGENTE.pdf (307.14 KB)

® Anexo IV - RT-001r11 - REQUISITOS TECNICOS PARA AQUISIGAO DE MATERIAS-PRIMAS ATIVAS (LISTA
A).pdf (140.48 KB)



EMISSAO : 19/03/97
REVISAO AN: 20/06/

23

ESPECIFICACAO DE MATERIA PRIMA

CODIGO: 11.10.00271 /AN

O
fap

FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR

(EMP)

FL.1/2
ALFA METILDOPA
DCB - METILDOPA SESQUI-HIDRATADA - N° 09496
Ci0 Hiz NO4 . 1 V2 H20 PM : 238,24
REQUISITOS METODO ESPECIFICACAO
DESCRICAO MGCQ 194 1.2 PO FINO CRISTALINO EM FORMA DE AGULHA (ACICULAR) DE COR BRANCO A

BRANCO AMARELADO, INODORO, ISENTO DE IMPUREZAS. 12

VISUALIZACAO DO

ME 00271-10 2

PASSA O TESTE 2

CRISTAL ACICULAR

SOLUBILIDADE MGCQ 178 ¢ RELATIVAMENTE SOLUVEL EM AGUA; MUITO SOLUVEL EM ACIDO CLORIDRICO 3N;
LEVEMENTE SOLUVEL EM ALCOOL ETILICO; PRATICAMENTE INSOLUVEL EM ETER
ETILICO 1

IDENTIFICAGAO A MGCQ 090 3 POSITIVA (IR) 4

IDENTIFICACAO B

ME 00271-01 4

POSITIVA (UV) 4

IDENTIFICAGAO C

ME 00271-09 4

POSITIVA (RQ) 4

TEOR

ME 00271-02 4

98,0 - 101,0% (BASE ANIDRA) ¢4

ROTACAO ESPECIFICA

ME 00271-06 4

-25,0° A -28,0° (DETERMINADA EM UMA SOLUGCAO A 4,4%, EM BASE ANIDRA) 4

ACIDEZ

ME 00271-03 4

PASSA O TESTE 4

UMIDADE KF

MGCQ 038 °

10,0 - 13,0% (DETERMINADO COM 200 mg DA AMOSTRA) #

CINZAS SULFATADAS

MGCQ 126 6

MAXIMO 0,1% (DETERMINADO COM 1g DA AMOSTRA) 4

METAIS PESADOS

ME 00271-04 47

MAXIMO 0,001% 4

3-METOXIMETILDOPA

ME 00271-07 8

MAXIMO 0,5% 8

FERRO

ME 00271-05 2

MAXIMO 5 ppm 2

DENSIDADE APARENTE

MGCQ 167 210

0,46 - 0,70 g/mL (DETERMINADO COM 30 g DA AMOSTRA, EM PROVETA DE 100
mL, APOS 5 QUEDAS NA VERTICAL, DE UMA ALTURA DE 5 cm) 2

TAMANHO DE PARTICULAS | ME 00271-12 1! DIAMETRO MEDIO: MENOR QUE 70 MICRA 2
POR DIFRACAO A LASER .

¢ MINIMO 99% DAS PARTICULAS MENORES QUE 360 MICRA
SOLVENTES RESIDUAIS ME 00271-11 12 MAXIMO 3000 ppm PARA METANOL 12

MAXIMO 600 ppm PARA DICLOROMETANO
MAXIMO 2 ppm PARA BENZENO

MAXIMO 890 ppm PARA TOLUENO
MAXIMO 80 ppm PARA TRICLOROETILENO

FABRICANTE(s) DECLARADO(s) NO REGISTRO DO PRODUTO JUNTO A ANVISA:
- ZHEJIANG WILD WIND PHARMACEUTICAL CO, LTD.
TOWN, DONGYANG, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

- BEIJIANG INDUSTRIAL ZONE, GESHAN

REFERENCIA

I G o A

USP 43

DESENVOLVIMENTO LOCAL

FARMACOPEIA BRASILEIRA - 62 EDICAO - CAPITULO GERAL 5.2.14 - PAG. 124
FARMACOPEIA BRASILEIRA - 62 EDICAO - MONOGRAFIA METILDOPA - IF 254-00
FARMACOPEIA BRASILEIRA - 62 EDICAO - CAPITULO GERAL 5.2.20 - PAG. 165
FARMACOPEIA BRASILEIRA - 62 EDICAO - CAPITULO 5.2.10 - PAG. 112
FARMACOPEIA BRASILEIRA - 62 EDICAO - CAPITULO GERAL 5.3.2.3 - PAG. 276




EMISSAO : 19/03/97
REVISAO AN: 20/06/23

FL. 2/2

ESPECIFICACAO DE MATERIA PRIMA
(EMP)

CODIGO: 11.10.00271 /AN

O
fap

FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR

8. USP 40 - PAG. 5099
9. USP-NF 2023 <241>
10.
11.
12.

USP-NF 2023 <616>
USP-NF 2023 <429>
USP-NF 2023 <467>

ORIGINAL ASSINADO PELOS RESPONSAVEIS




EMISSAO:

15/09/97

REVISAO:

15/07/22

FL. 1/3

ESPECIFICACAO PARA
RECEBIMENTO DE

MATERIAS-PRIMAS NAO @ SAO %ULO

H GOVERNO DO ESTADO
ESTEREIS

| Secretaria da Saide
ERMP 01 / AH

1. Condigcoes de Transporte das Matérias Primas:

2.

1.1.

1.2.

1.3.

As matérias primas devem ser recebidas em veiculos fechados, de forma a
nao expor o insumo em condicdes climaticas adversas, como chuva ou
calor excessivo;

Matérias primas que necessitam de controle especifico de temperatura
e/ou umidade deverdao ser transportados e entregues, conforme
especificacao técnica do fabricante;

O recebimento de matérias primas armazenado no mesmo veiculo com
substancias radioativas ou toxicas (inseticidas, detergentes, lubrificantes,
agrotéxicos e outros) é vetado e passivel de devolugao ao fornecedor.

Inspecao Fisica das Embalagens:

2.1.

Embalagem primaria:

2.1.1. A matéria-prima devera estar acondicionada em embalagens
tecnicamente recomendaveis, limpas e de modo a garantir e
manter sua integridade;

2.2. Recipientes de acondicionamento deverdo:

2.2.1. Possuir resisténcia para empilhamento e armazenamento com
recipientes sobrepostos a uma altura maxima de 1,30m;

2.2.2. Apresentar-se devidamente lacrados / selados pelo fabricante ou
fornecedor;

2.2.3. Apresentar identificagdes do fabricante e do fornecedor, bem como
seu(s) respectivo(s) n° de lote(s) de fabricacao.




EMISSAO: -
15/09/97 ESPECIFICACAO PARA

RECEBIMENTO DE

REVISAO: MATERIAS-PRIMAS NAO @ SAO %ULO

15/07/22 ESTEREIS GOVERNODOESTADO

| Secretaria da Saide
FL. 2/3 ERMP 01 / AH

2.3. Os certificados de anadlise e as etiquetas dos recipientes de
acondicionamento devem ser legiveis, estar em idioma inglés,
espanhol ou portugués, e conter obrigatoriamente:

a) Nome da matéria-prima;

b) Numero do lote;

c) Nome do fabricante;

d) Quantidade por embalagem (Peso bruto e peso liquido de cada
volume;

e) Data de fabricacao;

f) Prazo de validade;

g) Cuidados de conservacao;

h) Procedéncia;

i) Cuidados de manipulacao e toxicidade.

NOTA: As identificagbes originais que constam na barrica, ndao deverao ser
retiradas para atender a rastreabilidade da matéria-prima.

2.4. Insumos paletizados:

Os insumos entregues paletizados deverao vir em paletes em bom estado de
conservacgao e limpeza, isentos de contaminacao ou infestagdao por
organismos xiléfagos, fungos e/ou insetos.

3. Documentos Anexos:

3.1. Todos os lotes deverdo vir acompanhados de certificados de analise do
fabricante firmado pelo responsavel técnico, contendo no minimo todos os
itens da especificacao FURP (EMP), os limites especificados, os resultados
obtidos e os métodos analiticos utilizados;

3.2. Caso os certificados de analise do fabricante ndo contemplem todos os itens
da especificagdo FURP (EMP), deverdao ser complementados através de
certificados de analise pelo fornecedor, também firmado pelo responsavel
técnico;




EMISSAO:

ESPECIFICACAO PARA

15/09/97
RECEBIMENTO DE —~~— -~ %
REVISAO: MATERIAS-PRIMAS NAO /wp  SAOPAULO
15/07/22 ESTEREIS | Secretaria da Saide
FL. 3/3 ERMP 01 / AH
4. Prazo de Validade:

4.1. Todos os tipos de corantes e matéria prima com
menor que 24 meses; devera ser entregue com no
prazo de validade a vencer;

prazo de validade
minimo de 75% do

4.2. Matéria prima com prazo de validade de 24 a 48 meses: deverd ser
entregue com no minimo de 50% do prazo de validade a vencer;

4.3. Matérias prima com prazo de validade superior a 48 meses: deverd
ser entregue com no minimo 24 meses antes do vencimento do prazo de

validade.

ORIGINAL ASSINADO PELOS RESPONSAVEIS
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Anexo: GE-078 “Cadastramento de Novo Fabricante de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)”
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NT-002 AQUISIGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
EM CONFORMIDADE COM A REGULAMENTACAO SANITARIA
VIGENTE

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).
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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



NOTA TECNICA @ -- Gsoﬁ,?.f élé!:'lln.noo

Emissao: 05/11/09
Revisao: 2
Vigéncia: 29/01/25
Pagina: 4/10

NT-002 AQUISIGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
EM CONFORMIDADE COM A REGULAMENTACAO SANITARIA
VIGENTE

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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1. A empresa a ser contratada devera apresentar os documentos relacionados a seguir, na
forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cépia autenticada por cartério
competente ou por servidor da administracdo publica, ou, ainda, por publicagdo em érgédo
da imprensa oficial. Caso o prazo de validade do documento requisitado esteja vencido,
devera ser apresentado o documento com a validade vencida, ou sua publicacdo em Diario
Oficial e o protocolo de solicitagdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria:

1.1. Certificado ou publicagdo em Diario Oficial, da Autorizacdo de Funcionamento,
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, do Ministério da
Saude.

1.2. Licenga ou Alvard de Funcionamento, ou Licenga ou Alvard Sanitario, ou Cadastro
Municipal de Vigilancia em Saude - CMVS, ou Certificado de Licenciamento Integrado
atualizado, expedido pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio ou publicacdo do respectivo certificado no Diario Oficial, desde que comprove
a vigéncia da Licenca ou Alvara, do Cadastro ou do Certificado. Caso a matéria-prima
conste das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98, os documentos deverao contemplar
essa classe de produtos.

1.3. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacdo
Especial de Funcionamento ou a publicacdo em Diario Oficial, emitida pela ANVISA.

1.4 Devera ser apresentada declaracdo, devidamente firmada pelo Responsavel Técnico da
Contratada, contendo informacbOes sobre a cadeia de rastreabilidade do insumo
farmacéutico ativo (IFA):

RASTREABILIDADE DA CADEIA DE SUPRIMENTO

Modalidade Tipo

Terceirizado-Qualificado

Aéreo | Maritimo | Rodoviario | Proprio Sim Nao

1. Transporte do IFA do
fabricante até a
Contratada

2. Armazenamento do IFA
antes da entrega na
FURP

3. Transporte do IFA, da
Contratada até a FURP

Observacdo: em se tratando de Importacao Direta pela FURP, deverdo ser informados, pela
Secdo de Importagdo da FURP, os dados referentes ao transporte do IFA: 1. da fabrica até o
Aeroporto/Porto; 2. deste local até o Aeroporto/Porto no Brasil, e 3. o rodoviario, do local de
desembaraco até a FURP.

1.5 Apresentar declaracdo, firmada pelo Responsavel Técnico, acerca da disponibilidade do
fornecedor e do fabricante do IFA, em receber auditoria de boas praticas.
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2. Quanto ao fabricante da matéria-prima a ser fornecida: os documentos devem ser
apresentados na forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cdpia
autenticada por cartério competente ou por servidor da administragdo publica, ou, ainda,
por publicacdo em érgao da imprensa oficial. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de
validade do documento esteja vencido, devera ser apresentado o documento vencido e o
protocolo de solicitacdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria. Para
fabricantes internacionais, deverdo ser apresentados documentos equivalentes, que se
redigidos em lingua estrangeira diversa do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para
o portugués por tradutor juramentado. Devera ser fornecido o e-mail do fabricante do IFA,
para possibilitar acesso ao mesmo, para esclarecimento de questdes técnicas, caso
necessario.

2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade Sanitaria do
pais de origem;

2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacao
Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

2.3. Licenga Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio, conforme o caso. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS
n° 344/98, os documentos deverdao contemplar essa classe de produtos;

2.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou Relatorio de Inspecdo com resultado
satisfatorio, emitido pela Autoridade Sanitédria competente ou Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de origem ou
documento comprobatorio de pré-qualificacdo emitido pela Organizacdo Mundial de
Saude. Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato
Ferroso Dessecado, Hidroxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato
1.000.000 UI/G, Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina
E Acetato, utilizadas em medicamentos especificos ou de notificacdo simplificada,
conforme legislacdo vigente, ndo ha necessidade de apresentar os documentos
relacionados neste item. Para fabricantes internacionais, a FURP podera considerar
satisfatéria a entrega de documento que atenda ao estabelecido neste item,
dispensando a apresentacdo dos documentos citados nos itens 2.1 e 2.3.

2.5. Os fabricantes nacionais deverdao apresentar o cadastro do insumo na ANVISA,
comprovando o cumprimento da legislacao vigente.

3. Quanto a matéria-prima a ser fornecida: os documentos deverdo ser elaborados em
papel timbrado do fabricante, subscritos pelo Responsavel Técnico. Poderdo ser entregues
em meio eletronico ou optico, €, no caso de serem redigidos em lingua estrangeira diversa
do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para o portugués por tradutor juramentado.

3.1. Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo - DIFA (parte aberta), com nimero e/ou data de
revisdo, elaborado seguindo os critérios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa — RDC N° 359/2020 e conforme previsto na RDC 301/2019, contendo, no minimo:

3.1.1. InformagOes gerais, contendo nomenclatura, estrutura e propriedades gerais;

3.1.2. Dados gerais da empresa fabricante com o enderegco completo do local de
fabricacao;

3.1.3 Havendo mais de uma empresa/ unidade/ planta, envolvida na fabricagdao do
farmaco, a relacdo de quais etapas sao realizadas por cada empresa/ unidade/
planta;
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Diagrama da rota de sintese ou processo de obtencdo do IFA, a partir da
introducdo do(s) material(is) de partida, com a descricdo das moléculas
intermedidrias, seus nomes quimicos, solventes, catalisadores e outras
matérias-primas utilizadas, controles em processo e controle de etapas criticas
e intermediarias. Para IFA estéril, deve ser apresentada descricdo do processo
de esterilizagao.

Validacdo do processo de esterilizacdo, quando se tratar de insumos estéreis
utilizados na fabricagdo de medicamentos injetédveis, como por exemplo:
Benzilpenicilina Benzatina, Estreptomicina Sulfato e Ampicilina.

Elucidacdo da estrutura e de outras caracteristicas, podendo incluir
caracterizacdo de propriedades de fase sodlida, como estrutura cristalina,
distribuicdo do tamanho de particulas, etc.;

Descricdao das especificagdes, métodos analiticos adotados pelo fabricante e
justificativa da especificacao;

Relacdo dos solventes residuais, seus limites maximos de especificagdo
permitidos e métodos analiticos;

Relacdo, quantificacdo, limites de especificacdo e métodos analiticos das
principais impurezas organicas (podendo incluir materiais de partida,
coprodutos, intermediarios, produtos de degradagdo, reagentes organicos,
catalisadores organicos), impurezas mutagénicas (quando aplicavel), impurezas
inorganicas, de acordo com a rota de sintese da matéria-prima;

Informacdo se a matéria-prima apresenta quiralidade ou ndo. Caso afirmativo,
informar quais s3do o0s estereoisomeros e, se a proporcdao desses
estereoisdbmeros comprometer a eficicia e a seguranca do medicamento,
fornecer dados sobre os teores e a metodologia adotada;

. Informacdo se a matéria-prima apresenta ou ndo polimorfismo. Caso

afirmativo, fornecer informacBes, metodologia analitica adotada e resultados
dos testes de determinagao dos provaveis polimorfos;

. Validagcdo dos métodos analiticos empregados, quando ndo seguirem

metodologia farmacopeica, e verificacdo para métodos compendiais;

. InformacGes sobre materiais e padroes de referéncia, podendo incluir nimero

do lote, certificado de analise, caracterizacdo;

. Descricdo, especificacdo e métodos analiticos dos materiais de embalagem,

podendo incluir cépia do rétulo;

. Dados de estudos de estabilidade, conforme preconizado na Resolucdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, RDC
No 318, de 6 de novembro de 2019: contendo estudos relacionados a zona
climatica IVb (condicdo de armazenamento de até 30°C), estudos de
fotoestabilidade e de degradacao forcada;

. Informar o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

. Ficha de seguranca da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
€ no caso de derramamento;

. Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes

de fabricacao;

. Informacdes sobre o material de partida: nome do fabricante, forma de

obtencdo, data em que o fabricante do material de partida foi auditado pelo
fabricante do IFA.
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Informacdes sobre a forma de codificagcdo e/ou numeracao dos lotes de produgao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo;

Nos casos em que o DIFA ja tenha sido entregue a FURP, o mesmo podera ser
substituido por declaracao elaborada em papel timbrado do fabricante, firmada pelo seu
Responsdvel Técnico, de que nao houve alteracdo nas informacdes anteriormente
prestadas e o niUmero e/ou a data da revisdo vigente do documento.

Matéria-prima micronizada ou compactada:

3.5.1. Caso a micronizagdo ou compactacao seja realizada pelo fabricante do farmaco,
esta etapa deverd constar no DIFA.

3.5.2. Caso a etapa de micronizagdo ou compactacao nao seja realizada pelo fabricante
do farmaco, deverdo ser apresentados documentos da empresa que realizard a
micronizagao ou compactagao:

3.5.2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98,
Autorizacao Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

3.5.2.3. Licenca Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do
Distrito Federal ou Municipio, conforme o caso, ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.4. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de validade do documento
requisitado esteja vencido, devera ser apresentado o documento com a
validade vencida, ou sua publicagdo em Diario Oficial e o protocolo de
solicitagdo da renovagdo encaminhado a Autoridade Sanitaria;

3.5.2.5. Descricdo do processo de micronizacdo ou de compactacdo, em papel
timbrado da empresa responsavel por esta etapa.

Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato Ferroso
Dessecado, Hidréxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato 1.000.000 UI/G,
Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina E Acetato,
utilizadas em medicamentos especificos ou de notificagcdo simplificada, conforme
legislagdo vigente, é necessaria apresentagdao somente dos itens:

3.6.1 Dados gerais da empresa fabricante com o endereco completo do local de
fabricacao;

3.6.2 Informacdo sobre o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

3.6.3 Ficha de seguranga da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
e no caso de derramamento;

3.6.4 Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes
de fabricacao;

3.6.5 Informagdes sobre a forma de codificacdao e/ou numeragao dos lotes de producao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

3.6.6 Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo.
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3.7. Acordo de Confidencialidade: sempre que o fabricante da matéria-prima requerer a
assinatura de Acordo de Confidencialidade para que seja disponibilizada a
documentagdo da matéria-prima, este devera:

3.7.1. Envolver somente dados técnicos, excluindo da confidencialidade, por exemplo,
dados sobre a aquisicdo, financeiros e de negécios;

3.7.2. Caso ndo seja redigido no idioma portugués, devera ser traduzido para o
portugués, por tradutor juramentado;

3.7.3. Quando a entrega da documentacao da matéria-prima for intermediada por uma
terceira empresa, esta também devera constar no Acordo de Confidencialidade e
assinar o documento.

4, A documentacdo supra devera ser apresentada preferencialmente por meio de carta
protocolo, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, preparada de forma a ndao conter folhas
soltas, na ordem solicitada, em numeragao sequencial, da primeira a ultima folha.
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