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RESUMO

RODRIGUES, S.A.l. Andlise dos fatores impactantes nos motivos de suspensao
dos medicamentos no Brasil. 2024. No. F. Trabalho de Conclusdo de Curso de
Farmacia Bioquimica — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de Sao
Paulo, Sdo Paulo, 2024.

Palavras-chave: [Suspensdo de medicamentos; controle de qualidade; Boas Praticas
de Fabricagdo; irregularidades na fabricagdo; seguranga do paciente; industria

farmacéutical

INTRODUGAO: O trabalho abordou a andlise dos fatores impactantes nos motivos de
suspensao de medicamentos no Brasil nos ultimos cinco anos (2019-2023). Em um
cenario em que a qualidade e a seguranga dos medicamentos eram essenciais para a
saude publica, a pesquisa destacou a importancia de compreender as irregularidades
que levaram a suspensdo de produtos. A andlise se concentrou em quatro categorias
principais de suspensdo: irregularidades na fabricacdo e na qualidade dos
medicamentos, divulgacao e anuncio irregulares, recolhimento voluntario e manipulagao
irregular de produtos. A relevancia do estudo foi evidenciada pela crescente demanda
por medicamentos seguros e eficazes, além da necessidade de um controle de

qualidade mais rigoroso na industria farmacéutica.

OBJETIVOS: Os objetivos deste estudo foram analisar os motivos de suspensao de
medicamentos no Brasil, relacionando-os ao controle de qualidade na industria
farmacéutica. A pesquisa procurou identificar as principais causas das suspensodes,
classificar os motivos em categorias especificas e realizar uma analise estatistica para
compreender a evolugao das irregularidades ao longo do periodo estudado. O trabalho
visou contribuir para a melhoria das praticas de controle de qualidade e garantir a

segurancga dos medicamentos disponiveis no mercado.

METODO: Para alcancar os objetivos propostos, foram utilizados dados disponiveis no
site da ANVISA, responsavel pela regulacao e fiscalizagdo dos medicamentos no Brasil.
A analise incluiu a selecdo de produtos irregulares e a classificacdo dos motivos de
suspensao em categorias definidas. Além disso, pesquisas na literatura cientifica foram



realizadas para correlacionar os motivos das suspensdes com falhas no controle de

qualidade e nas praticas de fabricagao.

RESULTADOS E CONCLUSOES: Os resultados obtidos mostraram que as
irregularidades na fabricagcdo e na qualidade dos medicamentos foram as principais
causas de suspensao, representando 42% das ocorréncias. A pesquisa também revelou
que problemas de documentacdo e de conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacdo eram fatores criticos que afetaram a seguranga dos produtos. Além disso, o
estudo destacou a necessidade de um sistema de monitoramento mais eficaz e da
adocao de praticas de gestdo da qualidade nas industrias farmacéuticas. As conclusdes
indicaram que a melhoria nas praticas de controle de qualidade, aliada a uma
fiscalizagdo mais rigorosa, foi fundamental para garantir a seguranga dos medicamentos

e proteger a saude da populagao brasileira.

1. INTRODUCAO

1.1 MERCADO DE MEDICAMENTOS

Nos ultimos anos, a industria de medicamentos no Brasil enfrentou um cenario dindmico
e desafiador, marcado por mudancas significativas nos ambitos econédmico, regulatorio
e tecnoldgico. A busca incessante por inovagdes e melhorias nos processos, em
conjunto com a globalizagdo e o aumento da competicdo, desempenharam um papel
fundamental e aumentaram a pressdo para atender as crescentes demandas por
tratamentos eficazes e seguros. Essa demanda impulsionou a descentralizagao da
producdo de medicamentos, uma estratégia para diminuir a dependéncia de outras
nagbes e grandes corporagdes do setor (Martin, 2022). Portanto, a garantia da
qualidade, satisfagao e confianca do consumidor tem se tornado uma prioridade cada
vez maior durante o processo de produgcdo de medicamentos. (ROCHA; GALENDE,
2014)

Essa mudanca impactou ndo apenas a estrutura econbmica, mas também as

tecnologias utilizadas nas linhas de produgao. Os processos tradicionais baseados na



producdo em lote, com instalacbes e maquinarios volumosos, estdo cedendo espaco a
novas abordagens, como a fabricagao de fluxo continuo. Essa modalidade de produgéo
automatizada demanda menos estoque, reduz inatividade entre lotes e € mais
sustentavel, consumindo menos energia e emitindo menos carbono. Além disso, essa
transicao é favoravel para empresas em menor escala, reduzindo os investimentos
necessarios para ingressar no setor farmacéutico. Essas mudancas refletem uma maior

eficiéncia e flexibilidade no cenario farmacéutico brasileiro (Martin, 2022).

Outro ponto de mudanga nas industrias farmacéuticas brasileiras foram suas
adaptagdes continuas as normativas regulatorias, sendo a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 238/2018, publicada em 25/07/2018, um marco importante. Essa
resolugdo abordou aspectos cruciais como o registro, renovagao, mudangas pos-
registro e notificacdo de medicamentos dinamizados industrializados (BRASIL, 2018).
Medicamentos dinamizados industriais sdo um de medicamento que é obtido a partir de
substancias ativas altamente diluidas, seguindo os principios da homeopatia,
impactando diretamente na produgao, distribuicdo e comercializacdo de produtos
farmacéuticos (BRASIL, 2022). Essa regulamentagdo trouxe atualizagbes e novas
exigéncias que desempenharam uma mudanga na configuragao do setor, influenciando

as praticas de controle de qualidade e seguranca dos medicamentos.

Paralelamente, o setor farmacéutico demonstrou um compromisso crescente com
processos mais eficientes e sustentaveis, impulsionado pela pressdo por praticas
industriais mais responsaveis. A publicagcdo do 1° Suplemento do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira em maio de 2023 € um exemplo notavel. Essa
publicacdo introduziu alteracdes relevantes, incluindo um novo capitulo sobre capsulas
com derivados vegetais, evidenciando a constante evolugdo nas formulacbes e
producdo de medicamentos (BRASIL, 2021).

Além desse avango, o setor farmacéutico também tem investido em solugdes voltadas
para maior eficiéncia energética no ambiente digital. O Data Center Carbon Zero, um
plano de acdo multidisciplinar, destaca-se nesse cenario, pois tem o potencial de reduzir

em até 60% o consumo de energia das infraestruturas de Tecnologia da Informacgéo.



Essas iniciativas refletem o comprometimento da industria em alinhar suas praticas
tanto na producdo de medicamentos quanto na gestdo digital com padrdes mais
sustentaveis (Martin, 2022).

Logo, nos ultimos anos a industria farmacéutica brasileira passou por transformagdes
significativas, respondendo estrategicamente com a descentralizacdo da produgéo e
investindo em inovagbes tecnoldogicas e eficiéncia energética. As adaptagdes
normativas, como a RDC n° 238/2018, e iniciativas como a publicagdo do 1°
Suplemento do Formulario de Fitoterapicos refletem o compromisso com a qualidade e
seguranga dos medicamentos. Essas mudangas impactam a dinamica de produgéo e
controle de qualidade na industria farmacéutica brasileira, sendo essencial para

entender melhor os motivos de suspensao de medicamentos no Pais.

1.2 CONTROLE DE QUALIDADE NO BRASIL

1.2.1 Desafios do controle de qualidade de medicamentos

O controle de qualidade nas industrias farmacéuticas desempenha um papel
fundamental na garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos
fornecidos a populagédo. Consiste em um conjunto de processos e procedimentos que
tém como objetivo verificar se os produtos estdo em conformidade com os padrdes
exigidos, por meio de analises e testes sistematicos. Além de otimizar os processos de
produgdo e garantir a padronizacdo dos procedimentos, o controle de qualidade
também requer a modernizacdo das instalacbes industriais, a capacitacdo dos
profissionais e a implementagcao de politicas de gestdo da qualidade, enfrentando uma
série de desafios decorrentes da complexidade de exigéncias e do cenario regulatério
(ROCHA; GALENDE, 2014).

Essas normas sao definidas pela ANVISA, pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 658/22, RDC n° 430/20, RDC n° 512/21 e o guia da OMS. A Resolugédo RDC

n° 658/22 dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de



Medicamentos, ja a RDC n° 430/2020 dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigéo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos; e a RDC n° 512/2021 dispde sobre
as Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade, e o Guia da OMS dispde
sobre as boas praticas para laboratérios de controle de qualidade de produtos
farmacéuticos (NATCOFARMA, 2020)

Em geral, leva cerca de uma década e requer investimentos consideraveis para criar um
medicamento. Esse extenso periodo e os altos custos sdo essenciais devido a
necessidade de realizar uma série de testes para garantir a eficacia e seguranga do
medicamento. Como resultado, esses custos sao repassados para o preco final do
medicamento que € disponibilizado para os consumidores no mercado. Todos esses
testes podem ser realizados em diferentes laboratérios dentro da empresa, como por
exemplo, os laboratdrios microbiologicos, fisico-quimicos, materiais de embalagem,
controle de processo e laboratério de analises que demandam: locais adequados,
pessoas qualificadas e recursos materiais. Entdo, o controle de qualidade atua desde
0s insumos e matérias-primas utilizadas até avaliagdo dos produtos finalizados
(ROCHA; GALENDE, 2014).

Para explicar melhor o fluxo, logo apés a chegada da matéria-prima na industria
farmacéutica, sao realizados ensaios para verificar sua identidade e pureza. Durante as
etapas de producado, sido feitos ensaios para controlar o processo, e outros para
embalagem até a dose correta do principio ativo. Além disso, o controle de qualidade na
industria farmacéutica inclui desenvolver e validar metodologias analiticas, monitorar
equipamentos, estabelecer especificacdes para todos os produtos, emitir certificados de
analise, realizar auditorias internas e manter a documentacdo organizada (ROCHA;
GALENDE, 2014)

A seguir, na Figura 1, ilustra em etapas os processos exigidos para a produgéo de lotes
comerciais de um medicamento, Deve incluir lotes de desenvolvimento (escala
laboratorial), lotes pilotos, lotes de estudo clinico e de bioequivaléncia. Essa etapa da
validagdo é importante para estimar a variabilidade do processo intra e interlotes
(BRASIL, 2015).



Lotes de Desenvolvimento Bioequivaléncia ou Lotes

Etapa de desenvolvimento

Figura 1 - Processo durante o desenvolvimento do produto. Fonte: BRASIL, 2015.

Para exemplificar, na realizagcdo de seus processos, podem ser encontradas algumas
falhas durante seus fluxos que podem levar a suspensdao dos medicamentos pela
ANVISA. Como no caso do principio ativo da Losartana, em que a ANVISA determinou
seu recolhimento em 2022, devido a presencga de impurezas “azido” em concentragao
acima do limite de seguranga aceitavel. Essa impureza € uma substancia que pode
surgir durante o processo de fabricagao do insumo farmacéutico ativo (IFA) e que tem
potencial mutagénico, ou seja, pode causar alteragdes permanentes capazes de causar
danos as células humanas (Andrade, 2022). Logo, levando em conta que esse € um
dos medicamentos anti-hipertensivos mais utilizados no Brasil, um erro como esse no
controle de qualidade, que levou a presenca dessa impureza acima dos limites € muito

grave e pode impactar milhares de pessoas no Pais.

1.2.2 Controle de Qualidade em farmacia de manipulagao

No contexto das farmacias de manipulagcdo, onde os medicamentos sao produzidos de
forma personalizada, o controle de qualidade assume uma grande importancia devido a
natureza especifica do processo. Atualmente, as farmacias de manipulagao sao regidas
por uma legislagao rigorosa e estao sujeitas a uma fiscalizagéo constante por parte dos
orgaos competentes, como o Conselho Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria.
(SANTOS, 2008)

Em 2007, o Ministério da Saude, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), estabeleceu a Resolugdao da Diretoria Colegiada n° 67 (RDC n° 67/2007),
que regula as boas praticas de manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais

destinadas ao uso humano em farmacias (BRASIL, 2007). Segundo essa resolugao, as



farmacias sido responsaveis pela qualidade de todas as etapas do processo de
manipulacdo, desde a selegdo dos insumos até a dispensacdo dos produtos. Os
ensaios de controle de qualidade, incluindo caracteristicas organolépticas, solubilidade,
pH, peso, volume, ponto de fusdo e densidade, desempenham um papel fundamental,
conforme estabelecido pelas normas da Farmacopeia, com o objetivo de garantir a
qualidade necessaria para assegurar a seguranga e eficacia dos medicamentos
oferecidos aos pacientes. (Lourencgo, 2013)

No entanto, apesar dos regulamentos vigentes, aproximadamente 45% das inspecdes
realizadas em farmacias de manipulagdo de Sao Paulo, em 2011, identificaram falhas
(ESTADAO, 2022). E crucial investigar em quais etapas do processo essas falhas estéo
ocorrendo e implementar medidas para mitiga-las, a fim de reduzir esses erros para
evitar casos graves, como o da Farmacia de Manipulacdo "Higia Farmacia e
Manipulacéo", que foi condenada a indenizar uma consumidora devido a erros na
dosagem do medicamento, que resultaram no agravamento do seu estado de saude,
que percebeu mudancas significativas em seu estado fisico e mental devido a dosagem
invertida dos horménios na medicagao prescrita para o tratamento de hipotireoidismo. O
Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territérios (TJDFT) reconheceu que a
farmacia ndo observou a dosagem prescrita na receita médica, o que configurou dano

moral.

2. OBJETIVO(S)

Este estudo visou analisar os motivos de suspensao de medicamentos no Brasil nos
ultimos 5 anos (01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2023) relacionando-os ao
controle de qualidade na industria farmacéutica. Os motivos foram divididos nas
seguintes categorias: Irregularidades na Fabricagao e Qualidade dos Medicamentos (1);
Divulgacgéo e Anuncio Irregulares de Medicamentos,

Problemas de registro e Cancelamento de Medicamento (2); Recolhimento Voluntario
de Medicamentos (3); Manipulacao Irregular de Produtos e Preparagdes Magistrais (4).
Dentro dessas categorias foram analisados casos especificos e uma analise estatistica

para compreender melhor os principais motivos que tem levado a irregularidades dos



medicamentos no Brasil. Pretendemos oferecer dados e percepgdes tangiveis sobre
como falhas no controle de qualidade impactaram o numero de suspensoes,
contribuindo para aprimorar praticas na industria farmacéutica e garantir o fornecimento

continuo de medicamentos seguros para a populagao brasileira.

3. MATERIAIS E METODOS

Para compreender melhor os motivos para suspensbes de medicamentos no Brasil
entre os anos de 2019 e 2023, foram utilizados os dados disponibilizados no site da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel pela regulacdo e
fiscalizagdo dos medicamentos no Pais, realizando uma analise estatistica para
examinar a evolugdo dos motivos de suspensao ao longo do periodo investigado. A
pesquisa foi feita no més de julho de 2024, sendo que esses dados sao atualizados ao
longo do tempo. Essa abordagem estatistica permitiu identificar padrdes, tendéncias e
variagbes ao longo do tempo, contribuindo para uma compreensao mais aprofundada
das questdes que impactam a qualidade e a seguranga dos medicamentos disponiveis
no mercado brasileiro. Foram utilizados filtros para selecionar apenas os produtos
irregulares com foco nos medicamentos, levando em conta apenas os que foram alvo
de suspenséo, selecionando as datas entre 2019 e 2023 e investigando os motivos por
tras dessas acdes. Foram excluidos da analise os medicamentos com medidas
cautelares vencidas e revogadas, e suspensdes relacionadas a empresas
desconhecidas. Além disso, foi feita uma pesquisa na literatura cientifica relacionada a
qualidade dos medicamentos, buscando correlacionar os motivos das suspensdes com
possiveis falhas no controle de qualidade e no processo de desenvolvimento desses

produtos.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Anadlise Estatistica
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A pesquisa de dados e a analise estatistica realizada possibilitou a identificacdo das
principais causas de irregularidades em medicamentos no Brasil nos ultimos cinco anos
(2019 — 2023). Foi possivel compreender a frequéncia e a distribuicdo dos motivos de
suspensao ao longo do periodo estudado, além da taxa de crescimento dessas
suspensdes, dividindo os motivos de suspensdo em quatro principais categorias que
levaram as suspensdes, avaliando como essas categorias evoluiram ao longo do
tempo. Esses achados também proporcionaram uma compreensao mais aprofundada
da atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de outras entidades
regulatorias, destacando as medidas cautelares e preventivas, leis e RDC’s envolvidas

em resposta a essas irregularidades.

E relevante mencionar que as informagdes sobre produtos irregulares foram extraidas
do novo portal da ANVISA, langado como plataforma exclusiva em fevereiro de 2021.
Além disso, o portal inclui dados anteriores, que foram transferidos do sistema antigo
para o novo. No entanto, para anos anteriores ao ano de 2019, o novo site nao possui
uma quantidade relevante, sendo necessario acessar o portal antigo com as
suspensdes, para anos anteriores ao de 2019. Portanto, essa analise foi feita utilizando
apenas os dados fornecidos no novo portal, que foram transferidos do portal antigo,
sendo que toda a andlise e discussao a seguir serdo consideradas apenas os anos de
2019 a 2023.

A planilha extraida a partir da area de consulta de produtos irregulares de
medicamentos do site da ANVISA apresentou 401 casos de irregularidades, dentre
esses; 339 (84,5%) produtos permanecem com a suspensdo de forma ativa. As
suspensdes que se encontram inativas, s&o por conta de os motivos estarem vencidos,
terem sido revogados ou por interdicdo cautelar. A revogagdo ou suspensdo de uma
medida preventiva é realizada pelas agéncias reguladoras quando se confirmam que os
produtos em questdo ndo apresentam mais riscos a populacdo. Essa decisdo é
oficializada por meio de publicagao no Diario Oficial da Unido. Ja os casos em que a
medida cautelar esta vencida esta relacionada a interdicdo temporaria de produtos, a

qual tem um prazo maximo de 90 dias de validade. Nos casos da interdicdo cautelar,
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ela é uma medida administrativa preventiva adotada pelas autoridades sanitarias, como
a Anvisa no Brasil, para suspender temporariamente a comercializagdo, distribuigao, ou
uso de um produto que apresente risco a saude publica. Essa medida é tomada quando
ha suspeitas ou indicios de que o produto pode estar em desacordo com as normas
sanitarias, como problemas de qualidade, seguranga ou eficacia, mas ainda nao ha
uma confirmacao definitiva. A interdigdo cautelar é utilizada para proteger a saude dos
consumidores enquanto investigagdes e analises mais detalhadas sao realizadas. Se as
suspeitas forem confirmadas, a interdicdo pode levar a medidas mais severas, como o
recolhimento do produto ou o cancelamento de seu registro. As suspensdes inativas ou
revogadas equivalem a 12,4% da base de dados, ja a interdicdo cautelar equivale a
5,3%. Por conta desses dados serem de dificil analise, ndo serdo considerados a

seguir, somente aqueles com suspensdes ativas e regularizadas.

4.1.1 Frequéncia e a distribuicao dos motivos de suspensao ao longo dos anos

Para a analise da taxa de crescimento das suspensdes de medicamentos ao longo dos
anos, consideraremos os dados a partir de 01/01/2019 até 31/12/2023. A Figura 2
apresenta os dados relacionados a taxa de suspensdao no Brasil por ano, sendo
possivel observar que os anos de 2019, 2020 e 2022 apresentaram praticamente o
mesmo numero de suspensoes, refletindo uma estabilidade preocupante na qualidade
dos medicamentos disponiveis no mercado. No entanto, no ano de 2021, houve uma
reducdo de 19%, possivelmente podendo ser atribuida a melhorias nas praticas de
fabricacdo ou a falhas e auséncia de fiscalizacdo adequada reduzindo esses numeros
de suspensdo. Essa diminuicdo pode ser um indicativo da efetividade das acbes
regulatorias implementadas para garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos.

Entretanto, no ano de 2023, essa tendéncia de redugdo se intensificou, com uma
diminuicao de aproximadamente 38% nas suspensdes. Esse cenario sugere um esforgo
continuo por parte das autoridades e da industria farmacéutica em aprimorar os
processos de controle de qualidade. Além disso, a conscientizagao dos profissionais de
saude e dos consumidores sobre a importancia da seguranga dos medicamentos pode

ter contribuido para essa queda significativa nas suspensdes.
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Taxa de Suspensao dos medicamentos no Brasil
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Figura 2 — Taxa de suspenséo dos medicamentos no Brasil de 2019 a 2023

Entre as normas regulatérias citadas como justificativa para a implementagcao de
medidas preventivas, destacam-se os Artigos 6°, 7° e 67° da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso XV do Artigo 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999 e o

Artigo 33 da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006. Os Artigos 6°, 7° e 67° da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelecem regras fundamentais para a
regulamentagcdo de produtos sob vigilancia sanitaria no Brasil, como medicamentos,
alimentos, cosméticos e produtos de higiene. O Artigo 6° trata das condicbes
obrigatérias que esses produtos devem atender para serem registrados ou licenciados
pelas autoridades sanitarias, incluindo a comprovagdo de sua segurancga, eficacia e
qualidade. Ja o Artigo 7° define os documentos e informagdes que as empresas
precisam fornecer no processo de registro, detalhando aspectos relacionados a
producao, distribuicdo e comercializagdo dos produtos. Por fim, o Artigo 67° trata das

penalidades aplicaveis em casos de descumprimento das normas estabelecidas na lei.
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Isso inclui sangcbées como multas, suspensao da comercializagado e até o recolhimento
de produtos que nao estejam em conformidade com os padrdes exigidos. Esse artigo é
especialmente importante no contexto da suspensdo de medicamentos, pois serve
como base legal para que as autoridades de vigilancia sanitaria, como a ANVISA,
adotem medidas corretivas quando ha irregularidades na fabricagdo ou quando um
produto representa um risco a saude publica.

Esses dispositivos legais garantem que o controle de qualidade seja rigoroso,
protegendo a saude da populacdo ao exigir que os produtos comercializados no Pais
passem por avaliagdes criteriosas e cumpram os requisitos de seguranca. Dentre os
339 motivos de suspensao ativos, esses artigos da Lei n°® 6360/1976 sao citados em
203 casos, representando 60% dos casos (BRASIL, 1976). Ja o inciso XV do Artigo 7°
da Lei n°® 9782, atribui a ANVISA a responsabilidade de proibir a fabricacédo, importagao,
armazenamento, distribuicdo e comercializagdo de produtos e insumos que estejam em
desacordo com o previsto nessa Lei, e € mencionado em 22 casos, representando 6,5
% dos casos (BRASIL, 1999). E para o caso do Artigo 33 da Lei 11.343, é conhecida
como a Lei de Drogas no Brasil, trata dos crimes relacionados ao trafico de drogas.
Esse artigo descreve como crime "importar, exportar, remeter, preparar, produzir,
fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecer, ter em depésito, transportar, trazer
consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar a consumo ou fornecer drogas, ainda
que gratuitamente, sem autorizacdo ou em desacordo com determinagao legal ou
regulamentar". Essa lei foi citada em apenas um artigo da base de dados, sobre
divulgacdo e anuncio irregular sobre a comercializagdo de medicamentos sujeitos a

controle especial, dentre eles os medicamentos Ritalina e Venvanse. (BRASIL, 2006).

4.1.2 Frequéncia e a distribuicdo dos motivos de suspensao

Para cada caso de irregularidade identificado, a area de consulta da ANVISA oferece
uma segao especifica que detalha as razdées que justificaram a agao de fiscalizagdo. A
andlise dessas informagdes revelou padroes frequentes de nao conformidades,

permitindo a organizacado dos resultados em 4 principais categorias, o que facilitou a
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compreensao das infracdes sanitarias cometidas. Essa classificacao foi baseada nas
legislagbes brasileiras e nas normas técnicas mencionadas pela ANVISA como
fundamentacéo para as agdes de fiscalizagdo aplicadas aos medicamentos irregulares.
Considerando as categorias apresentadas anteriormente: Irregularidades na Fabricagao
e Qualidade dos Medicamentos; Divulgacdo e Anuncio Irregulares de Medicamentos,
Recolhimento Voluntario de Medicamentos; Manipulagcéo Irregular de Produtos e
Preparagdes Magistrais. A figura 3 mostra a quantidade de casos para cada tipo de

motivacgao:

Numero de casos

Figura 3 — Numero de casos por categoria nos anos de 2019 a 2023

Portanto, através da analise dos dados, foi possivel identificar:
1
2

Irregularidades na Fabricagao e Qualidade dos Medicamentos - 143 casos

Divulgacéo e Anuncio Irregulares de Medicamentos, Problemas de registro e

Cancelamento de Medicamento — 36 casos

w
1

Recolhimento Voluntario de Medicamentos — 149 casos
4

Manipulagéo Irregular de Produtos e Preparagbes Magistrais — 12 casos

Os dois maiores motivos que levam a suspensao dos medicamentos no Brasil sao:
Irregularidades na Fabricagéo e Qualidade dos Medicamentos (42%) e a categoria de

Recolhimento Voluntario (44%), sendo que ambas representam cerca de 86% dos
casos.
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A figura 4 permite identificar a quantidade de casos de recolhimento voluntario ao longo
do tempo, portanto o ano que teve o maior numero de suspensdes por esse motivo foi
em 2020 (cerca de 31,5%), e foi decaindo ao longo dos anos, tanto que em 2023 o

numero de suspensodes caiu cerca de 70%.

Recolhimento Voluntario de Medicamentos
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Figura 4 — Numero de casos por ano da categoria de recolhimento voluntario de medicamentos

“n o

A figura 5 permite identificar a quantidade de casos de Irregularidades na Fabricagéo e
Qualidade dos Medicamentos longo do tempo. Logo, o ano que teve o maior nimero de
suspensdes por esse motivo foi em 2022 (cerca de 29%), e decaiu no ano de 2023,
cerca de 48%.
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Irregularidades na Fabricacao e Qualidade dos
Medicamentos
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Figura 5 — Numero de casos por ano da categoria de Irregularidades na fabricagdo e qualidade dos
medicamentos

Os topicos a seguir irdo detalhar cada uma das categorias de irregularidades
identificadas em produtos cosméticos, destacando as normas regulatorias que serviram
como base para cada classificagdo e fornecendo uma compreensao mais aprofundada

das infracbes cometidas.

4.2 Classificagao dos Motivos de Suspensao

A classificagdo dos motivos em categorias especificas, proporciona uma compreensao
mais aprofundada dos fatores envolvidos. Isso inclui a analise de casos especificos com
exemplos concretos, visando desvendar os reais motivos que levaram a maioria das
suspensdes de cada categoria. A abordagem busca identificar possiveis falhas em
etapas do processo de controle de qualidade, quando aplicavel, para uma analise
detalhada das lacunas existentes e uma contribuicdo efetiva para o aprimoramento das

praticas na industria farmacéutica.

4.2.1 Categorias Analisadas dos Motivos de Suspensao
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« Irregularidades na Fabricagdo e Qualidade dos Medicamentos:

Essa categoria enquadra os casos em que ha desacordo com normas especificas,
evidenciado por comprovagao de desvio de qualidade, como a presenga de corpo
estranho, alteragao de sabor e odor, resultados fora de especificagdes e reprovagdo em
testes de estabilidade de longa duracgéao.

Logo, os motivos de suspensdo ligados a irregularidades na fabricacdo estao
descumprindo a Lei n° 6.360/1976, que estabelece as regras para a vigilancia sanitaria
e controle de produtos farmacéuticos, representando 65% dos casos (BRASIL, 1976).
Entre as Resolugbes da Diretoria Colegiada (RDC) que mais contribuem para essas
suspensdes estdo a RDC n° 55/2005 e a RDC n° 625/2022, que juntas representam
40% dos casos, abordando aspectos cruciais do registro e controle de medicamentos.
Além disso, a RDC n° 17/2010, que trata das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), esta
relacionada a 4 casos de suspensao devido a problemas encontrados durante

inspecgdes sanitarias.

Um exemplo notavel foi a presenga de "inseto (formiga) inteiro e morto" dentro de uma
ampola de medicamento injetavel, que infringiu o disposto no art. 17 do Decreto
8077/2013 e o art. 6° da Lei 6.360/76 (BRASIL, 2013). Outro caso relevante envolveu a
descoberta de uma particula de vidro dentro de um medicamento, confirmada pela
prépria empresa, o que violou o item IV do artigo 62 da Lei 6.360/76 (BRASIL, 1976).

Para além disso, desvios de qualidade ja impactaram significativamente a saude publica
do Brasil mais de uma vez, sendo os seguintes casos 0os mais relevantes nos ultimos 5

anos:

1. Valsartana (2019): A ANVISA suspendeu lotes do medicamento utilizado no
tratamento da hipertensdo apds a descoberta de impurezas cancerigenas,
conhecidas como nitrosaminas. A suspensado afetou milhares de pacientes,

levando a substituicdo de tratamentos e levantando preocupacdes sobre o
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controle de qualidade de medicamentos tanto importados quanto fabricados no
Brasil (ANVISA, 2019).

2. Losartana (2022): Similar ao caso da valsartana, a ANVISA ordenou o
recolhimento de lotes de losartana, outro anti-hipertensivo amplamente prescrito,
devido a presenga de impurezas potencialmente cancerigenas. Esse desvio de
qualidade impactou diretamente os pacientes em tratamento e forgou médicos e
pacientes a buscarem alternativas, reforcando a necessidade de uma vigilancia
sanitaria mais rigorosa (ANVISA, 2022).

3. Ranitidina (2019): O antiacido ranitidina, utilizado no tratamento de Ulceras e
refluxo gastrico, foi suspenso apos a detecgao da N-nitrosodimetilamina (NDMA),
uma substancia cancerigena. O recolhimento de diversas marcas desse
medicamento exigiu a substituicdo em massa de tratamentos e gerou grande
preocupagao entre pacientes e profissionais de saude, devido ao uso prolongado

e disseminado desse medicamento no Brasil (ANVISA, 2019).

Essa categoria representa a maior parte dos motivos de suspensao, com 42% dos
casos registrados. O principal motivo para essa alta taxa de suspensao esta associado
a desvios de qualidade, que incluem a presenga de impurezas, corpo estranho em
medicamentos e ndo conformidade com as especificacbes de fabricacdo. Essas falhas
infringem diretamente a Lei n® 6.360/1976, que estabelece, em seu art. 6°, a obrigacao
de garantir a qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos, bem como a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 55/2005, que define as normas de controle
de qualidade (art. 2°) e as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) conforme a RDC n°
17/2010 (art. 5°). A identificacdo de contaminantes, como impurezas potencialmente
cancerigenas, nao apenas compromete a seguranga dos medicamentos, mas também

gera uma crise de confianga entre os usuarios e os profissionais de saude.

Esse cenario evidencia a necessidade de um olhar mais critico sobre os processos de
vigilancia sanitaria e sobre a implementacédo de padrdes rigorosos de fabricagdo e
controle de qualidade. Apesar da existéncia de legislacbes e resolugcbes que visam
proteger a saude publica, € essencial investigar por que essas irregularidades ainda

persistem. Um estudo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) destaca que a falta de
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treinamento continuo dos profissionais e a auséncia de praticas de documentagcao
eficaz podem comprometer a qualidade dos medicamentos. A aplicacdo de boas
praticas em laboratérios farmacéuticos € fundamental para garantir que os produtos
atendam aos padrdes exigidos, evitando desvios que podem causar riscos a saude
publica (WHO, 2024)

Além disso, as dificuldades na implementacao de tecnologias avangadas de controle de
qualidade, que podem melhorar significativamente a detec¢cdo de desvios e garantir a
conformidade com as normas, sao outro fator que contribui para a recorréncia de
problemas. Estudos mostram que a adog¢do de meétodos analiticos modernos e a
automacgao dos processos de controle de qualidade podem reduzir a ocorréncia de
desvios em até 80% e acelerar a deteccdo de problemas (GuidelinePharma, 2023).
Portanto, fortalecer a colaboragcdo entre a industria farmacéutica e os oOrgaos
reguladores, juntamente com a capacitacdo continua dos profissionais envolvidos, é
fundamental para garantir que a legislacdo seja cumprida e que a seguranga dos

medicamentos permanega uma prioridade inegociavel

* Divulgacao e Anuncio Irregulares de Medicamentos, Problemas de registro e

Cancelamento de Medicamentos:

Esse motivo de suspensdo enquadra principalmente casos de publicidade indevida de
medicamentos em sites especificos ou exposicdo a venda de produtos manipulados
com alegacgdes terapéuticas indevidas e o cancelamento de registro de medicamentos

pela Anvisa e problemas relacionados ao registro e distribuicdo de medicamentos.

Para o melhor entendimento desse motivo de suspensdo, ele sera dividido em

subcategorias, com exemplos reais de casos que ocorreram nos ultimos 5 anos:

1. Venda de Medicamentos Manipulados Sem Prescricao Médica
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A RDC n° 67/2007 estabelece normas para boas praticas de manipulacdo de
medicamentos em farmacias. Especificamente, o art. 5° item 5.14 proibe a
comercializagado de preparagcdes magistrais sem uma prescricao médica individualizada,
assegurando que cada férmula seja adaptada as necessidades especificas do paciente.
Um caso real da base ocorreu em 2019, em que houve a comprovagao da divulgagao
irregular dos medicamentos Composto Termogénico, Composto Diurético Natural,
Composto de Aumento de Peso, Cacti-nea 500 G, Tadalafil, e de outros medicamentos
manipulados sem embasamento de uma prescricdo médica individualizada, por meio do
sitio eletrénico http://www.novaformulafarmacia.com.br, pela empresa Nova Férmula
Farmacia de Manipulagéo, no qual estdo sendo atribuidos como produtos fabricados
pela propria empresa, em desacordo com o estabelecido na RDC 67/2008,
determinando como medida de interesse sanitario, em todo territério nacional, a
suspensao de todas as publicidades, em quaisquer meios de divulgacdo, de todos os

produtos contidos no site que sio atribuidos como de fabricacido da empresa.

2. Propaganda e Alegagdes Terapéuticas Indevidas

A RDC n° 67/2007 e a Lei 6.360/1976 regulam as praticas de publicidade para
medicamentos, exigindo que todas as alegacdes sejam cientificamente comprovadas e
aprovadas pela ANVISA. A publicidade deve ser honesta e baseada em evidéncias para
nao induzir o consumidor ao erro. Um caso real da base de dados, em que houve a
Comprovagao da divulgagdo e anuncio de venda por meio dos enderegos eletrénicos
https://www.doceerva.com.br/, https://www.facebook.com/farmaciadoceerva e
https://www.instagram.com/farmaciadoceerva/?hl=pt-br de preparagdo magistral,
configurando exposi¢cao a venda de produto manipulado, em desacordo com o item 5.14
da RDC n° 67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada no art. 7° da Lei
6.360/1976.

3. Venda de Produtos Sem Registro
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A Lei 6.360/1976, especificamente os artigos 12, 50 e 59, exige que todos os
medicamentos sejam devidamente registrados ou notificados a ANVISA antes de sua
comercializagdo. Isso garante a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos
disponiveis no mercado. Um caso real retirado da base de dados, que exemplifica o
motivo de suspensio € o caso da comprovagao da comercializacdo de medicamentos
sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida,
em desacordo com os artigos 2°, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizagao
determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca Flora Viva, bem como a
quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou
divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei
6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei 9.782/1999.

4. Comercializagdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial

Medicamentos sujeitos a controle especial, como os regulados pela RDC n° 44/2009, a
Portaria 344/1998 e o Art. 33 da Lei 11.343/2006, tém restricbes especificas quanto a
prescricdo e venda para prevenir abusos e dependéncias. Um caso real dentre os
motivos de suspenséo, foi sobre a comercializagdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, dentre eles os medicamentos Venvanse, Ritalina e Sibutramina, por meio do
site https://www.instagram.com/gruporicardof/, descumprindo o Art. 52 da RDC n°
44/2009 e a Portaria 344/1998.

5. Fabricantes e Distribuidores Sem Autorizagao de Funcionamento

De acordo com a Lei 6.360/1976, todos os fabricantes e distribuidores de medicamentos
devem possuir autorizacdo de funcionamento da ANVISA. O cumprimento dessa
exigéncia é essencial para garantir a seguranca dos produtos farmacéuticos. Logo, um
caso real retirado da base de dados que exemplifica esse problema é: comprovacao da
distribuicdo de medicamentos pela empresa, que nao possui Autorizagdo de

Funcionamento nesta Agéncia, em desacordo com os artigos 2° e 50 da Lei n°
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6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os
medicamentos armazenados, distribuidos, transportados e comercializados pela
empresa Luciana Pettazzoni Horni - CNPJ 23.788.720-0001-69, até que a empresa
regularize sua situagdo junto a Anvisa. Esta medida preventiva esta fundamentada no
inciso XV do artigo 7° da Lei n® 9.782/1999.

A suspensao de atividades relacionadas a medicamentos no Brasil, como a venda de
produtos manipulados sem prescricdo médica, propaganda indevida e comercializagéo
de medicamentos sem registro ou controle especial, € um reflexo de problemas
persistentes no sistema regulatério. Atualmente, a divulgagcdo de medicamentos e
produtos de saude na internet intensifica a necessidade de vigilancia e conformidade
com as normas regulatérias. Em 2024, uma pesquisa revelou que 73% dos brasileiros
utilizam medicamentos isentos de prescri¢cao, e 71% evitam buscar informagdes sobre
saude em redes sociais, evidenciando um ceticismo em relagdo a qualidade das
informagdes disponiveis (Datafolha, 2024)

Esse cenario indica que muitos consumidores estao expostos a alegagdes de eficacia
nao comprovadas e a informacées que podem induzir ao erro. O nucleo do problema
reside na falta de fiscalizagao rigorosa sobre as praticas publicitarias, que muitas vezes
permitem a veiculacdo de conteudos enganosos e a promog¢ao de produtos nao
registrados ou com alegacgdes terapéuticas inadequadas. Para melhorar essa situacgao,
€ crucial que a ANVISA e outras autoridades competentes adotem medidas mais
eficazes para monitorar e regular a publicidade online. Isso pode incluir a
implementacdo de ferramentas digitais para rastrear e analisar a propaganda de
medicamentos nas redes sociais, além de campanhas de conscientizacado direcionadas
ao publico sobre os riscos associados a automedicacdo e ao uso de produtos nao
regulamentados. Essas agbes sao essenciais para proteger a saude dos consumidores

e garantir que apenas informagdes baseadas em evidéncias cheguem ao publico.

* Recolhimento Voluntario de Medicamentos:

Essa categoria esta diretamente relacionada a medidas preventivas adotadas pelas

proprias empresas farmacéuticas em casos de identificacdo de falhas ou desvios que
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possam comprometer a qualidade, seguranca ou eficacia dos produtos. Esse tipo de
recolhimento é frequentemente motivado por questdées como a presenga de impurezas,
falhas na embalagem, desvios de qualidade ou erros na rotulagem. Além disso, o
recolhimento voluntario também pode ocorrer em fungdo de regulamentag¢des, como a
deteccdo de substancias toxicas, ou falhas nos estudos de estabilidade, como a
alteracao dos niveis de principios ativos. Embora seja uma ac¢ao voluntaria, a medida é
amparada por regulamentagdes rigorosas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), como a Lei n° 6.360/1976 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
55/2005 e RDC n° 625/2022, que asseguram o controle sobre a comercializagdo e
distribuicio de medicamentos no Brasil. O recolhimento voluntario reflete o
compromisso das empresas com a protecdo da saude publica, mitigando riscos

potenciais antes que possam gerar danos maiores aos consumidores.

Para explorar melhor essa categoria ela sera dividia nas seguintes subcategorias:

1. Problemas Relacionados ao Registro Sanitario

O cancelamento de registro ocorre quando um medicamento ndo atende mais aos
requisitos necessarios para a sua comercializagdo, ou quando a empresa solicita a
descontinuagédo do produto. De acordo com o artigo 12 da Lei 6.360/1976, o registro é
obrigatério para que o produto possa ser vendido legalmente no Pais. A RDC n°
625/2022 regula os procedimentos de recolhimento em casos de cancelamento de
registro, sendo o recolhimento uma medida preventiva para evitar o uso de
medicamentos que ndo possuem mais respaldo legal para serem comercializados. Um
exemplo real retirado da base de dados foi: Comunicado de recolhimento voluntario
iniciado pela empresa Novartis, do produto Adakveo, devido ao cancelamento do
registro do medicamento pela Anvisa, o que fere o artigo 12 da Lei 6.360/1976. Esta
medida esta fundamentada no artigo 6° da Lei n° 6.360/1976 e na RDC n° 625/2022.

2. Contaminagédo com Substancias Indesejadas
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A presenca de impurezas como nitrosaminas, que sao substancias potencialmente
cancerigenas, pode ocorrer durante o processo de fabricagdo ou como resultado de
interacdes quimicas no armazenamento. A RDC n° 55/2005 define os parametros para a
qualidade e segurangca dos medicamentos, estabelecendo limites de impurezas e
exigindo o recolhimento em casos de contaminagdo que comprometam a saude publica.
Este tipo de falha se enquadra na obrigagdo de garantir que o medicamento atenda as
normas de pureza e segurancga ao longo de toda sua vida util. Um exemplo retirado da
base de dados, que exemplifica a situacdo acima é o comunicado de recolhimento
voluntario iniciado pela empresa em razido da deteccdo da nitrosamina N-nitroso
sabultamol. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e
na RDC n°® 55/2005.

3. Desvios de Qualidade no Produto

Desvios de qualidade podem comprometer a eficacia, a seguranga e a apresentagao
dos medicamentos. Falhas no fechamento de frascos, por exemplo, podem expor o
conteudo a contaminagao externa ou a degradacao prematura. O artigo 6° da Lei
6.360/1976 estabelece que produtos comercializados devem obedecer aos padrées
técnicos e de qualidade definidos pela Anvisa. A RDC n° 625/2022 regulamenta a
necessidade de recolhimento de produtos com desvios de qualidade. Um exemplo
retirado da base de dados, que exemplifica essa subcategoria € o comunicado de
recolhimento voluntario em razao de desvio intermitente, podendo levar a falhas no
fechamento dos frascos do produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 6° da Lei 6.360/1976 e na RDC n°® 625/2022.

4. Erro na Embalagem ou Rotulagem

Erros de embalagem podem gerar confusdo na administragdo dos medicamentos,
levando a erros de dosagem ou ao uso de medicamentos incorretos. A legislagao
exige que as embalagens sejam adequadas e que contenham as informacoes

corretas sobre o produto. A RDC n° 625/2022 trata dos processos de recolhimento
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nesses casos, estabelecendo diretrizes para que a empresa corrija 0s erros e evite
maiores danos. Um exemplo retirado da base de dados foi o comunicado de
recolhimento voluntario iniciado pela empresa devido a troca de embalagem
secundaria. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei
6.360/1976 e na RDC n° 625/2022.

5. Presenca de Particulas Estranhas ou Contaminantes

A presenca de particulas estranhas em medicamentos compromete sua qualidade e
pode causar sérios danos a saude do paciente. Este tipo de contaminagao viola o artigo
62 da Lei 6.360/1976, que regula a qualidade dos medicamentos e impde sanc¢des para
a distribuicao de produtos contaminados. A RDC n° 55/2005 reforca os requisitos de
pureza e integridade dos medicamentos, exigindo agbes corretivas, como o0
recolhimento de lotes comprometidos. Um exemplo retirado da base de dados é o
comunicado de recolhimento voluntario devido a deteccdo de particulas no

medicamento, contrariando o artigo 7° e o inciso IV do artigo 62 da Lei 6.360/1976.

6. Problemas Relacionados ao Processo de Producao

Modificagdes no processo de fabricagdo, como a alteracdo do tamanho do lote, sem a
devida autorizagdo, configuram desvio de boas praticas de fabricagcdo, violando a
legislagao vigente. A Lei 6.360/1976 e a RDC n° 55/2005 determinam que qualquer
alteracdo no processo produtivo deve ser previamente aprovada pela Anvisa,
garantindo que as modificacbes ndo afetem a qualidade e a seguranga do produto.
Portanto, um exemplo desse motivo de suspensdo retirado da base de dados é o
comunicado de recolhimento voluntario devido a fabricagao de produto com tamanho de
lote diferente do autorizado no registro. Esta medida esta fundamentada no artigo 6° da
Lei 6.360/1976 € na RDC n° 55/2005.

7. Imprecisdo nos Estudos de Estabilidade
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Estudos de estabilidade sdo cruciais para garantir que os medicamentos mantenham
sua eficacia e seguranga dentro do prazo de validade. Resultados fora das
especificagdes indicam que o medicamento pode nao atender aos critérios de qualidade
ao longo de seu ciclo de vida. A RDC n° 55/2005 define as diretrizes para esses
estudos, e os desvios identificados obrigam o fabricante a recolher os lotes afetados.
Um exemplo retirado da base de dados é o comunicado de recolhimento voluntario
devido ao resultado fora de especificacdo para o teor de mupirocina detectado no
estudo de estabilidade. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 6° da Lei
6.360/1976 e na RDC n° 55/2005.

Portanto, o recolhimento voluntario de medicamentos € uma pratica crucial no setor
farmacéutico, refletindo a responsabilidade das empresas em proteger a saude publica.

Entre os principais fatores de recolhimento (recalls), a contaminagcéo tem se mostrado
uma causa recorrente, com a presenca de microrganismos ou substancias quimicas
indesejadas, 0 que destaca a necessidade de controle rigoroso sobre a qualidade (FDA,
2024). Um estudo indicou que, em 2022, questdes de contaminagao foram a principal
razdo para os recalls de medicamentos nos Estados Unidos, evidenciando a urgéncia
de um monitoramento mais eficaz (Pharmaceutical Processing World, 2023).

A falta de um sistema eficaz de monitoramento, aliada a pressao por reducao de custos,
muitas vezes leva a falhas nos processos de producdo. Para enfrentar esses desafios,
as empresas devem investir em tecnologias de rastreamento e andlise de dados, como
sistemas de gestdo de qualidade (SGQ). Essas tecnologias podem melhorar a
rastreabilidade dos medicamentos e garantir que cada produto atenda aos padrbes
regulatorios. A implementacao de ferramentas de loT para monitoramento de condigoes
de armazenamento também pode prevenir contaminagbes e garantir a eficacia dos
produtos (SANTOS; ALMEIDA, 2023).

Adotar uma abordagem proativa em relacdo ao controle de qualidade, incluindo

auditorias internas e colaboracdo com a ANVISA, é fundamental. Essas agdes nao



27

apenas minimizam os riscos a saude publica, mas também reforcam a credibilidade das
marcas e a confianga dos consumidores. Assim, o recolhimento voluntario deve ser
visto como uma oportunidade de aprimorar os processos de produgao e controle de

qualidade.

« Manipulagao Irregular de Produtos e Preparagoes Magistrais:

A manipulagéo irregular de produtos e preparagdes magistrais € uma preocupagao
critica na regulacao farmacéutica, envolvendo praticas que comprometem a seguranga
e a eficacia dos medicamentos. O controle rigoroso sobre a manipulagdo de produtos
farmacéuticos visa garantir que apenas medicamentos seguros e adequadamente
regulamentados cheguem ao mercado. No Brasil, as normas estabelecidas pela
ANVISA, através de regulamenta¢cdes como a RDC n° 67/2007 e a Lei 6.360/1976, sao
fundamentais para assegurar que a manipulagdo e comercializagcdo de medicamentos
atendam aos padrdes necessarios para proteger a saude publica. Irregularidades como
a manipulagédo de produtos ndo registrados, falhas nas boas praticas de manipulagéo e
a publicidade inadequada sdo exemplos de como praticas ndo conformes podem
resultar em riscos significativos para os consumidores, justificando a necessidade de
intervengdes regulatorias rigorosas. Para entender melhor esse motivo de suspensao,

este foi dividido nos seguintes subtdpicos:

1. Manipulacéo Irregular de Medicamentos Manipulados
A manipulagdo irregular de medicamentos no Brasil € uma questdo de grande
relevancia, uma vez que impacta diretamente a segurancga e a eficacia dos produtos
oferecidos a populagdo. Dados recentes indicam que, durante uma fiscalizagao
intensificada pela ANVISA, 70% das farmacias de manipulacdo inspecionadas foram
interditadas. Esses problemas variam desde o descumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) até a utilizagdo de matérias-primas sem o devido registro ou a

producdo irregular de lotes. Queixas técnicas frequentes incluem alteragdes na
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embalagem, cor, odor e presenga de particulas ou precipitados, além de problemas com

a rotulagem, como quantidade abaixo do declarado (ANVISA, 2023)

Essas falhas ndo apenas colocam em risco a saude dos consumidores, mas também
resultam em acdes corretivas, como a suspensao de atividades e o recolhimento de
produtos. A vigilancia sanitaria brasileira, por meio da ANVISA, adota medidas
preventivas e punitivas com base na Lei 6.360/1976 e na RDC n° 67/2007, que
estabelece as diretrizes para a manipulagdo de medicamentos. As fiscalizagbes sao
essenciais para garantir que as farmacias de manipulagdo cumpram as normas
estabelecidas e mantenham a integridade dos produtos magistrais oferecidos ao

mercado.

Um caso notdrio retirado da base de dados € o do Laboratério de Manipulagcdo Biometil
Ltda — ME, que teve formas magistrais suspensas devido a identificagdo da
manipulagdo de produtos estéreis com falhas na validagdo de processos e na
qualificagdo de fornecedores de insumos. Além disso, a empresa comercializava
produtos com prazos de validade inadequados para produtos magistrais. Essas agdes
estavam em desacordo com a RDC n°® 67/2007 (Anexo |) e a Lei 6.360/1976.

O ndo cumprimento das boas praticas de manipulagdo de produtos estéreis e a
comercializagdo de produtos com prazos de validade inadequados configuram uma
violagao direta dos regulamentos sanitarios. Essa pratica coloca em risco a saude dos
pacientes ao utilizar produtos que podem nao ser seguros ou eficazes. A RDC n°
67/2007 estabelece as boas praticas para garantir a qualidade dos produtos
manipulados, enquanto o Art. 7° da Lei 6.360/1976 embasa a necessidade de

cumprimento dessas normas para garantir a seguranga dos produtos no mercado.

2. Comercializagao de Produtos Nao Registrados e alegagdes terapéuticas indevidas

A propaganda e as alegagdes terapéuticas indevidas relacionadas a manipulagdo de

medicamentos representam uma das principais infragdes no setor farmacéutico, com
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impacto direto na seguranga dos consumidores. Recentemente, a ANVISA intensificou
as fiscalizagdes, resultando na suspensao de varios produtos manipulados que eram
comercializados com promessas terapéuticas enganosas. Em agosto de 2023, a
ANVISA proibiu a venda de suplementos que alegavam tratar condicbes como catarata
e glaucoma, destacando a falta de comprovacao cientifica dessas alegagdes (ANVISA,
2023).

A legislacéo brasileira, através da RDC n°® 67/2007 e da Lei n° 6.360/1976, estabelece
critérios rigorosos para que farmacias de manipulacdo nao atribuam beneficios nao
comprovados aos medicamentos. Isso demonstra a importancia de uma
regulamentacao rigorosa para evitar que consumidores sejam expostos a produtos de
eficacia ndo comprovada, o que pode gerar consequéncias graves para a saude

publica.

Um caso retirado da base de dados para exemplificar essa categoria foi sobre a
manipulacao irregular do aflibercepte (Zaltrap). A empresa produziu uma solugéo para
uso intraocular, o que é contraindicado pelo fabricante. Além disso, essa preparagao
continha alegacgdes terapéuticas indevidas e nao respeitava as normas estabelecidas
no item 3.1.1 da RDC 67/2007, além de violar o Art. 9° da RDC n° 50/2014, que reforca
que medicamentos a base de aflibercepte ndao estavam registrados, o que é outra
violagcao grave. O produto manipulado, sem registro na ANVISA, foi comercializado e

utilizado de maneira inadequada.

3. Publicidade e Comercializagao Indevidas de Preparagbes Magistrais

A comercializagdo e a publicidade indevidas de preparagdes magistrais sao
preocupagdes centrais na regulagdo farmacéutica, pois envolvem praticas que
comprometem a seguranga dos pacientes e a integridade do sistema de saude. O item
5.14 da RDC n° 67/2007, proibe a promocao e venda de preparacdes magistrais nao
individualizadas. J4 a RDC n° 67/2007 estabelece que preparagdes magistrais devem

ser individualizadas e vendidas somente com prescricdo médica, o que exclui qualquer
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forma de publicidade para produtos n&o personalizados. Ignorar essas diretrizes e
promover tais preparagdes sem a devida regulamentacdo ndo apenas infringe a

legislagao vigente, mas também expde os consumidores a riscos desnecessarios.

Dois casos retirados da base de dados que estdo ligados a essas infragdes sao: A
farmacia Provida Farma foi flagrada pela exposi¢cao publica de prepara¢gdes magistrais
padronizadas em seu site, sem as devidas condigdes regulamentares estabelecidas. E
o caso da farmacia TAVE PHARMA que foi acusada de manipular e comercializar
preparagdes magistrais nao individualizadas e que induziam alegagdes terapéuticas
inadequadas, o que fere o item 5.14 da RDC n°® 67/2007. Além disso, a empresa
promovia essas preparagbes sem a devida prescricdo médica, conforme exigido pela

legislacao.

5. DISCUSSAO

A anadlise dos motivos de suspensao de medicamentos no Brasil ao longo dos ultimos
cinco anos revelou padrbes importantes que refletem as principais dificuldades
enfrentadas pelo setor farmacéutico em garantir a conformidade com as normas
regulatorias. Esta segdo tem como objetivo explorar criticamente esses resultados,
identificando os desafios e as limitagdes no controle de qualidade e nas praticas de
fiscalizagdo, além de discutir as implicagdes das irregularidades observadas para a

saude publica.

5.1 Desafios na Regulagao e Fiscalizagao de Medicamentos

A analise destacou diversos desafios enfrentados pelas autoridades reguladoras, como
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na implementacdo de um controle
de qualidade eficiente e abrangente. Um dos principais problemas identificados esta
relacionado a complexidade dos processos de fabricagdo, que frequentemente

envolvem multiplas etapas e a utilizagdo de insumos provenientes de diferentes
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fornecedores, 0 que aumenta as chances de ocorréncia de desvios de qualidade ao
longo da cadeia produtiva.

Através da andlise de dados feita, aproximadamente 42% das suspensdes de
medicamentos no Brasil nos ultimos cinco anos se deram por irregularidades na
fabricagcdo e controle de qualidade, como a presenga de impurezas, contaminagao
microbiolégica e falhas no processo de embalagem e rotulagem. Esses problemas
comprometem ndo apenas a qualidade do produto, mas também a seguranca e a
eficacia dos medicamentos distribuidos a populagéo, evidenciando lacunas no sistema
de garantia de qualidade das industrias farmacéuticas brasileiras. Além disso, a
capacidade de resposta das autoridades reguladoras é impactada pelo numero limitado
de profissionais disponiveis para realizar inspe¢cdes e monitoramentos periddicos. De
acordo com um relatério da Associagdo Brasileira da Industria de Medicamentos
(ABIQUIFI), em 2022 o Brasil contava com cerca de 600 inspetores para mais de 4.000
estabelecimentos farmacéuticos, o que resulta em uma média de apenas uma inspecao
por estabelecimento a cada seis anos. Essa defasagem compromete a deteccéo
precoce de falhas e dificulta a manutencao de um sistema regulatério preventivo.

Outro ponto critico € a diversidade de produtos e empresas que operam no mercado
brasileiro. A cada ano, novos medicamentos e formas farmacéuticas sio introduzidos, o
que demanda atualizagbes constantes das diretrizes regulatérias e uma maior
integracédo tecnoldégica para o acompanhamento em tempo real das boas praticas de

fabricacéo.

Em comparacdo com outras jurisdicbes, como a Food and Drug Administration (FDA)
nos Estados Unidos, revelam-se diferengas significativas que podem afetar a eficacia
da fiscalizagdo. A FDA, por exemplo, possui um sistema de auditoria remota que
permite avaliagdes em tempo real, facilitando a detec¢ao de falhas de qualidade. Em
2022, a FDA registrou um aumento de 23% na detecgdo precoce de falhas apods a

adocao de sistemas automatizados de monitoramento (FDA, 2022).

A FDA também possui uma estrutura regulatoria que permite a rapida aprovagao de

novos medicamentos e a autorizagdo de uso emergencial durante crises de saude
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publica, ja a ANVISA opera sob regras mais rigidas e menos flexiveis, como a Lei n°
6.360/1976, que estabelece diretrizes importantes para a vigilancia sanitaria de
medicamentos, mas enfrenta desafios em sua aplicagdo pratica. Uma das principais
limitagbes da lei é sua falta de atualizagdo em um ambiente regulatério que evolui
rapidamente, especialmente com o advento de novas tecnologias. Por exemplo, a FDA
pode aprovar o uso de medicamentos com base em dados preliminares durante uma
emergéncia, como evidenciado durante a pandemia de COVID-19, quando vacinas e

tratamentos foram disponibilizados rapidamente para uso emergencial.

Outro ponto é de que, a FDA possui um arcabougo regulatorio robusto, como o Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA), que permite uma resposta mais agil a incidentes
e regula a seguranca e eficacia dos medicamentos. A FDA também colabora ativamente
com a industria farmacéutica por meio de programas como o Pharmaceutical Quality
Initiative, promovendo a inovagdo e garantindo a conformidade com as normas de
seguranga. Esse modelo colaborativo proporciona um fluxo continuo de informagdes e

melhores praticas, resultando em um ambiente regulatério mais eficiente e proativo.

Essas diferengas sugerem que praticas internacionais, como a adogédo de sistemas
automatizados e auditorias remotas, poderiam ser incorporadas ao modelo regulatorio
brasileiro para aprimorar a eficacia da fiscalizacdo. A implementacao de uma estrutura
semelhante a da FDA, que possibilita uma resposta mais rapida e uma colaboragcao
mais estreita com a industria, poderia ajudar a mitigar o numero de suspensdes de

medicamentos no Brasil e oferecer maior seguranga aos consumidores.

5.2 Desafios na Manipulacao de Produtos e Prepara¢coes Magistrais

A manipulagao de produtos e preparagdes magistrais desempenha um papel essencial
na oferta de terapias personalizadas no Brasil. No entanto, as falhas no controle de
qualidade e a nao conformidade com as Boas Praticas de Manipulacdo (BPM)
representam desafios significativos para a segurancga e eficacia desses medicamentos.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), aproximadamente
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45% das farmacias de manipulagao inspecionadas no estado de Sdo Paulo em 2022
apresentaram algum tipo de irregularidade, como auséncia de processos padronizados,
falta de validagcdo de métodos analiticos e uso de insumos sem certificacdo de
qualidade (ESTADAO, 2022).

Essas irregularidades podem ser atribuidas a fatores como a falta de investimentos em
infraestrutura e tecnologia, além da capacitagéo insuficiente de profissionais. Em muitos
casos, as farmacias de manipulagdo carecem de um controle rigoroso sobre o ambiente
de produgdo, o que aumenta o risco de contaminagao cruzada e a ocorréncia de
desvios de qualidade. Um estudo da Fiocruz sobre farmacovigilancia de medicamentos
manipulados apontou que 90,4% das notificacbes de problemas em medicamentos
manipulados no Brasil foram referentes a queixas técnicas, como alteracdo de aspecto
e caracteristicas fisicas, e apenas 9,6% a eventos adversos graves (Fiocruz, 2023).
Esses dados reforcgam a necessidade de melhorias no controle e monitoramento
continuo desses produtos.

No ambito das normas e compliance, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
67/2007 estabelece diretrizes para a manipulagdo de medicamentos magistrais e
oficinais, impondo requisitos rigorosos quanto a qualificagdo de fornecedores,
condi¢gbes ambientais e validagao de processos.

Essas falhas ndo apenas comprometem a qualidade dos medicamentos, mas também
geram um impacto direto na saude da populagdo. A manipulagdo inadequada pode
levar a produgao de medicamentos com concentragcdes incorretas de principios ativos
ou com a presenca de contaminantes, colocando em risco a seguranga dos pacientes.
Um caso emblematico foi o ocorrido em 2020, quando uma farmacia de manipulacgao foi
condenada a indenizar uma paciente apds a dispensacao de um medicamento com
dosagem errada, que resultou no agravamento de seu estado de saude (TJDFT, 2020).
Situagbes como essa refletem a urgéncia de uma maior fiscalizagdo e de medidas
corretivas para assegurar a conformidade das farmacias de manipulagdo com as
normas regulatorias.

O impacto na populagédo é significativo, especialmente porque muitas farmacias de
manipulacdo atuam como uma alternativa para tratamentos personalizados que nao

estao disponiveis na industria farmacéutica convencional. Quando essas farmacias nao
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seguem os padrdes exigidos, a populagéo fica vulneravel a problemas como a ineficacia
do tratamento, reagdes adversas e até complicagdes graves decorrentes do uso de
medicamentos fora dos padrbes de qualidade. Segundo a Associacao Brasileira de
Farmacias de Manipulagdo (ABFM), o numero de queixas técnicas relacionadas a
medicamentos manipulados aumentou 18% entre 2019 e 2022, evidenciando a
necessidade de aprimorar o controle de qualidade e as praticas de fiscalizagao (ABFM,
2022).

Portanto, € imprescindivel que as farmacias de manipulagao invistam em melhorias na
infraestrutura e na qualificacdo dos profissionais, além de adotarem tecnologias que
garantam a rastreabilidade dos processos e a conformidade com as regulamentagdes
vigentes. A adocdo de politicas de compliance mais rigidas e um maior rigor na
fiscalizagao por parte das autoridades competentes também sao medidas fundamentais
para minimizar os riscos associados a produtos magistrais e garantir a seguranca dos

pacientes.

6. CONCLUSAO

A analise dos fatores impactantes nos motivos de suspensao de medicamentos no
Brasil nos ultimos cinco anos revelou um cenario complexo e multifacetado que envolve
questdes de qualidade, seguranca e conformidade regulatéria. Os dados obtidos
demonstraram que as irregularidades na fabricagdo e no controle de qualidade
representam a principal razdo para as suspensdes, destacando a necessidade de um
rigoroso monitoramento e fiscalizagado por parte das autoridades competentes, como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As principais causas de suspensao identificadas incluem a presenca de impurezas,
problemas relacionados a documentacao e as boas praticas de fabricacdo, bem como
falhas na manipulagdo de produtos em farmacias. A legislacdo, como a Resolug¢ao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 67/2007, estabelece diretrizes importantes, mas o
cumprimento dessas normas ainda enfrenta desafios significativos, refletindo a urgéncia

de um fortalecimento nas politicas de controle e fiscalizagao.
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Além disso, a manipulagdo de medicamentos em farmacias apresenta riscos que
podem afetar diretamente a saude da populagao, tornando essencial a implementagao
de boas praticas e a capacitagdo adequada dos profissionais envolvidos. A necessidade
de investimento em infraestrutura e tecnologias que assegurem a rastreabilidade e a
qualidade dos produtos manipulados € uma questdo premente para garantir a
seguranga dos pacientes.

Diante da analise dos motivos de suspensao, é possivel concluir que a principal falha no
sistema farmacéutico brasileiro reside na inadequacao dos processos de controle de
qualidade e na insuficiente conformidade com as normativas regulatorias. A elevada
taxa de irregularidades, que inclui desde contaminagbes até problemas documentais,
evidencia a necessidade de uma abordagem mais sistematica na supervisdo e
fiscalizagdo de todas as etapas do ciclo de vida dos medicamentos, desde a produgao
até a distribuicdo. Para melhorar essa situagdo, € essencial que as industrias
farmacéuticas implementem praticas de gestdo de qualidade mais robustas,
promovendo a capacitagdo continua de seus profissionais e adotando tecnologias
avangadas que garantam a rastreabilidade e a transparéncia nos processos. Além
disso, uma revisdo das diretrizes regulatérias, acompanhada de auditorias regulares e
maior colaboragao entre os érgéos reguladores e as empresas, pode ajudar a criar um

ambiente mais seguro
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e eficiente. Essas medidas ndo apenas aumentardo a conformidade com as normas,
mas também fortalecerdo a confianga do publico na qualidade dos medicamentos

disponiveis, promovendo a saude e o bem-estar da populagéo brasileira.
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