CARTILHA INSTITUCIONAL

INDUSTRIA FARMACEUTICA GLOBAL, REGULAGAO INTERNACIONAL E BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO (GMP)

1. Objetivo Desta Cartilha

Esta cartilha tem carater informativo, educativo e institucional, com o objetivo de esclarecer
médicos, pacientes, gestores publicos e privados sobre:

¢ O funcionamento da industria farmacéutica global;

e O papel de fabricantes localizados em paises como Bangladesh e india;

e Os padroesrigorosos de regulacao e fiscalizagcao internacional, especialmente
aqueles reconhecidos pela Organizagdao Mundial da Saude (OMS);

¢ Aimportancia do selo GMP (Good Manufacturing Practices) como critério técnico e
regulatorio de qualidade;

¢ Autilizacdo da importacao regulada como estratégia legitima para ampliagdo do
acesso a medicamentos seguros, eficazes e de custo reduzido.

2. AINDUSTRIA FARMACEUTICA EM UMA CADEIA GLOBAL

Aindustria farmacéutica moderna opera em uma cadeia produtiva global altamente
integrada, na qual:

e Apesquisa,

e Aproducao de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs),
o Aformulacgao,

¢ Oenvasee

e Adistribuicao

Podem ocorrer em diferentes paises, independentemente do local onde o medicamento é
registrado ou comercializado.

Esse modelo é oficialmente reconhecido por autoridades regulatérias internacionais,
incluindo:

e OMS (Organizacao Mundial da Satude)
o FDA (Estados Unidos)
e EMA (Uniao Europeia)

O critério determinante nao é o pais de origem, mas sim o cumprimento rigoroso das
normas sanitarias internacionais.

3. O PAPEL DE PAISES COMO BANGLADESH NA PRODUGAO FARMACEUTICA

Paises como Bangladesh ocupam posigao estratégica na industria farmacéutica global,
especialmente na producao de:
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¢ Medicamentos oncolégicos;

e Antivirais;

¢ Medicamentos para doengas crénicas e raras;

o Formulagbes de alto custo em mercados tradicionais.

Essa atuacédo é legalmente amparada pelo Acordo TRIPS, da Organizagdo Mundial do
Comércio, que permite a paises classificados como menos desenvolvidos (LDCs) adotar
regimes diferenciados de patentes farmacéuticas, com o objetivo de ampliar o acesso a
tratamentos essenciais.

Importante destacar que:

e Essaflexibilizacdo nao elimina exigéncias sanitarias;

e A producgéo continua sujeita a padrdes técnicos rigorosos;

¢ Aqualidade do medicamento néao é relativizada, apenas o regime de propriedade
intelectual.

4. AIMPORTANCIA DO SELO GMP - BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO
O que é o GMP?

O GMP (Good Manufacturing Practices), ou Boas Praticas de Fabricagao, é o padrao
internacional mais relevante para avaliacdo da qualidade, segurancga e confiabilidade de
medicamentos.

Ele estabelece critérios rigorosos sobre:

e Controle de matérias-primas;

e Validacao de processos produtivos;

o Higiene e qualificacdo de instalagdes;

e Treinamento de pessoal;

e Rastreabilidade completa do produto;

e Controle de qualidade em todas as etapas.

Reconhecimento internacional

O GMP é reconhecido e exigido por:

e OMS
e FDA
e EMA

¢ MHRA (Reino Unido)
e Autoridades sanitarias nacionais, inclusive a ANVISA

Um fabricante certificado em GMP nao produz “medicamentos inferiores”, mas sim
medicamentos avaliados segundo padrdes técnicos internacionais.

5. FISCALIZAGAO INTERNACIONAL E SUPERVISAO CONTINUA

Fabricantes que operam sob padrdes internacionais estao sujeitos a:

INSTITUTO SERES - Toda Vida Importa
IOPC - Instituto de Orientacao a Pessoa com Cancer

Pagina 2



e Auditorias periddicas;

e Inspecgdes técnicas;

e Programas de pré-qualificagdo da OMS;

¢ Monitoramento continuo de qualidade e segurancga.

[ ]
A OMS, por meio de seus programas técnicos, reconhece e acompanha plantas industriais em
diversos paises, assegurando que:

e Os processos sejam reprodutiveis;
e Os produtos sejam rastreaveis;
e Osriscos ao paciente sejam controlados.

6. IMPORTAGAO REGULADA COMO ESTRATEGIA LEGITIMA

A importacao de medicamentos produzidos por fabricantes que seguem padroes GMP
constitui:

e Pratica legal, quando realizada conforme a legislagao sanitaria;
o Estratégia segura, quando baseada em prescricado médica e analise técnica;
¢ Instrumento efetivo de ampliagao do acesso, especialmente em cenarios de:

o Alto custo;
o Ruptura de abastecimento;
o Inviabilidade econémica de tratamentos no mercado local.

o

No Brasil, a ANVISA avalia:

e SEGURANCA;
e QUALIDADE;

e PROCEDENCIA;

e FINALIDADE TERAPEUTICA;

Nao sendo responsavel pela analise de patentes, mas sim pela protegao do paciente.

7. MEDICAMENTOS ACESSIVEIS E CUSTO REDUZIDO
Fabricantes localizados em paises com regimes diferenciados de patentes conseguem:

e Reduzir custos de desenvolvimento;

e Eliminar barreiras artificiais de monopdlio;

e Oferecer medicamentos com precos significativamente inferiores;
e Manter padroes técnicos compativeis com mercados regulados.

Isso permite que:

e Sistemas publicos;

¢ Organizagodes sociais;
e Profissionais de saude;
e Pacientes
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tenham acesso a opcodes terapéuticas eficazes, sem comprometer a seguranga.

8. CONCLUSAO INSTITUCIONAL

Aindustria farmacéutica global é interdependente e regulada por padroes técnicos
internacionais rigorosos. Fabricantes que operam sob Boas Praticas de Fabricagiao (GMP),
com supervisdo e reconhecimento de organismos como a OMS, constituem fontes legitimas e
seguras de medicamentos.

Aimportacéo regulada desses produtos:

e Nao viola principios sanitarios;

o N&o compromete a qualidade;

e Estd alinhada as normas internacionais;

e Contribui para a efetivagédo do direito fundamental a satude.

Aluzda Constituicao Federal brasileira e do direito internacional da saude, O ACESSO AO

TRATAMENTO ADEQUADO DEVE PREVALECER SOBRE BARREIRAS ECONOMICAS, sempre
com base na ciéncia, naregulacao e na protegao davida.

Sem mais para o momento,
colocamo-nos a disposicao para eventuais esclarecimentos.

e

PRESIDENTE ONG'S
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