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Durante o desenvolvimento de um medi-
camento no País, não há, muitas vezes, qualquer 
preocupação inicial no que se refere a estudos pré-
vios sobre as origens dos insumos farmacêuticos a 
serem utilizados na eventual produção industrial 
desse bem. Dessa forma, a “conta” do impacto da 
dependência de importação desses insumos chega 
na fase final de produção industrial dos medica-
mentos.

Por se tratar de um produto para a saúde, há 
um controle detalhado e rígido desde a fabricação 
até a qualidade final desses insumos, com Inspe-
ção Internacional dos Fabricantes do insumo far-
macêutico ativo (IFA) com emissão de relatórios 
detalhados do ciclo de certificação das Empresas 
Fabricantes dos IFA a serem utilizados no País 
(1-3). Desde a Resolução da Diretoria Colegiada 
(RDC) 250/2005, da Agência Nacional de Vigilân-
cia Sanitária (Anvisa) (4), foi estabelecido o Pro-
grama de Insumos Farmacêuticos Ativos – IFA, 
contendo as estratégias do controle sanitário dos 
insumos comercializados no território nacional. A 
obrigatoriedade de apresentação do Certificado de 
Boas Práticas de Fabricação (CBPF) no momen-
to do registro do IFA ficou explicita na RDC nº. 
57/2009 (5), que dispõe sobre o registro de insu-
mos farmacêuticos ativos (IFA). Os insumos prio-
ritários para registro foram estabelecidos por meio 
das Instruções Normativas IN nº 15/2009 (6) e IN 
nº 03/2013 (7). Contudo, a garantia da continuida-
de dos processos de melhorias nesse contexto foi 
a publicação do novo marco regulatório da IFA, 
contido nas normas RDC 362/2020 (8) - que dis-

corre sobre os critérios para a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação para as plantas de IFA e ins-
titui o programa de inspeção para os fabricantes in-
ternacionais- e a Instrução Normativa IN 62/2020, 
que estabelece as diretrizes para qualificação de  
fornecedores (9).

Indubitavelmente as estratégias de garantir 
qualidade dos medicamentos disponibilizados no 
mercado nacional são altamente desejáveis, tanto 
para os segmentos dos medicamentos industrializa-
dos e magistrais, como também para o usuário final 
desses produtos. Dentro desse contexto parece evi-
dente que o foco principal está centrado na quali-
dade do medicamento final direcionada fundamen-
talmente na garantia do efeito terapêutico isento 
efeitos colaterais provocados por de interferências 
externas, derivadas de sistemas e processos envol-
vidos na produção dos IFA ou de insumos inertes.

Por outro lado, a certificação em torno da im-
portação de IFA, traz à tona a discussão o problema 
da dependência externa do País em torno em torno 
da importação dos IFA. Uma avaliação da história 
da indústria farmacêutica e de química fina brasi-
leira em termos dessa dependência externa torna 
evidente que nunca houve esforços nem políticas 
de Estado no sentido de, pelo menos, minimizar 
esse problema.

Na década de 1980, a indústria brasileira pro-
duzia 55 % dos insumos brasileiros para uso no 
País. Contudo, após 40 anos, essa produção foi 
reduzida para cerca de 5 % e é constituída de me-
dicamentos de baixo conteúdo tecnológico e baixo 
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valor agregado. Como consequência, na situação 
atual, menos de 5 % das necessidades internas são 
atendidos (10). Essa redução foi devida, em par-
te, à abertura comercial (que reduziu os custos de 
importação) e à extinção de medidas de proteção à 
produção interna de IFA, incluindo aqui insumos 
para vacinas (11).

Com o advento dos medicamentos genéricos 
no Brasil, ficou explicito que não adianta reunir 
competências tecnológicas para desenvolvimento 
e produção de medicamentos se não houver inde-
pendência, pelo menos minimamente parcial, na 
produção dos IFA. Atualmente, cerca de 90% dos 
medicamentos, incluindo os genéricos, possuem 
dependência de IFA do exterior.

Assim, nunca ficou tão explícito esse proble-
ma, como na atual situação brasileira em relação 
à pandemia de COVID-19, que evidenciou que as 
tecnologias de produção de vacinas não constituem 
problemas locais, mas que a dependência externa 
quanto aos IFA pode inviabilizar parcialmente todo 
o processo de vacinação. Vacinar mais de 210 mi-
lhões de habitantes não se compara - nem estratégi-
ca, nem economicamente - a países Europeus, por 
exemplo, com cerca de um décimo de nosso ter-
ritório e população. Tal situação é profundamente 
agravada quando o fornecimento de vacinas depen-
de da produção externa de IFA. Estratégias no sen-
tido de minimizar o problema, (tais como zerar alí-
quotas de impostos para importação de IFA), como 
no caso da atual pandemia, mesmo que seja transi-
toriamente necessária, contribui para escancarar as 
fragilidades da indústria farmacêutica nacional em 
suas dependências externas dos IFA.

Embora alguns desses IFA sejam substâncias 
simples, não há predisposição nacional para sua 
produção no País. Há quem defenda que não há 
sentido em investir em uma planta para fármacos 

simples, muitos deles com mais de cem anos em 
uso e com o processo de síntese/obtenção totalmen-
te estabelecido e otimizado. A justificativa para essa 
linha de pensamento é que são produtos de baixo 
valor agregado, não compensando investimentos 
industriais, por gerarem produtos economicamente 
não competitivos.

De fato, do ponto de vista industrial e regu-
latório, seria muito mais simples e econômico 
continuar importando esses IFA do que produzir 
no território nacional. Contudo, a total dependên-
cia da produção externa, em casos de emergência 
sanitária, pode se tornar um grave problema. O 
enfrentamento desse aspecto é premente, pois a 
capacidade do setor produtivo brasileiro na atual 
situação de pandemia está sendo extremamente 
deficitária, principalmente com relação à deman-
da de vacinas, tanto pelo estrangulamento da ca-
pacidade de produção e fornecimento mundial dos 
IFA pelos países produtores, quanto por práticas 
mercantilistas predatórias por países detentores 
da produção desses insumos. Pode ser incluída, 
nessa situação, a alta capacidade de incompreen-
são de cooperação entre os povos, pela reserva de 
estoques de vacinas de empresas produtoras em 
seus territórios, com o objetivo único vacinar suas 
populações sem se importar com as necessidades 
do resto do mundo em tempos de pandemia. As-
sim, fortalecer a indústria farmoquímica brasileira  
é essencial.

Enfrentar esses desafios no Brasil, envolve o 
planejamento de longo prazo, essencial para o es-
tabelecimento de prioridades, principalmente com 
base nos lista dos insumos prioritários para regis-
tro no país, constantes dos relatórios da Anvisa (3), 
para o delineamento de Políticas Públicas exequí-
veis, e, assim, tentar tornar o País pelo menos par-
cialmente independente nesse aspecto.
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