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A elaboracao deste material representa a concretizacao de um projeto idealizado
pela Diretoria do Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP)
com o intuito de oferecer informagdes sobre as varias areas de atuagao do farma-
céutico, em linguagem acessivel e com diagramacao moderna.

As cartilhas sdao desenvolvidas por profissionais que atuam nas respectivas areas
abrangidas pelas comissdes assessoras do CRF-SE a saber: Andlises Clinicas e Toxico-
l6gicas; Distribuicao e Transporte; Educacao Farmacéutica; Farmacia; Farmécia Clinica;
Farmécia Estética; Farméacia Hospitalar; Homeopatia; IndUstria; Medicina Tradicional
Chinesa — Acupuntura; Pesquisa Clinica; Plantas Medicinais e Fitoterdpicos; Radiofar-
macos; Residuos e Gestao Ambiental; Suplementos Alimentares; e Salide Publica.

Nessas Cartilhas sdo apresentadas:

*  as areas de atuagao;

* 0 papel e as atribuicdes dos profissionais farmacéuticos que nelas atuam;
* asatividades que podem ser desenvolvidas;

*  as Boas Praticas;

Cada exemplar traz relacdes das principais normas que regulamentam o seg-
mento abordado e listas de sites Uteis para o exercicio profissional. Se as cartilhas
forem colocadas juntas, podemos dizer que temos um roteiro geral e detalhado de
praticamente todo o ambito farmacéutico.

Por conta disso, tais publicacdes sao ferramentas de orientacao indispensavel para
toda a categoria farmacéutica, tanto para quem esta iniciando sua vida profissional,
como para quem decide mudar de area.

Aqui apresentamos a Cartilha da drea de IndUstria.

Boa leitural!
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Devido a necessidade de entrosamento entre farmacéuticos militantes da indUs-
tria farmacéutica e a falta de oportunidade de troca de informacdes técnicas e legais
quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos e legislacdes pertinentes,
surgiu a ideia de reunir os farmacéuticos para que concretizassem seus interesses
profissionais.

Estas propostas foram levadas a Diretoria do CRF-SE que deu aval para colocar
em prética seus ideais. Forma-se assim, em 1999, a Comissao Assessora de IndUstria.
Atualmente esta Comissao integra a estrutura organizacional do CRF-SE regida pela
Deliberacao 04/2007; tem carater aberto e é constituida por farmacéuticos que vo-
luntariamente participam de reunides e discutem temas relativos as diferentes areas da
indUstria.

Entre as principais atividades desenvolvidas por essa comissao esta a elaboragao
desta cartilha, que possui o objetivo de orientar o farmacéutico quanto a suas atribui-
¢oes nas areas de atuacdo da industria.

Esta cartilha foi publicada pela primeira vez em 2007, sendo revisada em 2010 e
em 2013. Devido ao seu sucesso, cujo alcance ndo se restringiu aos profissionais e
estudantes do estado de Sao Paulo, o CRF-SP tomou a iniciativa de inscrever este
rico material técnico na Agéncia Brasileira do International Standard Book Number
(ISBN), vinculada a Fundacao Biblioteca Nacional. O ISBN é um sistema interna-
cional que identifica numericamente os livros segundo tftulo, autor, pais e editora, o
que faz de cada obra uma publicacdo Unica no universo literario. Esperamos que a
Cartilha de IndUstria contribua para o fortalecimento da categoria nesse segmento.
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A histdria da indUstria farmacéutica no Brasil teve seu inicio com a chegada do primeiro far-
macéutico, Diogo da Costa, que desembarcou na Bahia em 1549, fazendo parte da comitiva
de Thomé de Souza, primeiro Governador Geral da colénia portuguesa. Desde entdo, varios
fatores contribufram para o desenvolvimento dessa drea no pals.

Conheca os principais:

Os jesuitas desembarcam na nova coldnia portuguesa com missao evangélica
e sanitaria. Foram eles que atuaram como boticarios, preparando remédios e tratan-
do os doentes, aproveitando muitos dos preparados indigenas.

A Coroa portuguesa permite o funcionamento de boticas na colénia, melho-
rando o comércio local de remédios.

Surge o primeiro medicamento brasileiro, a “Trfaga Brasflica”, produzida
pela Botica do Colégio dos Jesuftas da Bahia. Era usada como antidoto de picada de
animais peconhentos e contra doencas febris.

Dona Maria | torna obrigatério que toda botica tenha um exemplar da Pharmaco-
peia Geral. As especialidades encontradas nas boticas eram, em grande parte, importadas
da Franca, Inglaterra e dos Estados Unidos (EUA), por exemplo, o “Purgativo Le Roy”,
a “Agua Francesa”, a “Agua da Rainha da Inglaterra”, o “Peitoral de Cerejas de Ayer”, a
“Maravilha Curativa de Humphrey”, as “Pastilhas de Vichy” e a “Emulsao de Scott”.

Sdo criados os primeiros cursos de farméacia no pals, integrados as Escolas de
Medicina do Rio de Janeiro e da Bahia.

E criada a Escola de Farmacia de Ouro Preto pelo governo provincial de
Minas Gerais, pioneira na formacao de farmacéuticos no pals.
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Havia apenas quatro boticas e doze médicos na cidade de Sao Paulo. Foi neste
ano que o farmacéutico alemao Gustav Schaumann inaugurou, a Rua Sao Bento, a
botica Ao Veado D'Ouro”.

Lancada pelo farmacéutico gaticho Jodo Daudt Filho, a pomada Boro-bora-
cica € considerada o primeiro produto nacional industrializado.

Surgem na capital paulista varias “farmdcias”, como passam a ser chamadas. No
Brasil, assim como nos demais paises ocidentais, foram bercos da indUstria farmacéuti-
ca que, a partir do fim do século XIX, passaram a produzir remédios em larga escala.

No Rio de Janeiro nasce a Casa Granado, um dos laboratérios pioneiros do pals,
criador de diversas especialidades farmacéuticas, como a “Agua Inglesa Granado”, a
“Magnésia Fluida Granado”, o “Vinho de Quino”, o “Xarope Antiasmatico Imabaibi-
na”, o “Xarope de Urucu composto”.

Com a Proclamacdo da Republica, a producio farmacéutica brasileira teve
seu apogeu na primeira fase industrial, que se prolongou até 1914, quando da fun-
dagao dos primeiros laboratérios industriais. Eles produziam medicamentos de ori-
gem vegetal, mineral e animal (opoterapia, soros e vacinas). Havia nesta época 35
laboratdrios no pals.

A “Lei Epitacio Pessoa” determina que somente farmacéuticos formados
tenham a permissao de exercer a profissao. Os “boticarios aprovados” e “praticos”

comegam a desaparecer.

Instalado em Sao Paulo, sob a forma de fundacdo, o Instituto Pasteur tinha a
finalidade de preparar vacinas contra a raiva.

O censo realizado pelo Centro Industrial do Brasil revelou a existéncia de ses-
senta laboratérios farmacéuticos em funcionamento no pafs.
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A segunda fase da indUstria farmacéutica foi impulsionada pela Primeira Grande
Guerra, que privou o Brasil de grande soma de medicamentos e deu inicio a uma fase de
desenvolvimento geral dos laboratérios nacionais, com o aperfeicoamento dos métodos
cientfficos de produgao. Além disso, foi o perfodo do despertar dos laboratdrios estrangei-
ros para o potencial representado pelo mercado brasileiro. Iniciou-se no Brasil a producao
em pequena escala de produtos de origem francesa, italiana, suica, alema, inglesa e norte-
-americana, mas ainda eram importados quase todos os produtos quimicos basicos.

E fundado em Sdo Paulo o Instituto Medicamenta — Fontoura & Serpe, em sociedade
entre os farmacéuticos Candido Fontoura e Francisco Serpe.

Editada a Pharmacopeia Paulista, pioneira no pals, € oficializada pelo governo e passa
a vigorar imediatamente em todo o estado de Sao Paulo.

O Recenseamento Geral da Republica revela |86 indUstrias farmacéuticas insta-
ladas no pals, o triplo do que existia na década passada.

Publica-se a primeira Pharmacopeia dos Estados Unidos do Brasil, organizada
pelo farmacéutico Rodolpho Albino Dias da Silva, de uso obrigatério a partir de 1929.

A terceira fase da indUstria farmacéutica € deflagrada pelas dificuldades de
importar matérias-primas, maquinas e utensflios. Assim, os laboratérios nacionais
veem-se obrigados a suprir a demanda interna, com crescimento consideravel, che-
gando até a suprir as demandas dos palises europeus.

Publica-se o decreto n® 45.502, oficializando a Farmacopeia Brasileira I, que
passou a vigorar em todo o territério nacional.

Publica-se a Portaria n® 9 do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e
Farmacia (SNFMF), que “disciplina a nomenclatura das formas farmacéuticas evitan-

do o uso em cartuchos, rétulos e bulas de termos inadequados”.

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA
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Legislacao nacional ndo reconhece as patentes e passa a admitir a producao
de produtos similares. A lei estimula a producao de matéria-prima farmacéutica por
copia de processos conhecidos a custos bem menores que os necessarios ao desen-
volvimento de novos medicamentos.

A Lein® 5.468 cria o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Sua
principal funcdo € executar as normas que regulam a propriedade industrial.

E criada a Central de Medicamentos (CEME), 6rgao do governo federal res-
ponsavel pela compra e distribuicdo de medicamentos para a populacio.

A Lein® 6.360 cria a exigéncia de apresentacao de receita médica na venda
de medicamentos, com o objetivo de controlar o consumo de farmacos que geram
dependéncia quimica.

O Decreto n® 79.094 estabeleceu a obrigatoriedade da impressao de tarjas
nas embalagens dos medicamentos para duas categorias: tarja vermelha para medi-
camentos que s6 podem ser dispensados mediante prescricao medica e tarja preta
para medicamentos psicotrépicos que causam dependéncia quimica.

Alein®9.279, que institui o novo Cddigo de Propriedade Industrial, estabe-
lece novas regras para registros de patentes sobre medicamentos, alimentos, produ-
tos quimicos e bacterioldgicos. O perfodo de vigéncia das patentes para invencoes é
de vinte anos e para registro de marcas ¢ de dez anos.

Pode-se dizer que cosméticos sdo utilizados ha pelo menos 30 mil anos. Sabemos que
os homens da pré-histdria pintavam o corpo e se tatuavam, e os nituais tribais dependiam
muito da decoracio do corpo para proporcionar efeitos especiais, como a pintura de guerra.
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A religido era uma razao para o uso desses produtos, pois nas cerimdnias frequen-
temente empregavam resinas e unguentos de perfumes agradaveis. A queima de “in-
censo” deu origem a palavra perfume, que no latim quer dizer “através da fumaga”.

Aparentemente, os egipcios foram os primeiros usuarios de cosmeéticos e pro-
dutos de toucador. No sarcdfago de Tutancamon (1400 a.C.) foram encontrados
cremes, incensos e potes de azeite.

Durante a dominagao grega na Europa (400 a.C.) os cosméticos estavam mais
conectados aos cientistas do que aos religiosos. Os cientistas da época davam con-
selhos sobre dieta, exercicios fisicos, higiene e uso dos cosméticos. Nos manuscritos
de Hipdcrates, considerado o pai da medicina, foram encontradas orientacdes sobre
higiene, banhos de dgua e sol, a importancia do ar puro e da atividade fisica. Na épo-
ca, século Il a.C., venerava-se Vénus, deusa da beleza feminina.

Na era romana, por volta do ano 180 d.C., Claudius Galen (médico grego co-
nhecido como Galeno) realizou sua prépria pesquisa cientifica na manipulacdo de
produtos cosméticos, iniciando assim a era galénica dos produtos quimico-farma-
céuticos. Galeno desenvolveu um produto chamado Unguentum Refrigerans, o fa-
moso cold cream, baseado em cera de abelha e bérax. Também foi nesta época que
Ovidio escreveu o livro Os produtos de beleza para o rosto da mulher, que ensina a
mulher a cuidar de sua beleza por meio de receitas caseiras.

Com a Renascenga e o descobrimento da América, no século XV, percebemos
o retorno da busca pelo embelezamento. Os costumes e habitos de vida da época
estdo retratados em obras de pintores, como a Mona Lisa, de Leonardo da Vindi,
que retrata a mulher sem sobrancelhas, face ampla e alva, de tez suave e delicada.

Durante a Idade Moderna, séculos XVII e XVIII, notamos a crescente evolucao
dos cosméticos. Em Paris, na Rua Saint Honoré eram vendidos produtos cosméticos,

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA

13



14

depilatérios, pomadas, azeites, dguas aromaticas e sabonetes, entre outros. Contu-
do, o grande salto dos perfumes se deu quando Giovanni Maria Farina, em 1725,
estabeleceu-se em Colbnia, na Alemanha, e desenvolveu a famosa “agua de colénia”.

Ja na Idade Contemporanea, século XIX, periodo vitoriano na Inglaterra, isabe-
lino na Espanha e dos déspotas esclarecidos na Franca pés Napoledao Bonaparte, a
popularidade dos cosméticos foi retomada. Foi um periodo rico para o surgimento
de indUstrias de matérias-primas para a fabricacio de cosméticos e produtos de
higiene nos EUA, na Franca, no Japao, na Inglaterra e na Alemanha. Estdvamos pre-
senciando o inicio do mercado de cosméticos e produtos de higiene no mundo.

No inicio do século XX surgem as primeiras indUstrias de produtos de beleza
que, no futuro, se tornariam as maiores empresas fabricantes de cosméticos do
mundo. No Brasil, este segmento se desenvolveu a partir da segunda metade do
século XX e atualmente ocupa o quarto lugar no mercado mundial de cosmeéticos.

No inicio do século XIX, com uma sociedade cada vez mais urbana, comercial e indus-
trial, distante dos centros rurais produtivos, as pessoas comecaram a ter dificuldades para
alimentar-se. Exceto vinho, pao, azeite e alguns alimentos, todo o resto se deteriorava
rapidamente e, como consequéncia, impedia o crescimento das cidades. Como o mundo
estava numa época de grande avanco tecnoldgico e cientifico com a expansao da Revolu-
cao Industrial, comecaram a aparecer alternativas e técnicas para conservar os alimentos.

Lazzaro Spallanzani (1729 — 1799) foi o primeiro cientista a pensar nisso, porém Nicolas
Appert (1749 — 1841)foi o primeiro a conservar alimentos cozidos em latas hermeticamen-
te fechadas, e buscou levar a técnica a uma escala industrial. Ele descobriu que o aquecimen-
to de alimentos em recipientes fechados poderia interromper o processo de fermentacao.
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Em 1795, iniciou a comercializagao de alimentos conservados em garrafas. Essa técni-
ca foi precursora das técnicas atuais de conservacao de alimentos em latas.

Outro avan¢o importante foram as experiéncias com gases feitas por Gay-Lussac
(1978 — 1850), que descobriu que a expansao de gases subtrai calor do ambiente. Por-
tanto, um método de compressao de gas seguida de sua liberacdo seria capaz de promo-
ver a refrigeracdo, dando independéncia as camaras frias, que passariam a criar ambientes
frios e ndo simplesmente conserva-los.

De fato, em 1834 o americano Jacob Perkins fabricou, pela primeira vez, gelo artificial.
Em 1851, John Gorrie, também americano, patenteia o primeiro compressor de ar mo-
vido a vapor, que se destinava a refrigerar camaras frias de hospitais. Em 1879 aparece o
primeiro refrigerador de natureza doméstica, inventado pelo alemao Karl Von Linde, que
empregava um circuito de amonifaco acionado por uma bomba a vapor.

Diante de toda evolucao deste setor, pode-se observar quatro grandes ondas:

Primeira Grande Onda:
Pés-Guerra - Transicao do alimento in natura para o alimento industrializado.

Segunda Grande Onda:
Alimentos para grupos especificos: principalmente apds 1970. Ex: diabéticos, ce-

llacos, entre outros.

Terceira Grande Onda:
Diet & Light: principalmente a partir da década de 90.

Quarta Grande Onda:
Alimentos Funcionais - iniciada em paralelo com a Terceira Onda.

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA
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Um material parecido com o sabdo encontrado em jarras de argila nas escava-
¢Oes da antiga Babilonia prova que o sabao era utilizado desde 2.800 a.C.

Desde a Idade Média, na Europa, a fabricacdo de sabdo era uma atividade regu-
lamentada. A Franca foi uma das primeiras nagdes a fabricar sabao, devido a grande
disponibilidade de gorduras animais e azeites de oliva.

O primeiro passo para a fabricacio comercial de sabdo foi em 1771, quando o
quimico francés Nicolas Leblanc patenteou um processo de fabricacdo do carbonato
de sddio, ou barrilha, a partir de um sal comum. Esse processo permitiu a produgao
de grandes quantidades de barrilha de boa qualidade a baixo custo.

A ciéncia da saboaria moderna nasceu cerca de vinte anos mais tarde, com os tra-
balhos de Michel Eugene Chevreul (1786-1889), outro quimico francés que abordou o
problema da constituicao dos corpos graxos e das relacdes entre gorduras, glicerina, e
acidos graxos. Seus estudos se basearam na quimica das gorduras e do sabao.

Na segunda metade do século XIX foi descoberta a aménia, pelo quimico belga
Ernest Solvay (1838-1922). Esse método reduziu ainda mais os custos de producao
da soda, aumentando sua qualidade e as quantidades disponivesis.

A quimica dos produtos de saboaria permaneceu basicamente a mesma até 1916,
quando o primeiro surfactante de sintese apareceu na Europa.

Os primeiros detergentes domésticos surgiram na Europa no inicio dos anos
1930, mas foi somente depois da Segunda Guerra Mundial que realmente se desen-
volveram. No inicio eram usados principalmente para lavar a louca manualmente e
para tecidos delicados. O desenvolvimento de um produto para a lavagem de roupas
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diversas ocorreu em |946, quando o primeiro detergente reforcado, contendo sur-
factante e adjuvante, foi introduzido nos EUA e posteriormente na Europa. Assim, os
fosfatos utilizados como adjuvantes nos detergentes melhoraram consideravelmente
seu desempenho, aumentando sua capacidade de lavar roupas extremamente sujas.

A histdria da indUstria de produtos para saide no Brasil ndo ¢ tao facilmente en-
contrada nos meios eletrénicos, por razao do histérico da formagao de seu nome.
As normas que tratavam do assunto denominaram esta area como “produtos corre-
latos”, ou seja, todos os produtos que nao eram classificados como medicamentos,
cosméticos, saneantes e domissanitarios estavam na classificacao de correlatos.

A constituicdo das empresas do setor iniciou-se na década de 1920 com as pri-
meiras indUstrias de instrumentos odontoldgicos: Inad (1927, que deu origem a JUpi-
ter Dental e depois a Atlas), Campas (1928) e Sgai (1929). As empresas comegaram
como pequenas oficinas artesanais e fabricaram as primeiras cadeiras hidraulicas,
equipamentos de coluna e instrumentos odontoldgicos.

Na década de 1940, ja funcionavam no estado de S3o Paulo, além da Inad, da Cam-
pas e da Sgai, as empresas Pires Fontoura (1934), Delta (1936), Dental Tenax (1937),
Mecan (1942), Atlante (1945), Armando Galho (1945), Niple Yoserka (1945), Artec
(1945), Suprema (1945), Dabi (1946), Auri (1946) e Hidro Dental (1948).

Os registros de movimentacdes neste setor foram marcados pela congregacao
de empresas em torno de associacdes que lhes forneciam a possibilidade de cres-
cimento industrial. A primeira associacdo de indUstrias desta area foi organizada em
1954 por catorze empresas fabricantes de artigos odontoldgicos ou “instrumentos
dentdrios”, chamada Associacdo Profissional da IndUstria de Artigos e Equipamentos
Odontoldgicos do Estado de Sao Paulo.

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA
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As empresas que se reuniam nesta associacao estavam todas localizadas na Grande Sao
Paulo. Parte delas eram pequenas empresas com até dez empregados: Dental Evang, Den-
tal, Tenax, Dental Barbosa, J. Safrany, Fresadent e Dentart; outras eram maiores: Titan Oyet
(27), Odontec S.A. (18), Dentdria Brasileira/Sollien do Brasil (45), Ghianchetti e Castellari/
Laboratério Lysanda (55), Dental Suprema (60), Jupiter Dental (5) e Eletromecanica Auri. A
empresa que se destacava como a maior neste grupo era a Atlante S.A. (140), e havia ainda
muttinacionais como a Philips Médica S.A. (holandesa) e a Chimica Bayer S.A. (alema).

O histérico das indUstrias neste setor foi marcado pelo Il Salao de Ciéncias e Apli-
cacdes Médicas, realizado em 1965, no Parque do Ibirapuera, em Sao Paulo (o | Sa-
lao aconteceu em 964 e se repetiu anualmente no Parque do Ibirapuera até 1969).

O Saldo foi organizado por Alcantara Machado com patrocinio da Associacao
Médica Brasileira e da Associacao Brasileira da Industria Farmacéutica, e reuniu em-
presas da area médica, hospitalar, odontoldgica e quimico-farmacéutica.

Neste momento foi formalizada a unido das indUstrias médico-hospitalares e
odontoldgicas, formando uma nova entidade, a Associagao Brasileira da IndUstria de
Artigos e Equipamentos Médicos-Odontoldgicos e Hospitalares do Estado de Sao
Paulo, precursora da Abimo e do Sindicato da IndUstria de Artigos e Equipamentos
Odontoldgicos, Médicos e Hospitalares do Estado de Sao Paulo (Sinaemo).

‘Toda a movimentagao do setor foi delineada pela necessidade que o pals tinha de co-
megar a gerar produtos que atendessem a necessidade do mercado nacional, em espe-
cial na drea hospitalar publica, pois o governo comprava apenas produtos importados.

Através da formalizacdo da Abimo, apds 1965, possibilitou-se as indUstrias nacio-

nais a utilizagdo do reequipamento de hospitais publicos e a participacdo da associa-
¢ao nas concorréncias no ambito da América Latina.
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A cadeia produtiva farmacéutica veterindria € idéntica a farmacéutica humana, ou
seja, pode ser representada por elos, conforme o conjunto de atividades e compe-
téncias tecnoldgicas envolvidas em cada um. Sao eles: Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D); Producao de Farmoquimicos; Producdo de Especialidades Farmacéuticas,
Marketing e Vendas.

Muitas empresas de produtos para salde animal, a maioria delas multinacionais,
sao também grandes empresas da indUstria farmacéutica de saide humana.

A producdo de medicamentos, tanto para o consumo humano como animal,
caracteriza a complementaridade do setor veterinario em relagdo ao farmacéutico
tradicional, o que dilui os elevados custos de P&D e a diversificacdo de suas ativida-
des, aumentando a competitividade das operacoes.

A indUstria veterinaria € caracterizada por dois modelos: grandes empresas interna-
cionais quimico-farmacéuticas, com atuacao global; e empresas nacionais de pequeno
porte, que convivem regionalmente com as maiores. As primeiras caracterizam-se por
liderar o processo de inovacao, e as segundas por serem seguidoras. No primeiro gru-
po nao ha praticamente casos de especializagdo no mercado de salde animal, como
acontece no segundo grupo.

Um aspecto particular desta indUstria € a existéncia de nichos abertos a empresas
nacionais, devido as diferencas entre o padrao de distribuicao das espécies e a ocor-
réncia de problemas sanitarios e nutricionais proprios de cada pas.

A ocupagao destes nichos por empresas nacionais pode ocorrer sem que haja

confronto com as grandes empresas de atuacao global.
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| O PROFISSIONAL(PERFIL)

Em 1997, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) publicou um documento denomina-
do The role of the pharmacist in the health care system (*O papel do farmacéutico no sistema
de atencdo a salde”), em que se destacaram sete qualidades que o farmacéutico deve apre-
sentar. Foi entdo chamado “farmacéutico 7 estrelas”.

Este profissional 7 estrelas deverd ser

Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
Capaz de tomar decisbes;

Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente;

Educador.

® 6 6 6 o o o

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA




Industrializacao de medicamentos alopaticos

Medicamento alopatico — produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elabora-
do com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, utilizando
exclusivamente substancias quimicas puras como ingredientes de sua composicao,
compreendendo os principios ativos e excipientes.

Industrializacao de medicamentos fitoterapicos

Medicamento fitoterdpico — medicamento obtido empregando-se exclusivamente
matérias-primas ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos
riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

Sua eficacia e seguranca sao validadas por meio de levantamentos etnofarmaco-
l6gicos de utilizacao, documentacdes tecnocientificas em publicagdes ou ensaios cli-
nicos de fase lll. Nao é considerado medicamento fitoterapico aquele que inclua em
sua composicao substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagdes
destas com extratos vegetais.

Industrializacao de medicamentos homeopaticos
Medicamento homeopético — toda apresentacao farmacéutica ministrada segun-

do o principio da similitude, com finalidade terapéutica ou preventiva, obtida pelo
método de diluicdes seguidas de sucussdes e/ou trituracdes sucessivas.
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Biotecnologia

Utilizacdo de processos bioldgicos para desenvolvimento de produtos obtidos a
partir de animais ou vegetais que, apds purificacao, sao utilizados pelo homem.

Em termos gerais, existem muitas definicdes para cosmético. No Brasil, ele é
considerado “um produto destinado a utilizacdo na pele, cabelos e anexos para lim-
par, hidratar e proteger sem irritar, sensibilizar ou causar qualquer alteracdo fisioldgi-
ca oriunda de sua permeacao cutanea ou sistémica”.

Nas Ultimas décadas a indUstria cosmética brasileira tem evoluido, por uma série
de fatores:

Avancos tecnoldgicos, pois a rapidez na transferéncia de tecnologia permitiu que
nossa industria se beneficiasse dos avancos mundiais no setor;

Regularizagao das etapas dos processos fisioldgicos envolvidos na manutencao e integri-
dade da pele e seus anexos, assim como interacao positiva com a percepcao sensorial;
Criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que materializou os
anseios da indUstria pela desburocratizagao dos regulamentos que regem a fabri-
cacao de cosmeéticos, proporcionando, entre outras coisas, 0 aumento na veloci-
dade do lancamento de novos produtos.

As atividades das entidades privadas representativas do setor, como a Associacao
Brasileira de Cosmetologia (ABC), representada pelos profissionais que defendem
os interesses da classe na indUstria de insumos e produtos cosméticos e dos repre-
sentantes das empresas do setor, liderados pela Associagdo Brasileira de Produtos
de Higiene, Perfumes e Cosméticos (Abihpec), e do Sindicato da Industria de Per-
fumaria e Artigos de Toucador no Estado de Sao Paulo (Sipatesp), cujo trabalho
associativo proporcionou resultados no aprimoramento das atividades da industria;
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O surgimento das Sociedades Médicas de Dermatologia e de Cirurgia Pléstica,
das Sociedades Profissionais de Estética, entre outras, que instituiram o uso de
cosméticos especificos em muitos dos seus procedimentos;

O entendimento de legislacdes que afetam o setor, como a Nova Lei da
Biodiversidade do Ministério do Meio Ambiente, que, por meio do Conselho de
Gestao do Patriménio Genético e Conhecimento Tradicional Associado, avalia a
utilizacdo de insumos de origem vegetal, animal ou micro-organismos nativos dos
biomas brasileiros.

Embora ndo seja facil encontrar uma classificagdo para as diferentes atividades
industriais relacionadas com os alimentos, podem-se considerar:

IndUstrias que preparam alimentos frescos, incluindo os abatedouros e as empre-
sas que selecionam e embalam vegetais para venda;
IndUstrias de conservas, que transformam alimentos frescos em produtos com
maior tempo de prateleira;
IndUstrias que fabricam aditivos alimentares, como a moagem ou o fabrico de sal
de cozinha;
IndUstrias que fabricam alimentos prontos para consumo, incluindo os congelados;
IndUstrias que fabricam alimentos com finalidades especificas, os alimentos para
“fins especiais”, que se dividem em:

Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes (tais como carboidratos, saca-

rose, gorduras, proteinas, sédio e outros alimentos destinados a fins especifios);

Alimentos para ingestdo controlada de nutrientes

- Para controle de peso,

- Para praticantes de atividade fisica,

- Para dietas de nutricao enteral,

- Para dietas de ingestao controlada de aclcares;
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Alimentos para grupos populacionais especificos
- Alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia,
- Complementos alimentares para gestantes e nutrizes,
- Alimentos a base de cereais para alimentacao infantil,
- Férmulas infantis,
- Alimentos para idosos;
Suplementos vitaminicos e/fou de minerais:
- Vitaminas isoladas ou associadas entre si,
- Minerais isolados ou associados entre si,
- Associagdes de vitaminas com mineralis,
- Produtos que sdo fontes naturais de vitaminas e/ou minerais, legalmente re-
gulamentados por Padrao de Identidade Qualidade (PIQ).

Segundo a Lei n® 6.360/1976, sdo produtos saneantes ou domissanitarios:

substdncias ou preparagbes destinadas a higieniza¢do, desinfeccdo ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso
comum e no tratamento de dgua, compreendendo detergentes; desinfetantes;
inseticidas e raticidas.

Os produtos saneantes também sao classificados de acordo com sua aplicagao,
manipulacdo, destinacio e finalidade de emprego.

Quanto a aplicacao/manipulacao:
sao os produtos que, por sua forma de apresentacdo, toxi-
cidade ou uso especffico, devem ser aplicados ou manipulados exclusivamente

por profissional devidamente treinado, capacitado, ou por empresa especializada.
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Nesses casos, constard no rétulo em destaque a expressao “PRODUTO EX-
CLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL — PROIBIDA A VENDA DIRETA
AO PUBLICO’;

sao os produtos, geralmente de pronto uso, que por suas formas
de apresentacdo, toxicidades e usos especificos, podem ser utilizados por qualquer pessoa.

Quanto a destinacao:

em ambientes domiciliares ou similares, utensilios, objetos e super-
ficies inanimadas;

em ambientes publicos e/ou coletivos, em lugares de uso comum,
em objetos e superficies inanimadas de estabelecimentos como escolas, cinemas,
areas comuns de condominios, entre outros;

em ambientes e equipamentos industriais, excluindo-se as matérias-
-primas. Incluem-se nessa destinacao os auxiliares de producao ou de processo
com finalidade saneante, tais como desinfetantes para indUstria alimenticia, desin-
crustantes para indUstria de laticinios, entre outros;

em ambientes publicos e/ou coletivos, em lugares de uso
comum, em objetos e superficies inanimadas em estabelecimentos de assisténcia
a saude, tais como hospitais, clinicas, lavanderias hospitalares, consultérios médi-
cos e odontoldgicos, entre outros.

Quanto a finalidade de emprego:

para remover sujidades, mantendo em estado de asseio ambientes,
utensilios, objetos e superficies;
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para matar ou repelir animais sinantrépicos em ambientes, obje-
tos e superficies inanimadas, através de processos fisicos ou quimicos;

para inibir o crescimento de micro-organismos em ambientes,
objetos e superficies inanimadas;

para controlar pragas e doencas, em jardins e plantas
ornamentais, além de revitaliza-las e embeleza-las;

para finalidade de limpeza com acdo antimicro-
biana. O Decreto n® 85.878/1981, que dispde sobre o exercicio da profissao
do farmacéutico, determina as atribuicbes dos profissionais farmacéuticos em
estabelecimentos industriais que fabricam produtos saneantes, inseticidas, ra-
ticidas, antissépticos e desinfetantes. Sendo assim, embora ndo privativa ou
exclusiva da profissao farmacéutica, a presenca do farmacéutico na inddstria de
domissanitarios € cada vez mais efetiva, fazendo deste mais um reconhecido
campo de atuagao profissional.

A drea de produtos para a salide abrange um universo grande de produtos, desde
uma simples lampada de infravermelho até um equipamento de ressonancia magne-
tica; de uma compressa de gaze a uma prétese de quadril; de um meio de cultura
até um kit de reagente para deteccao de HIV, entre outros.

Citados inicialmente na legislacdo como correlatos, os produtos classificados
como especificos da drea da salde sao todos aqueles que ndo se enquadram nas
definicdes de insumo farmacéutico, medicamento ou droga.

A diversidade da natureza e a complexidade dos produtos para a salde nao fo-
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ram impedimentos para avancar na sua regulamentacao, inclusive na harmonizagao
de regulamentos no Mercado Comum do Sul (Mercosul), tendo como referéncia as
legislacdes da Comunidade Europeia e dos EUA.

Os produtos mais complexos sao, em sua maioria, importados, havendo partici-
pacdo importante da indUstria nacional, que tem demonstrado interesse na produ-
cao desse segmento.

O foco da Anvisa, além do registro dos produtos para a salde, tem sido o cum-
primento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) e a obrigatoriedade de inspecdo nas
unidades produtoras, sejam nacionais ou no exterior.

Seguem alguns exemplos de produtos para salde:

equipamento, aparelho ou instrumento de uso
meédico, odontoldgico ou laboratorial destinado a deteccao de informacdes do
organismo humano para auxiliar procedimentos clinicos.

equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico
ou odontoldgico destinado ao tratamento de patologias, incluindo a substituicio ou
modificacdo da anatomia ou processo fisiolégico do organismo humano.

equipamento, aparelho ou instru-
mento de uso médico, odontoldgico ou laboratorial destinado a fornecer suporte
a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

produto para salde ndo ativo, isto é, cujo funcio-

namento ndo depende de fonte de energia elétrica ou de qualquer outra fonte de
poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou pela gravidade.
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sao os materiais e artigos de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial utilizados somente uma vez de forma transitoria
ou de curto prazo.

sao os materiais e artigos de uso médico
ou odontoldgico destinados a introducao total ou parcial no organismo huma-
no ou em orificio do corpo, incluindo aqueles destinados a substituir uma su-
perficie epitelial ou do olho através de intervencao médica, permanecendo no
corpo apds o procedimento por longo prazo, e sendo removidos unicamente
por intervencao cirlrgica.

sao 0s materiais e artigos
de uso médico, odontoldgico ou laboratorial destinados a fornecer suporte a
procedimentos diagnosticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

reagentes, padroes, calibrado-
res, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para
seu uso, que contribuem para realizar uma determinagao qualitativa, quanti-
tativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e
que nao estejam destinados a cumprir alguma funcdao anatomica, fisica ou tera-
péutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos,
sendo utilizados unicamente para prover informacdo sobre amostras obtidas
do organismo humano.

A indUstria farmacéutica veterinaria no Brasil evolui paralelamente aos avancos
da medicina veterinaria, impulsionada pelo crescimento da agroindUstria brasileira,
que é um setor em franca expansao, tanto para o mercado local como para ex-
portacao. Também tem contribuido para este crescimento o aumento exponencial
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do mercado de “pets”, que vem atraindo cada vez mais empreendedores para
atender a crescente quantidade negdcios para animais domeésticos, principalmente
nas grandes cidades.

Em virtude de rigorosos controles no processo produtivo e aos profissionais
envolvidos, a indUstria farmacéutica veterinaria tem passado por profundas
transformacoes, e a legislacdo, alinhada aos padrdes de qualidade internacionais,
tem contribuido para isso.

Na busca por produtos de qualidade, seguros e eficazes, a indUstria farmacéutica
veterinaria tem se modernizado e vem investindo em instalacdes mais modernas, no
desenvolvimento de processos mais seguros e no recrutamento de capital humano
qualificado e especializado.
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O farmacéutico atuante na producao deve cumprir e/ou fazer cumprir as BPF em
todas as etapas da producio.

|dentifica todas as etapas criticas dos processos e as documenta no processo de
producdo, mantendo-o sempre revisado e atualizado.

Promove com os setores envolvidos todas as etapas de validagao.
Junto com a garantia da qualidade, avalia, quando necessario, os possiveis desvios

de qualidade ocorridos no processo de fabricacdo das diversas formas de apresenta-
cao nas industrias onde atua.

O farmacéutico atuante na garantia da qualidade deve estruturar um sistema em
que as atividades que impactem as BPF estejam especificadas por escrito, em proce-
dimentos operacionais padrao aprovados e arquivados.

Assegura a pureza, qualidade, seguranca toxicoldgica e eficicia dos produtos,
sendo responsavel pela aprovagao/rejeicao do produto final.

Coordena as atividades de validacdo, calibracdo, qualificacao de equipamentos
e de instrumentos analfticos, além de avaliar e acompanhar a execucao dos pro-
gramas de treinamento em BPF, capacitando os colaboradores de diversos setores.

Participa da qualificagcdo e certificacdo de fornecedores de materiais e equi-
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pamentos terceirizados.

Responde também por sistemas de desvios de qualidade, auditorias internas e
externas, controle de mudangas, dividas e reclamacdes de mercado, arquivando os
documentos e registros.

O farmacéutico atuante no controle de qualidade fisico-quimica e microbiolo-
gica é responsavel por realizar ou coordenar as andlises fisico-quimicas e micro-
bioldgicas, aprovando ou rejeitando matérias-primas, produtos semiacabados e
acabados, materiais de embalagem, inclusive os que sao produzidos por empresas
terceirizadas.

Disponibiliza equipamentos de laboratério e méetodos de analise adequados a
sua finalidade.

Assegura a realizacdo de ensaios exigidos por compéndios oficiais (CTFA, farmaco-
peias) e, na auséncia destes, por métodos analfticos validados, mantendo os registros
das andlises efetuadas.

Amostras de referéncia das matérias-primas devem ser mantidas e utilizadas
por um perfodo de tempo determinado de acordo com as caracteristicas de
cada substancia.

O farmacéutico atuante em pesquisa clinica deve seguir o protocolo de pesquisa
aprovado previamente por Conselho de Etica devidamente registrado e reconhecido
pelo érgao regulador competente.
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Nesse sentido, o farmacéutico participa da elaboracao de protocolos de pes-
quisa de desenvolvimento de novos medicamentos e de novos produtos cos-
meéticos, integrando também estudos de farmacovigilancia e cosmetovigilancia
destes produtos.

Em relacdo aos cosméticos, os testes de seguranca toxicoldgica e de eficacia
(bioldgicos e ndo invasivos) estdo descritos no Guia de Seguranca de Produtos
Cosméticos.

Controla o recebimento e a dispensacao da medicacdo utilizada em todas as
fases de um estudo clinico e acompanha todos os procedimentos relacionados a
incineracao dos medicamentos restantes, arquivando os documentos e registros
dos ensaios realizados'.

O farmacéutico atuante em farmacovigildncia realiza atividades relativas a detec-
cao, avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros
possiveis problemas relacionados aos medicamentos, melhorando o cuidado com o
paciente em relacdo ao uso de medicamentos e a todas as intervencdes medicas,
incentivando sua utilizagao de forma segura, racional e efetiva.

Realiza levantamento de dados referentes a notificagdes de casos de intoxicacao
aguda e cronica, interacdes medicamentosas adversas com substancias quimicas, me-

dicamentos e alimentos, erros de medicacao, entre outros.

O farmacéutico atuante em cosmetovigildncia realiza atividades relativas a detec-

| Para mais informagbes sobre essa area de atuagdo, leia a cartilha Pesquisa clinica, disponivel para download
gratuito no Portal do CRF-SP <portal.crfsp.org.br>.
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cao, avaliacdo, compreensao e prevengao de efeitos adversos ou quaisquer outros
possiveis problemas relacionados aos produtos cosmeéticos (incluindo perfumes e
produtos de higiene pessoal).

Na indUstria de domissanitdrios, a venda de produtos disponiveis no mercado
deve ser acompanhada pelo farmacéutico para observar efeitos — principalmente no
que diz respeito a toxicidade dos produtos na inalacdo de substancias tdxicas volateis,
ao contato dos produtos com mucosas — assim como todos os riscos relacionados a
utilizacdo dos produtos, avaliando o risco-beneficio do uso.

O farmacéutico também atua na tecnovigildncia, que visa a seguranca sanitaria de
produtos para salide pds-comercializacdo (equipamentos, materiais, artigos médico-
-hospitalares, implantes e produtos para diagndstico de uso in vitro). E um sistema de
vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salide na fase de
p&s-comercializacdo, com vistas a recomendar a adogao de medidas que garantam a
protecao e a promocao da saide da populagao.

O farmacéutico atuante neste setor gerencia os processos e relatérios técnicos
para registro dos produtos nos érgaos sanitarios, elaborando e adequando os dados
de registro de novos produtos e alteracdes com base na legislacao vigente junto ao
orgao sanitario competente.

Avalia textos de bulas e cartonagens, revisando também as artes finais da emba-
lagem original e promocional.

Mantém atualizada toda a documentacdo necessaria para a regularizacdo junto
ao INPI.
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Avalia todos os contratos de terceirizacdo relacionados as BPF (servicos, etapas
de fabricacao, logistica e controle de qualidade), conforme legislacao vigente.

Avalia a interacdo do produto com outras legislagdes dentro e fora do Brasil, por
exemplo, as legislacdes ambientais referentes a Convencao da Diversidade Bioldgica
e a nova Lei da Biodiversidade no Brasil.

O farmacéutico gerencia reclamacdes/dividas de clientes.

Informa os departamentos de garantia de qualidade e o departamento médico
quando forem relatados problemas de rea¢des adversas na utilizacio dos medica-
mentos.

O farmacéutico atuante no departamento de marketing realiza pesquisa de mer-
cado para entender e atender as necessidades do consumidor e propor produtos
inovadores que valorizem a marca.

Tendo em vista seu conhecimento técnico, o farmacéutico tem competéncia para
oferecer suporte técnico sobre a utilizacdo dos produtos a propagandistas, consumi-

dores, classe médica em geral, distribuidores e lojas de departamento.

O profissional avalia a arte ou design de rétulos e embalagens e a propaganda dos
produtos, de acordo com a legislacdo vigente.

Também pode avaliar os testes dos produtos no consumidor de acordo com a
forma de apresentacao e seus beneficios.
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O farmacéutico no departamento de pesquisa, desenvolvimento e inovagao ava-
lia a viabilidade técnica na concepgao do produto.

Realiza estudos de estabilidade fisico-quimica e microbioldgica das formulagdes
provaveis aprovadas em laboratério.

Fabrica o lote-piloto, respeitando a proporcionalidade da escala industrial pretendida.

Acompanha a produgao dos primeiros lotes em escala industrial, participando da
selecao do material de embalagem primario e secundario do produto.

Elabora monografia sobre os beneficios das substancias ativas utilizadas na formu-
lacao aprovada, que servira de base para o registro do produto no érgao sanitario
competente e para veiculacao de propaganda.

Elabora também a patente da formulacio e/ou processo de fabricacdo de produ-
to inovador nos varios setores onde atua.

O farmacéutico responsavel pelo setor de embalagem de medicamentos deve
priorizar a adocdao dos procedimentos necessarios para evitar a contaminacdo cruza-
da por mistura e/ou substituicdo de medicamentos, participando junto com o setor
de garantia da qualidade das validagcbes de processo e equipamentos, exigindo o
cumprimento das BPF nos setores de embalagem primaria e secundaria.

Em conjunto com o departamento de inovagao, pesquisa e desenvolvimento de pro-
dutos, realiza os testes de estabilidade/compatibilidade do produto acabado com a em-
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balagem, determinando uma embalagem que melhor se ajusta a finalidade do produto e
ao perfil do consumidor.

O farmacéutico atuante no PCP oferece suporte técnico na movimentagao dos
estoques de matérias-primas e materiais de embalagem, seguindo preferencialmen-
te a sistematica de controle de PEPS (“primeiro que expira € o primeiro que sai”), a
fim de promover as Boas Préticas no almoxarifado, respeitando o status dos mate-
riais (em quarentena, aprovado ou reprovado).

Planeja a quantidade de lotes a ser produzida, seguindo as diretrizes da garantia
da qualidade e informando os setores envolvidos, por meio de gréaficos e relatorios,
sobre o andamento da producao.

O farmacéutico atuante na indUstria farmacéutica pode trabalhar na area de far-
macoeconomia com o desenvolvimento de modelos matematicos de predicao de
andlises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio e minimizagao de cus-
tos, com o objetivo de demonstrar o valor de um produto de uso medico (medica-
mentos, materiais médico-cirlrgicos e programas de salde, entre outros).

O desenvolvimento destes tipos de estudo envolve ndo apenas conhecimen-
tos técnicos (farmacologia, farmacoterapéutica, toxicologia etc.), mas também vi-
sao estratégica para oferecer solucdes que permitam identificar melhores cenarios
e argumentos para a demonstracdo dos beneficios agregados a cada produto em
comparacao com os de seus concorrentes.

O farmacéutico também deve possuir bases sélidas em epidemiologia e estatis-
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tica, além de dominar as fungdes matematicas exigidas para o desenvolvimento de
modelos preditivos.

Com a disseminacao dos sistemas de saide como financiadores de a¢des, a
atuacao do farmacéutico como um profissional que atua na proposicao da inclusao
de produtos farmacéuticos e congéneres em organizacdes de salide vem ganhan-
do importancia.

O farmacéutico atuante na industria com funcdes de acesso a mercados deve
possuir habilidade de apresentar produtos para inclusao em formularios terapéuticos
e sistemas de reembolso em organizacdes (planos de salde, hospitais, clinicas, em-
presas de beneficios farmacéuticos etc.) de carater publico ou privado.

Sua atuacdo se diferencia da de um representante comercial, pois a fungao pre-
clpua de um representante de acesso a mercados € a comunicacao técnica dos
produtos, demonstrando o valor (clinico e econémico) que cada produto pode ter
para cada cliente especifico.

Nao se envolve, geralmente, com questdes comerciais (precos e volumes ne-

gociados). Exerce fungdes de defesa de marca, sempre com argumentos técnicos
baseados em evidéncias cientfficas e em farmacoeconomia.

O farmacéutico responsavel técnico na indUstria possui uma vasta gama de atri-
buicoes e responsabilidades.

Possui poder de decisao e implantacdo de diretrizes suplementares para a
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fabricagdo de produtos.

Atua no controle de processos de producao e distribuicio, dominando todas
as suas etapas. Organiza e confere todas as formulas qualitativas e quantitativas dos
produtos, além de realizar a conferéncia de todas as suas técnicas de fabricacdo,
emitindo, sempre que necessario, as ordens de producao.

Atua na pesquisa de novos farmacos, no controle da gestdo da qualidade, no
registro de novos produtos e na revalidacdo de registros junto aos érgaos regula-
térios competentes.
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... ha industria farmacéutica

O setor industrial farmacéutico é caracterizado pela pulverizacdo, em que nenhuma em-
presa detém mais do que 8% do mercado.

Apenas 5% da indUstria farmacéutica mundial é representada pelos fitoterapicos.

O nUimero de apresentacdes de medicamentos comercializadas gira em torno de | | mil.

Este mercado ¢ constituido por aproximadamente 456 empresas.

Os elementos mais importantes na comercializacdo dos produtos da indUstria farma-
céutica sdo os atacadistas/distribuidores, que operam com 87% do volume total do mer-
cado. O restante é preenchido por varejistas, farmacias e segmentos institucionais, como
hospitais e centros de salde.

A margem de contribuicdo da cadeia de suprimentos, desde o laboratério fabricante até
o consumidor final, é de aproximadamente 30%. Deste total, o Imposto sobre Circulagdo
de Mercadorias e Servicos (ICMS) é o que mais pesa, com aliquota média de 17,5%.

Ao contrério do Brasil, alguns paises consideram, hd muitos anos, o medicamento como
um bem essencial. Nos EUA, no México, na Inglaterra e no Japao o imposto € zero. Em

Portugal, é de 4,7%; na Franga, 2,1%; e na Itdlia 3,9%.

O mercado farmacéutico mundial deverad movimentar US$ 1,3 trilhdo até 2020, o que do-
brard o valor movimentado hoje, devido a crescente demanda por tratamentos preventivos.

Paises emergentes como Brasil, China, India, México e Russia respondem por | /5 de
vendas no setor.
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... ha industria cosmética

Na Ultima década, o mercado mundial de produtos cosméticos cresceu cerca de
6%; particularmente o mercado brasileiro vem crescendo, com uma taxa média de
10,4% ao ano.

Atualmente o Brasil é o quarto maior mercado mundial, atras apenas de EUA,
China e Japdao, mas a frente do Reino Unido e da Franca, considerada o berco da
beleza mundial.

O Brasil ocupa o segundo lugar em volume de vendas de produtos depilatérios,
desodorantes, perfumes, produtos masculinos e protecio solar, e o terceiro lugar
em produtos infantis.

Soma-se a estes dados o fator de crescimento na capacidade destas empresas
de gerar emprego, que esta em torno de aproximadamente 5,9 % nos Ultimos
dez anos. Em 2016 foram criadas cerca de 3,1 milhdes de oportunidades de tra-
balho, sendo mais de | milhdo em saldes de beleza. Ja neste periodo de crise
econdmica no Brasil, o setor sinaliza um crescimento em 2016 de 6% em relacdo
a 2015, superior ao total geral do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro no setor
industrial, que foi de O, | %.

No setor de franchising no Brasil, a area de salde, beleza e bem-estar ocupa
o quarto lugar com 2%, perdendo apenas para alimentacdo com 36%, servicos
educacionais com 8% e moda com 14%.

Pesquisas mostram que o consumo de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes deve crescer em torno de 37/% em fragrancias, 16% em produtos
para cabelos e 36% em produtos masculinos até 202 1. Esta projecdo pode re-

4

colocar o Brasil na posicao de terceiro lugar no ranking mundial, posicao que ja
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ocupou na primeira década do século XXI.

Neste cenario se destaca o carater estratégico desta cadeia produtiva para a
soberania de um pais como o Brasil. Embora os produtos cosméticos e seus in-
sumos possam ser importados de empresas produtoras de diversos paises, prin-
cipalmente EUA, Franca, Japdo, India e China, a sua relevancia para a satde e o
bem-estar da populagao e sua dinamica inovadora e cientffica recomendam que o
pais, sem fechar suas fronteiras a importacao, invista no desenvolvimento de um
parque produtivo autbnomo e competitivo e no estabelecimento de um eficiente
sistema de ciéncia, tecnologia e inovacao, visando alcangar condi¢des minimas de
concorréncia com as maiores empresas multinacionais.

No panorama apresentado destaca-se o farmacéutico por sua flexibilidade cur-
ricular e seu conhecimento em ciéncia e tecnologia, em termos académicos e
industriais, nos setores de biologia, bioquimica, quimica, farmacognosia, biodispo-
nibilidade e salde em geral.

... ha industria de alimentos

A indUstria de alimentos brasileira, responsavel por quase |5% do faturamento
do setor industrial € por empregar mais de | milhdo de pessoas, tem conseguido se-
guir as tendéncias internacionais na area de produgao, mas ainda precisa desenvolver
trajetdrias mais consistentes na area de inovagao.

Investimentos em P&D com o objetivo de criar novos produtos de maior valor
agregado podem garantir o sucesso de empresas que se mobilizam para acompa-

nhar a onda de consumo de alimentos saudaveis e de preparo rapido.

As principais inovacdes ligadas ao mercado de alimentos estdo nas areas de insu-
mos, biotecnologia, bens de capital e embalagens.
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O mercado de alimentos funcionais tem crescido a taxas anuais de aproximada-
mente 10% e se revela um campo fértil de pesquisa e oportunidades comerciais.

A produgao de alimentos faz parte dos pilares de qualquer economia, seja por
sua abrangéncia e essencialidade, seja pela rede de setores direta e indiretamente
relacionados, como o agricola, de servicos, de insumos (aditivos, fertilizantes, agro-
téxicos), bens de capital e embalagens.

No ano de 2008, apesar da pequena taxa de crescimento do PIB brasileiro (2,3%),
seu faturamento foi recorde: R$ 184,2 bilhdes, superior em quase 5% em relacio a
2004, de acordo com a Associacao Brasileira das IndUstrias de Alimentacao (Abia).

Os segmentos que representaram maior parcela do faturamento nos Ultimos
anos foram os de carnes e derivados (2 ,8%), beneficiamento de café, cha e cereais
(15%) e dleos e gorduras (12,6%).

A participagdo do segmento de bebidas é de aproximadamente 4% do fatura-
mento do setor.

No que se refere a demanda externa, o saldo exportador de agronegdcios de
alimentos atingiu US$ 31,5 bilhdes em 2005 — US$ 20, | bilhdes para alimentos
industrializados e US$ | 1,4 bilhdes para agropecuaria.

Os produtos de maior peso na pauta exportadora sao: carnes, acglicar, soja, suco
de laranja e café.

O principal destino das exportacdes dos alimentos brasileiros industrializados
é a Uniao Europeia, responsavel por 26,4% das vendas externas do setor no ano
de 2017.
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O volume de importacdes é bem menor, da ordem de US$ | bilhdo. Essa assi-
metria histérica se reflete em superavits comerciais sistematicos.

... na industria de produtos domissanitarios

Em volume de produtos vendidos, o resultado estimado em 2008 registrava 8%
de crescimento em relacdo a 2007.

A agenda tributdria também tem demonstrado a essencialidade dos produtos
domissanitarios. Apés a conquista, em 2007/, da reducdo da aliquota do Imposto so-
bre Produtos Industrializados (IPl) de 10% para 5% em categorias que representam
60% do faturamento, em 2008 apresentou-se a reducio do imposto de importacdo
de matérias-primas essenciais ao setor. Tais reducoes representaram uma diminuicao
de US$ 35 milhdes em custos para o setor nos proximos doze meses.

Os nUmeros refletem boas perspectivas para os anos seguintes no setor de do-
missanitarios, demonstrando uma atividade promissora para a atuacdo do farmacéu-
tico dentro da indUstria de saneantes.

... na industria de produtos para saude

A indUstria brasileira de insumos e equipamentos médico-hospitalares, odon-
toldgicos e de laboratérios registrou, em 2008, faturamento de US$ 3,96 bilhdes.

Geraram-se 31,12 mil postos de trabalho diretos e 72 mil indiretos.
92,8% do capital é de origem nacional.

69,62% dos compradores de produtos estdo no setor privado e 19,4%, no
setor publico.
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32,8% das empresas sdao de médio porte; 23,1% sdo classificadas como
microempresas e 19,6%, como empresas de pequeno porte.

As indUstrias deste setor estao concentradas nas regides Sudeste e Sul do pals,
particularmente no estado de Sao Paulo, que atualmente abriga 67/% das empre-

sas, das quais 45% estdo na Grande Sao Paulo.

16,7% das empresas do segmento estdo na regidao Sul, principalmente nos
estados do Parana e Rio Grande do Sul.

Em 2009 foram contabilizadas 463 empresas no segmento, assim distribuidas:
43% de equipamento médico-hospitalar (181); 20% de odontologia (93); 3%
de implantes (59); 12% de material de consumo hospitalar (57); 7% de laborato-
rios (31); e 5% de radiologia (24).

... ha industria de produtos farmacéuticos de uso veterinario

Em 2006, a classe de medicamentos de uso veterindrio antiparasitarios possufa o
maior percentual do mercado de sadde animal, com 28,8%.

O tempo para trazer um novo medicamento ao mercado varia de cinco a onze
anos, com um custo superior a € 50 milhdes.

Desde 1991, a indUstria de produtos veterinarios tem crescido 1,9% ao ano, e
especificamente o mercado de animais de estimacao tem crescido 6,6% ao ano.

O Brasil fica atras apenas dos EUA em quantidade de animais domésticos: 59%
dos lares tém pelo menos um.

No Brasil, a indUstria de produtos veterindrios de natureza farmacéutica € regulamen-

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA



tada pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa), enquanto a indUstria
farmacéutica € regulamentada pela Anvisa. Essa divisao ndo ocorre na maioria dos paises.

Mais de 85% das vendas globais da indUstria de salde animal ocorrem em apenas
quinze paises. Destacam-se os EUA, que concentram aproximadamente 36% do merca-

do global, bem superior aos demais, ja que nenhum outro pais ultrapassa a marca de 7%.

O faturamento desse segmento totalizou US$ 6,8 bilhdes em 2005, o que equi-
vale a 39% do mercado global de produtos para satide animal.

No mercado brasileiro, as expectativas de longo prazo do segmento pet continu-
am sendo de crescimento acima da média mundial.

Especialistas atribuem essa tendéncia ao aumento da renda dos consumidores,
a mudancas no estilo de vida das pessoas, percepcao dos animais de estimacao
como “membros da familia” e desenvolvimento de seguros e planos de salide para
animais de companhia.

O Brasil € um dos cinco maiores mercados veterinarios em todo o mundo.

O setor vem apresentando um crescimento sustentado principalmente por trés fatores:

|. aumento das exportacdes de produtos veterinarios, uma vez que o Brasil €
um centro de produgao importante para as multinacionais;

2. maior fiscalizacdo sanitdria e critérios cada vez mais exigentes para a comer-
cializacdo interna ou externa;

3. maior conscientizagdo dos criadores quanto a importancia de manter os re-
banhos saudaveis, com programas sanitarios eficientes e regulares.
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Industria farmacéutica

Joseph Louis Proust, que enunciou a Lei das proporcées definidas das combinacées
quimicas, era farmacéutico.

Carl Friedrich Mohr, o pai da andlise volumétrica e inventor de pecas como pipe-
tas, pingas e buretas, era farmacéutico.

Martin Klaproth, o identificador do uranio, zircénio e cério, era farmacéutico.

Sérgio Ferreira descobriu no veneno da jararaca uma substancia que serviu de
base para o anti-hipertensivo Captopril.

A férmula do polvilho antisséptico Granado foi criada em 1903 pelo farmacéu-
tico Jodo Bernardo Coxito Granado.

O xarope Melagridgo foi o primeiro fitoterapico a ser submetido a testes de
eficacia em uma universidade.

Industria cosmética
O termo caulim deriva da palavra chinesa “Kauling”, nome de uma colina préoxima
a localidade de Jauchau Fu, na China. O caulim foi extraido por muitos séculos para

a fabricacdo de jarros de porcelana.

No Antigo Egito, Cledpatra tratava sua pele banhando-se em leite, cobrindo a
face com argila, e maquiava seus olhos com pé de khol.

O costume de pintar as unhas nasceu na China, no século lll a.C. As cores do
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esmalte indicavam a classe social do individuo. Os primeiros foram feitos de goma
arabica, clara de ovo, gelatina e cera de abelha.

Industria de alimentos

Na Roma Antiga, era costume quebrar a casca dos ovos sobre o prato para evitar
que os maus espiritos I se escondessem.

Em 6.000 a.C. foi feita a primeira sopa do mundo para consumo, a partir de
hipopdtamo.

Em maio de 1886, a Coca-Cola foi inventada por John Pemberton, farmacéutico
de Atlanta.

O picolé foi inventado em 1905 por Frank Epperson, que esqueceu uma mistura
de po refrigerante e 4gua do lado de fora de casa. A temperatura caiu, a mistura se
transformou em um bloco colorido de gelo, e foi patenteada por ele dezoito anos
mais tarde com o nome de “picolé”.

Os buracos dos queijos suicos sdo formados pela expansao de gases produzidos
por bactérias usadas no inicio de sua producao. Essas bactérias sao as mesmas que
conferem ao queijo seu caracteristico odor.

Industria de produtos domissanitarios

Segundo uma antiga lenda romana, o sabao deve seu nome ao Monte Sapo,
onde se realizava o sacrificio dos animais.
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GERAIS

Lei n°® 5.991, de |/ de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de |976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos.

Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o sistema nacional de vigilancia sani-
taria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Lei n° 9.787, de |0 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico
e dispde sobre a utilizacio de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

Lei n° 13.123, de |9 de maio de 2015. Dispde sobre o acesso ao patrimonio gené-
tico, sobre a protecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparticio de beneficios para conservagao e uso sustentavel da biodiversidade.

Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981|. Estabelece normas para execucdo da
Lei n® 3.820, de | | de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdao de
farmacéutico.

Decreto n° 8.077, de |4 de agosto de 2013. Regulamenta as condicdes para funcio-
namento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Decreto n° 8.772, de | | de maio de 2016. Regulamenta a Lein® 13.123, de 20 de
maio de 2015, que dispde sobre o acesso ao patriménio genético, sobre a pro-
tecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticao de
beneficios para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade.
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Resoluciao CFF n° 596, de 2| de fevereiro de 2014. Dispde sobre o Cédigo de Ftica
Farmacéutica, o Cddigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de
aplicagcao das san¢des disciplinares.

Resolucao RDC Anvisa n° 17, de |6 de abril de 2010. Regulamento Técnico das Boas
Préticas para a Fabricacio de medicamentos de uso humano.

Resolucao RDC Anvisa n° 24, de |4 de junho de 201 |. Registro de medicamentos
especfficos.

ESPECIFICAS

Industria farmacéutica:

Lei n° 8.078, de | | de setembro 1990. Protecdo e defesa do consumidor (respon-
sabilidade, publicidades, contrato, san¢des administrativas).

Lei n® 11.972, de 6 de julho de 2009. Certificacdes de Boas Préticas para os produtos
sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria.

Portaria SVS/MS n° 344, de | 2 de maio de 1998. Regulamento Técnico sobre subs-
tancias e medicamentos sujeito a controle especial.

Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro 1998. Sistema de Controle e Fiscalizacdo
em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

Resoluciao RDC Anvisa n° 186, de 27 de julho de 2004. Dispde sobre a notificacdo de
drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade comprovados.

Resolucio RDC Anvisa n° 25, de 29 de marco 2007/. Terceirizacdo de etapas de
producdo, de andlise de controle de qualidade e de armazenamento dos medica-
mentos.

Resolucio RDC Anvisa n® 17, de |6 de abril de 2010. Regulamento Técnico das Boas
Praticas para a Fabricagao de medicamentos.
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Resolucao RDC n° 26, de |3 de maio de 2014. Registro de medicamentos fitoterapi-
cos e o registro e a notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos.

Resoluciao RDC n° 73, de / de abril de 2016. Dispde sobre mudancas pds-registro,
cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semis-
sintéticos.

Resolucdo RE Anvisa n° 01, de 29 de julho 2005. Guia para a realizacdo de estudos
de estabilidade.

Resolucao CFF n° 387, de |3 de dezembro de 2002. Regulamenta as atividades do
farmacéutico na industria farmacéutica.

Resolugao CFF n° 584, de 29 de agosto de 201 3. Inclui o Capitulo XV no Anexo | da
Resolugdo n® 387, de 13 de dezembro de 2002, que regulamenta as atividades do
farmacéutico na indUstria farmacéutica.

Industria cosmética:

Resolucdo Anvisa n° 481, de 23 de setembro de 1999. Estabelece os parametros
de controle microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Resolucao RDC Anvisa n° 250, de 20 de outubro de 2004. Dispde sobre procedi-
mentos relacionados a revalidagao de registro de produtos.

Resoluciao RDC Anvisa n° 204, de 6 de julho de 2005. Regulamenta o procedimento
de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa.

Resolucao RDC Anvisa n° 332, de | de dezembro de 2005. As empresas fabricantes
e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes, instala-
das no Territorio Nacional deverao implementar um Sistema de Cosmetovigilancia.

Resolucao RDC Anvisa n° 12, de 4 de abril de 201 |. Mecanismo Mercosul de pe-
riodicidade da atualizacdo das listas e intercambio de informacao sobre substancias
entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial.

Resoluciao RDC Anvisa n° 03, de |8 de janeiro de 2012. Regulamento Técnico “Lis-
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tas de Substancias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes nao
devem conter exceto nas condi¢des e com as restricoes estabelecidas”.

Resolucao RDC Anvisa n° 29, de |° de junho de 2012. Regulamento Técnico Mer-
cosul sobre “Lista de Substancias de Acdo Conservante permitidas para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

Resolucao RDC Anvisa n° 30, de |° de junho de 2012. Regulamento Técnico Mer-
cosul sobre Protetores Solares em cosméticos.

Resoluciao RDC Anvisa n° 44, de 9 de agosto de 2012. Regulamento Técnico Mer-
cosul sobre “Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pes-
soal, cosméticos e perfumes”.

Resolucao RDC Anvisa n° 15, de 26 de marco de 2013. Regulamento Técnico “Lista
de substancias de uso cosmético: acetato de chumbo, pirogalol, formaldeido e pa-
raformaldeido”.

Resolucio RDC Anvisa n° 48, de 25 de outubro de 2013. Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacao para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolucao RDC Anvisa n° 7, de |0 de fevereiro de 2015. Requisitos técnicos para a
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Resolucdo RDC Anvisa n° 15, de 24 de abril de 2015. Requisitos técnicos para a
concessao de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
infantis.

Resolucao RDC Anvisa n° 69, de 23 de marco de 201 6. Regulamento Técnico Mer-
cosul sobre lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Resoluciao RDC Anvisa n° 83, de |7 de junho de 2016. Regulamento Técnico Mer-
cosul sobre lista de substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos - Brasilia /2004.

Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos - Brasilia/2007.
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Guia para Avaliacio de Seguranca em Produtos Cosméticos — Brasilia/2012 (2* ed.).

Resolucao CFF n° 406, de |5 de dezembro de 2003. Atividades do Farmacéutico na
IndUstria Cosmética, respeitadas as atividades afins com outras profissdes.

Resolucio CFF n° 538, de 29 de setembro de 2010. Atribuicdes do Farmacéutico
analista de medicamentos, cosméticos, saneantes, alimentos e produtos para a salde.

Industria de alimentos:

Portaria MS n° 1.428, de 26 de novembro de 1993. Aprova o “Regulamento Técni-
co para Inspecao Sanitaria de Alimentos”, as “Diretrizes para o Estabelecimento de
Boas Praticas de Produgao e de Prestacao de Servicos na Area de Alimentos” e o
“Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade
(PIQ’s) para Servicos e Produtos na Area de Alimentos”.

Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997. Regulamento Técnico “Condicoes
Higiénico-Sanitarias e de Boas Préticas de Fabricagcdo para Estabelecimentos Produ-
tores/Industriais de Alimentos”.

Portaria SVS/MS n° 222, de 24 de marco de 1998. Regulamento Técnico para Fi-
xacdo de Identidade e Qualidade de Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica.

Portaria CVS n° 05/2013, de 9 de abril de 2013. Regulamento técnico sobre boas
praticas para estabelecimentos comerciais de alimentos e para servicos de alimenta-
cao, e o roteiro de inspecao.

Resolugao RDC Anvisa n° 275, de 2 | de outubro de 2002. Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados e a Lista de Verificacao das Boas Pra-
ticas de Fabricacdo aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores
de Alimentos.

Resolucido RDC Anvisa n° 359, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico
de Por¢des de Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional.

Resoluciao RDC Anvisa n° 360, de 23 de dezembro de 2003. Regulamento Técnico
sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados, tornando obrigatéria a rotu-
lagem nutricional.
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Resolucao RDC Anvisa n° 269, de 22 de setembro de 2005. Regulamento Técnico
sobre Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) para Proteina, Vitaminas e Minerais.

Industria de produtos domissanitarios:

Portaria DISAD n° 10, de|5 de setembro de 1980. Aprova as normas anexas a
serem obedecidas pelos saneantes domissanitarios e seus congéneres, no que diz
respeito a sua rotulagem e embalagem.

Resolucio RE Anvisa n° 913, de 25 de junho de 2001 . Disp&e sobre a obrigatorieda-
de de Notificagdo dos Saneantes Domissanitarios de Risco |.

Resolucao RDC Anvisa n° 35, de 3 de junho de 2008. Dispde sobre conservantes
permitidos para produtos saneantes.

Resolucao RDC Anvisa n° 59, de |7 de dezembro de 2010. Procedimentos e requi-
sitos técnicos para a notificacao e o registro de produtos saneantes.

Resolucio RDC Anvisa n° 39, de |4 de agosto de 201 3. Procedimentos administrati-
vos para concessao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao e da Certificacao
de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

Resolucao RDC Anvisa n° 47, de 25 de outubro de 2013. Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacao para Produtos Saneantes, e da outras providéncias.

Industria de produtos para saude:

Portaria MS/MDIC n° 692, de 8 de abril de 2009. Define a operacionalizacdo das
acoes de cooperagao técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de Disposi-
tivos Medicos submetidos ao regime de controle sanitario.

Resolucdo RDC Anvisa n°® 97, de 9 de novembro de 2000. Define e caracteriza “grupo
de produtos” e suas aplicagdes, em relagao ao item 5 do Anexo Il da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, aplicavel aos correlatos (produtos para a sadde).

Resolucido RDC Anvisa n° 56, de 6 de abril de 2001. Estabelece requisitos minimos
para comprovar a seguranca e eficacia de produtos para a salde.
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Resolucao RDC Anvisa n° 185, de 22 de outubro de 2001. Regulamento Técnico que
contém os atuais procedimentos de registro, alteracao, revalidagao e dispensa de
registro de produtos médicos.

Resolucdo RDC Anvisa n° 207, de |/ de novembro de 2006. Altera dispositivos da
Resolucao RDC n® |85, de 22 de outubro de 2001.

Resolucao RDC Anvisa n° 27, de 2 de maio de 2008. Regras gerais para os produtos para a saide,
quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportacao.

Resolucdo RDC Anvisa n° 16, de 28 de marco de 2013. Regulamento Técnico de
Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso in vitro.

Resolucao RDC Anvisa n° 39, de |4 de agosto de 2013. Procedimentos administrativos
para concessao da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao e da Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem.

Resolucdo RDC Anvisa n° 15, de 28 de marco de 2014. Requisitos relativos a com-
provacao do cumprimento de Boas Préticas de Fabricacao para fins de registro de
Produtos para a Salde.

Resolucio RDC Anvisa n° 40, de 26 de agosto de 2015. Define os requisitos do cadas-
tro de produtos médicos.

Resolucio CNS n° 466, de |2 de dezembro de 2012. Estabelece diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucdao CFF n° 448, de 24 de outubro de 2006. Atribuicdes do farmacéutico na
indUstria e importacdo de produtos para a salde, respeitadas as atividades afins com
outras profissoes.
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Industria de produtos farmacéuticos de uso veterinario:

Decreto-Lei n° 467, de |3 de fevereiro de 1969. Dispde sobre a fiscalizacdo de pro-
dutos de uso veterindrio, dos estabelecimentos que os fabriquem.

Decreto n° 5053, de 22 de abril de 2004. Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos
de Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os fabriquem ou comerciem.

Resolucido CFF n° 504, de 29 de maio de 2009. Regulamenta as atividades do farma-
céutico na industria de produtos veterindrios de natureza farmacéutica.

Instrucao Normativa MAPA n° 13, de 3 de outubro de 2003. Regulamenta as Boas
Préaticas de Fabricagdo de produtos de uso veterinario e o Glossario.

Instrucao Normativa MAPA n° 15, de 9 de maio de 2005. Regulamento Técnico para
testes de estabilidade de produto farmacéutico de uso veterinario.

Instrucao Normativa MAPA n° 26, de |6 de setembro de 2005. Regulamenta a ela-
boracao de Partida-Piloto de Produtos de Usos Veterinario de Natureza Farmacéutica.

Instrucao Normativa MAPA n° 23, de 22 de dezembro de 2016. Estabelece os crité-
rios e procedimentos necessarios para as alteracdes de registro de produto de uso
veterindrio de natureza farmacéutica e bioldgica.
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Industria farmacéutica

ABNT — Associagao Brasileira de Normas Técnicas — www.abnt.org.br

Alanac — Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — www.alanac.org.br
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — portal.anvisa.gov.br

Associacao Internacional de Engenharia Farmacéutica — www.ispe.org.br

ASTM International/Standards Worldwide — www.astm.org

CFF — Conselho Federal de Farmacia — www.cff.org.br

CRF-SP — Conselho Regional de Farmdcia do Estado de Sao Paulo — portal.crfsp.org.br
CVS — Centro de Vigilancia Sanitdria — www.cvs.saude.sp.gov.br

EMEA — European Medicines Agency — www.emea.europa.eu/ema

ECRI Institute — www.ecri.org

FDA — Food and Drug Administration — www.fda.gov

Grupo de Profissionais Executivos do Mercado Farmacéutico — grupemef.sindusfarma.org.br/
Health Canada/Santé Canada — www.hc-sc.gc.ca

ICH — International Conference on Harmonization — www.ich.org

IEC — International Electrotechinnical Commission — http:/Avww.iec.ch/

Inmetro — Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — www.inmetro.gov.br
ISO — International Organization for Standardization — www.iso.org

Jornal da Ciéncia — www.jornaldaciencia.org.br

MS — Ministério da Salide — portalms.saude.gov.br

OPAS — Organizacao Pan-Americana de Satde — https:/Aww.paho.org/bra/
COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA



Sindusfarma — Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo — www.sindus-

farma.org.br
Unido Europeia — www.europa.eu
Unifar — Unido Farmacéutica de Sdo Paulo — www.unifar.org.br

WHO —World Health Organization — www.who.int

Indastria cosmética
ABC — Associagdo Brasileira de Cosmetologia — www.abc-cosmetologia.org.br

Abihpec — Associacido Brasileira das IndUstrias de Higiene Pessoal, Perfumes e Cosméticos — www.
abihpec.org.br

Anvisa Cosméticos: portal.anvisa.gov.br/cosmeticos
Associagao Europeia de Cosméticos — www.cosmeticseurope.eu

Associacdo das Industrias de Oleos Essenciais, Produtos Aromaticos, Fragrancias, Aromas e Afins —

www.abifra.org.br
Comissao Europeia de Cosméticos — ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics_pt

CGEN/MMA — Conselho de Gestao do Patriménio Genético www.mma.gov.br/patrimonio-geneti-

co/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico
Ingredientes e Substancias de Uso Cosmético — ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cosing pt

ITEHPEC — Instituto de Tecnologia e Estudos de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos — www.
itehpec.org.br

International Federation Societies of Cosmetics Chemists — www.ifscc.org
National Institutes os Health — www.nih.gov

Personal Care Council Products — www.personalcarecouncil.org
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Industria de alimentos

ABIAD — Associagdo Brasileira da IndUstria de Alimentos para fins Especiais e Congéneres — www.
abiad.org.br

Laboratérios Analiticos em Salde (Publicacdes de interesse) — portal.anvisa.gov.br/laboratorios/

publicacoes
Portal de Periddicos Eletronicos da Universidade Federal de Goids (UFG) — https:/Avww.revistas.ufg.br/

Gada — Grupo de Amparo ao Doente de Aids (Servico de Nutricao) — www.gada.org.br/asp/servi-

€os_nutricao.asp

ltal — Instituto de Tecnologia de Alimentos — www.ital.sp.gov.br/bj/artigos/brazilianjournal/free/
p03 153.pdf

Codex alimentarius — www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/

Industria de produtos domissanitarios

Abipla — Associacao Brasileira das IndUstrias de Produtos de Limpeza e Afins — www.abipla.org.br
Abas — Associacio Brasileira de Aerossdis e Saneantes Domissanitarios — www.as.org.br
Abiquim — Associagdo Brasileira da IndUstria Quimica — www.abiquim.org.br

Abralimp — Associacdo Brasileira do Mercado de Limpeza Profissional — www.abralimp.org.br

Abisa — Associagdo Brasileira das IndUstrias de Saboeiras e Afins — https://abisa.com.br/

Industria de produtos para saude

Abimo/Sinaemo — Associacao Brasileira da IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odonto-
l6gicos, Hospitalares e de Laboratérios/Sindicato da IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos,

Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratérios do Estado de Sado Paulo — www.abimo.org.br
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Abraidi — Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Salde — www.
abraidi.com.br

Abimed — Associacao Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Produtos para a Saide — www.
abimed.org.br

Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide -www.infarmed.pt

Industria de produtos veterinarios
Sindan — Sindicato Nacional da IndUstria de Produtos para Satde Animal — www.sindan.org.br
Mapa — Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — www.agricultura.gov.br

Animal Pharm — www.animalpharmnews.com

Health for Animals — Global Animal Medicines Association — healthforanimals.org

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA [ 59




60

ABIA. Alimentos Geneticamente Modificados - Seguranca Alimentar e Ambiental.

ABIMO, SINAEMO. Histéria da ABIMO e do SINAEMO — Construindo a Salde de um Pais. |2
Edicdo. Marco de 2007.

ABIMO. A experiéncia do Setor Regulado na implantacao do arcabouco regulatério da
ANVISA. Seminario Brasileiro sobre Produtos para Satde, 2009.

BARATA, E.A.F A Cosmetologia. Ed. Escher, 1991,

CAMPBELL, W. et al. Future of the animal health industry at a time of food crisis. Veterinary Para-
sitology, |93. United States, 2009.

CORREA, L.M.L. Saneantes Domissanitarios e Saude: Um Estudo Sobre a Exposicao de Em-
pregadas, 2005.

COSMETICOS E PERFUMES. A Perfumaria Funcional: Sabio em P6, Amaciante e Detergente.

Cosméticos e Perfumes. Sao Paulo, n® I I, abril/ maio, 2001.
CROSBY, PB. Let’s Talk Quality, Nova York: Mc Graw, 986.
DRAELOS, Z.D. Cosméticos em Dermatologia. 2a edicio. Ed. Revinter, 1999.

ELSNER, P; MAIBACH, H.l. Cosmeceuticals — Drugs versus Cosmetics. Cosmetic Science and
Technology Series, Vol. 23. Marcel Dekker Inc. 2000.

EVANS, T. et al. The Animal Health Market. Nature Reviews, vol. | Nature Publishing Group, 2002.

FORSTER, T. Cosmetic Lipids and The Skin Barrier. Cosmetic Science and Technology Series,
Vol. 24. Marcel Dekker Inc., 2002.

GOUVEIA, F IndUstria de alimentos: no caminho da inovagdo e de novos produtos. Inovagao

Uniemp, Campinas, v. 2, n. 5, dez. 2006. Disponivel em: inovacao.scielo.br/scielo.php?script=sci_
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arttext&pid=51808-23942006000500020&Ing=pt&nrm=iso. Acesso em: 29 jun. 2018.
HENDLER, S.S. A Enciclopédia de Vitaminas e Minerais. 5% Edicdo. Ed. Elsevier.

MATHEUS, L.G.M.; KUREBAYASHI, A.K. Fotoprotecao — A Radiacao Ultravioleta e sua In-

fluéncia na Pele e nos Cabelos. |° ed. Editora Tecnopress, 2002.
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NATIONAL RESEARCH COUNCIL. Recommended Dietary Allowances. | Oth Edition.
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e Editora, 2007.
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Editoria e Publicidade, Vol. 1,2 e 3, 2002.
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poration, 1964.
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Rua Capote Valente, 487 — Jd. América
Séo Paulo — SP

CEP 05409-00

Tel.: (11)3067.1450

Adamantina: Tel.: (18) 3522.2714
Aracatuba: Tel.: (18) 3624.8143
Araraquara: Tel.: (16) 3336.2735
Avaré: Tel.: (14) 3733.3583

Barretos: Tel.: (17)3323.6918

Bauru: Tel.: (14)3224.1884

Braganca Paulista: Tel.: (11) 4032.8617
Campinas: Tel.: (19)3251.8541 /(19)
3252.4490

Caraguatatuba: Tel.: (12) 3882.2454
Fernandépolis: Tel.: (17) 3462.5856
Franca: Tel.: (16) 3721.7989
Guarulhos: Tel.: (I1)2468.150]
Jundiai: Tel.: (11)4586.6065

Marilia: Tel.: (14) 3422.4398

Mogi das Cruzes: Tel.: (11)4726.5484
Osasco: Tel.: (11)3682.2850 /(11)
3685.9063

Piracicaba: Tel.: (19) 3434.9591 /(19)
3434.9591

Rua Hondrio Maia, 254 — Tatuapé
— S40 Paulo — SP — CEP 03072-000
Tel.: (11)2092.4187

Presidente Prudente: Tel.: (18) 3223.5893
Registro: Tel.: (13) 3822.1979

Ribeirdo Preto: Tel.: (16)3911.9016 /(16)
3911.5054

Santo André: Tel.: (11)4437.1991 /(1 1)
4990.7449

Santos: Tel.: (13) 3233.5566

Sao Joao da Boa Vista:Tel.: (19) 3631.0441
Sao José dos Campos: Tel.: (12) 3921.4644
/(12)3942.2792

Sao José do Rio Preto: Tel.: (17)
3234.4043 /(17) 3234.4971

Sorocaba: Tel.: (15) 3233.8130/(15)
3233.3022

SECCIONAIS NA CAPITAL
Centro: Tel.: (11)3337.0107
Zona Norte: Tel.: (11)2283.0300
Zona Leste: Tel.: (11)2361.9152
Zona Sul: Tel.: (11)5181.2770

COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA



COMISSAO ASSESSORA DE INDUSTRIA [1e3




CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
Sede: Rua Capote Valente, 487 - Jardim América - Sao Paulo-SP - CEP 05409-001
Fone (11) 3067.1450 — www.crfsp.org.br



