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Introducéo

A regulacao da producao de medicamentos € essencial para garantir seguranca e eficacia, especialmente no
Brasil, onde desigualdades sociais afetam o acesso. Normas como RDC 47/2009 e 658/2022 orientam boas
praticas de fabricagdo e controle de qualidade, essenciais diante da complexidade de produtos como biolégicos e
nanotecnolégicos. O aumento de doencgas crénicas, como o diabetes tipo 2, refor¢ca a necessidade de
regulamentacao eficaz, que nédo € apenas legal, mas uma responsabilidade social para proteger a salde. Segundo
Kdlling e Martini (2015), a regulagé@o garante a seguranca dos medicamentos utilizados. Contudo, o pais enfrenta
desafios na implementacao dessas normas devido as desigualdades sociais e a necessidade de capacitacédo
profissional. Investir em fortalecimento das agéncias regulatérias, educacao e infraestrutura é fundamental para
ampliar o acesso a medicamentos de qualidade, promovendo uma salde publica mais equitativa.

Obijetivo

Este resumo destaca a importancia das RDC 47/2009 e 658/2022 na regulacdo da producdo de medicamentos no
Brasil, promovendo seguranca, qualidade e controle. Enfatiza os desafios na implementacédo, a capacitacdo de
profissionais, o fortalecimento das agéncias regulatorias e a necessidade de investimentos em saude e educagédo
para garantir acesso a medicamentos de qualidade e melhorar a satde publica.

Material e Métodos

Este trabalho baseia-se em uma reviséo bibliogréafica sistematica sobre a regulagéo da produgdo de medicamentos
no Brasil, com foco nas RDCs 47/2009 e 658/2022. A coleta de dados foi realizada em Google Scholar, SCIELO e
periddicos de salde publica e legislacé@o sanitaria, priorizando publicagcdes recentes sobre regulacéo, seguranca e
gualidade dos medicamentos. A andlise destacou os principais pontos das RDCs, sua importancia para a
seguranca sanitaria, além dos desafios e implica¢des de sua implementacgdo no contexto brasileiro, considerando
desigualdades sociais e formacao de profissionais. Foram incluidas citagGes de autores relevantes para ampliar a
compreensdo do tema. A pesquisa também abordou o ambiente regulatério, o papel das agéncias reguladoras e
influéncias internacionais, além de enfatizar interveng8es de estilo de vida como estratégias complementares na
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Resultados e Discussao

Este trabalho analisou as RDC 47/2009 e 658/2022, destacando suas implicagdes na producéo de medicamentos
e os desafios na implementacdo. A RDC 47/2009 estabeleceu diretrizes para boas praticas de fabricacao,
ambientes controlados e processos padronizados, essenciais para garantir a seguranca e eficicia dos
medicamentos, conforme Barata-Silva et al. (2021). A RDC 658/2022 regula a producao de inovacfes
tecnolégicas, como medicamentos biolégicos e nanotecnologicos, permitindo a avaliagdo adequada desses
produtos e mantendo a competitividade do Brasil, reforcando a importancia de uma regulacao robusta, segundo
Kolling e Martini (2015). A eficacia das normas depende do fortalecimento das agéncias reguladoras e da
capacitacdo de profissionais, além de investimentos em infraestrutura e educacao em salde, para garantir acesso
equitativo a medicamentos de qualidade. Bellan (2016) destaca que diretrizes claras e formacdo adequada sdo
essenciais para uma implementacao eficaz, promovendo a salude publica e a seguran¢a do consumidor.

Concluséo

A regulacéo da producéo de medicamentos no Brasil, via RDC 47/2009 e 658/2022, garante seguranca, qualidade
e eficicia, mas enfrenta desafios como desigualdades sociais e necessidade de capacitacdo. Normas rigorosas
orientam boas préticas, e a inovacédo tecnolégica demanda atualizacao continua. Para avancar, € fundamental
investir em educacao, fortalecer as agéncias regulatorias e promover esforgos colaborativos, garantindo acesso a
medicamentos seguros e eficazes para toda a populacéo.
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