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RESUMO

MAGALHAES, Jorge Lima de. A Estratégia da Producdo de Medicamentos
na Esfera Publica frente aos Programas de Saude de Governo: o caso de
Farmanguinhos. Orientadores: Adelaide Antunes; Nubia Boechat. Rio de
Janeiro: UFRJ/EQ, 2007. Dissertacdo (Mestrado em Tecnologia em

Processos Quimicos e Bioquimicos).

Com a descoberta de novos medicamentos para tratamento de diversas
doencas cronicas (diabetes, hipertensdo etc.), a expectativa de vida
aumentou cerca de 10 anos no mundo. Estes fatos levaram ao Estado, a
montar programas para melhoria na saldde publica no Brasil, no qual a
industria farmacéutica tem grande relevancia. Este trabalho apresenta uma
visdo geral dos mercados de medicamentos global e brasileiro. Sao
analisadas as contribuicbes e estrutura dos Laboratérios Publicos de
medicamentos, com destaque para o Instituto de Tecnologia em Farmacos —
Farmanguinhos/FIOCRUZ, principal Laboratorio Oficial Federal. A
compreensao deste cenario permite fornecer informacdes relevantes a
definicdo de politicas publicas para o fortalecimento da Defesa Nacional e da
producdo publica de medicamentos na Assisténcia Farmacéutica. Também
identifica os Programas de Saude do Governo frente ao portfolio dos seus
produtores oficiais. Neste contexto, procurou-se responder as seguintes
questdes: Qual € o cenario atual da industria de medicamentos no mundo e
no Brasil? A estrutura das indUstrias Publicas de Medicamentos permite o
desenvolvimento tecnoldgico? Suporta a demanda do MS? Inclui a futura
producdo nacional de farmoquimicos? Quais 0s recursos comuns/
diferenciais dos Laboratérios oficiais lideres? Qual a perspectiva de
contribuicdo para saude publica brasileira?

Palavras-chave: Industria Farmacéutica, Producdo de Medicamentos,
Laboratérios Oficiais, Assisténcia Farmacéutica, Programas de Saude
Publica.
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ABSTRACT

MAGALHAES, Jorge Lima de. A Estratégia da Producdo de Medicamentos
na Esfera Publica frente aos Programas de Saude de Governo: o caso de
Farmanguinhos. Orientadores: Adelaide Antunes; Nubia Boechat. Rio de
Janeiro: UFRJ/EQ, 2007. Dissertacdo (Mestrado em Tecnologia em
Processos Quimicos e Bioquimicos).

As a result of new medicines discovery for the treatment of several chronic
diseases (diabetes, hypertension etc), life expectancy augmented by 10 years
worldwide. This lead Government to create assistance programs for
enhancing the public health in Brazil, in which the pharmaceutical industry
played an important role. This work presents an overall view of the drugs
global and Brazilian markets. The contributions as well as the structure of the
drugs public production laboratories are analyzed, with emphasis on the
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos/FIOCRUZ, the main
official laboratory of the Brazilian Government. Understanding this scenario is
a source of relevant information to define the public policies meant to
strengthen the National Defense and the public drugs production for the
health assistance and so far it also helps identifying the Government health
programs towards the portfolio of its official manufacturers. In this context,
the following questions were posed and discussed: What is the present
scenario of the pharmaceutical industry in Brazil and worldwide? Does the
structure of the public pharmaceuticals industries allow the technological
development? Is it able to answer to the Minister of Health demands? Does it
consider the future national production of pharmochemicals? Which are the
common/differential resources of the leading official laboratories? What is the
contribution perspective for the Brazilian public health?

Key words: Pharmaceutical Industry, Pharmaceutical Production, Official
Laboratory, Pharmaceutical Care, Public Health Programs.




LISTA DE ABREVIATURAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

BNDES - Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social.

BPF — Boas Praticas de Fabricacao.

DAF — Departamento de Assisténcia Farmacéutica.

DATASUS - Departamento de Informagéo e Informética do SUS

DCB — Denominagdo Comum Brasileira.

EUA — Estados Unidos da América

DCI — Denominagdo Comum Internacional.

FEBRAFARMA - Federacgéo Brasileira das Industrias Farmacéuticas.

FDA — American Food and Drug Administration.

FOB — Free on Board.

GRUPEMEF — Grupo dos Executivos do Mercado Farmacéutico.

IMS — International Medical Statistics.

MDIC — Ministério de Desenvolvimento da Industria e Comércio.

OMC - Organizacao Mundial do Comércio.
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ONU - Organizacéo das Nag¢des Unidas.
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PHRMA - Pharmaceutical Research and Manufactures of America.

REBLAS - Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos de Saude.

RENAME - Relag&o dos Medicamentos Essenciais.

RH — Recursos Humanos.

SEC - Securities and Exchange Commission.
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Ministério da Saude (Brasil).

SNVS - Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

TRIPS — Acordo sobre os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comeércio (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights).



GLOSSARIO

Biodisponibilidade — Medida da quantidade de medicamento, contida em
uma formula farmacéutica, que chega a circulacdo sistémica e da velocidade
na qual ocorre esse processo. A biodisponibilidade se expressa em relacdo a
administracdo intravenosa do principio ativo (biodisponibilidade absoluta) ou
a administragéo, por via oral, de um produto de referéncia (biodisponibilidade
relativa ou comparativa). A biodisponibilidade de um medicamento ndo deve
ser confundida com a fracdo biodisponivel, a menos que se refira a
biodisponibilidade absoluta. Indica a velocidade e a extensao de absorcao de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de uma curva

concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excrec¢ao na urina.

Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — Denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel

pela vigilancia sanitaria.

Denominagdo Comum Internacional (DCI) — Denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pela Organizacdo Mundial de
Saude.

Dispensacdo de medicamentos — é o ato de o profissional farmacéutico
proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente como

resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional

autorizado.

Ensaio Clinico — Qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou

partes dele, incluindo o manejo de informa¢des ou materiais.
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Equivaléncia Farmacéutica — Sao medicamentos que contém 0 mesmo
farmaco, isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou nao conter
excipientes idénticos. Deve cumprir com as mesmas especificacbes
atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de
outros codigos autorizados pela legislagdo vigente ou, ainda, com outros
padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de contetdo, tempo de desintegracdo e
velocidade de dissolucéo, quando for o caso.

Farmaco — Substancia quimica que € o principio ativo farmacéutico do

medicamento.

Forma farmacéutica — Estado fisico no qual se apresenta um medicamento
com o objetivo de facilitar seu fracionamento, posologia, administracao,
absorcgéo e conservacéo.

Farmoquimicos — Todas as substancias ativas ou inativas que sao

empregadas na fabricacdo de produtos farmacéuticos.

Prescricdo — Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente,
com a respectiva dosagem e duragdo do tratamento. Em geral, esse ato é

expresso mediante a elaboracdo de uma receita médica.

Laboratdrio oficial - O laboratério do Ministério da Saude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos territorios, com competéncia
delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a analise de

drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Laboratorio oficial de Producdo — Como o item anterior, destinado a

producéo publica de medicamentos.
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Introducéo 1

INTRODUCAO:

A profissdo farmacéutica teve sua origem no século Xlll, com o
aparecimento dos primeiros boticarios!, mas antes destes ja existiam os
especieiros. As especiarias tiveram na Idade Meédia uma utilizacdo
generalizada para fins terapéuticos, entrando na composi¢do de variadissimos
medicamentos, quer como drogas ativas ou como corretivo.

A importancia das especiarias na terapéutica pode ser vista na literatura
medieval, nomeadamente no Thesaurus Pauperum, atribuido ao portugués
Pedro Hispano, falecido como papa Jodo XXI. O seu comércio € atestado em
Portugal por vérios documentos desde o século Xll, além dos especieiros
jesuitas (FF/UL, 2007).

A primeira lei que regulamenta a profissdo de farmacéutico em Portugal
tem a data de 1338 e determinou que todos 0s que exerciam a funcao de
médico, cirurgido e boticario na cidade de Lisboa fossem examinados pelos
médicos do rei e como o comércio das drogas e medicamentos era privativo

" 2 no Brasil ndo foi

dos boticarios, segundo 0 que estava nas "Ordenacdes
diferente.

As boticas no Brasil datam de 1640 e foram oficializadas como casa de
comércio, quando houve uma multiplicacdo desse tipo de estabelecimento.
Para dirigir uma botica era preciso ser um boticario aprovado pelo fisico-mor de
Portugal ou por seu delegado no Brasil. No entanto, esses boticarios eram
profissionais empiricos e eram raras as boticas legalmente estabelecidas.
(FCF/UFPE, 2007).

A industria farmacéutica moderna teve origem nas revolugbes que
remontam os séculos XVIII e XIX: a revolucdo intelectual e industrial ocorridas
na Europa e Inglaterra respectivamente. (Achilladelis, 1999). Nestes periodos
as revolugbes foram catalisadas através de tecnologias desenvolvidas por

cientistas capacitados diante dos mistérios do mundo natural.

! Os boticarios surgiram depois dos especieiros e coexistiram com estes ainda durante certo periodo. A evolugao de
uma denominacéo para a outra parece corresponder precisamente ao aparecimento de um estabelecimento fixo para a
venda de medicamentos. O boticario surge assim com a botica, que tem precisamente o significado etimolégico de
armazém ou deposito.
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Naquela época as grandes pandemias, que assolavam as populagdes,
serviram de fomento para questdes de saude publica. Deu-se assim o
isolamento de principios ativos, iniciado desde a era de Paracelsus (1493-
1541), perpassando a descoberta da morfina, o desenvolvimento da
farmacologia, as politicas publicas de salde e respectivos avangos médicos,
bem como o advento da industrializagao.

Achilladelis et al. (1999) ressaltaram que, no periodo entre o inicio de
producdo industrial das substancias quimicas ativas isoladas na Europa do
século XIX e o p6s-guerra (Segunda Guerra Mundial), a industria farmacéutica
passou por um grande crescimento.

Os Estados Unidos passaram a liderar o processo de crescimento da
industria farmacéutica mundial, cujo ambiente institucional gerou grande fluxo
de inovacdes tecnoldgicas, contribuindo com a manutencdo da posicao de
lideranca da industria americana mesmo apds a reconstrucao européia.

O cenério mundial apés a Segunda Guerra serviu de berco para a
empresa farmacéutica moderna, com incremento da competitividade das
empresas através de estratégias de internacionalizacdo de suas atividades. As
indUstrias conquistaram posicdo de lideranca no desenvolvimento das
estruturas corporativas e praticas de marketing e vendas. Tal fato garantiu o
retorno dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento e a lucratividade da
industria farmacéutica em todo o mundo.

O mercado farmacéutico pode ser descrito como complexo e sujeito a
peculiaridades de politicas publicas e industrial de cada pais. Os produtos
desta industria por sua vez, sao distribuidos em varias classes terapéuticas e
com uma grande variedade de apresentacbes ao consumidor final (Jacobzone,
2000).

Os medicamentos sdo produtos elaborados com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. Sdo formas farmacéuticas
tecnicamente acabadas que contém o farmaco, geralmente associado com

excipientes farmacotécnicos (BRASIL, 1999).

2 Conjunto de leis portuguesas que regeram o Brasil durante todo o periodo colonial, reformada por D. Manuel e em
vigor desde o principio do século XVI, bem como por leis e decretos complementares.
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De acordo com a categoria registrada, as apresentacdes® dos
medicamentos sdo estabelecidas por cada laboratério autorizado a
comercializar o produto, que segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA?), podem ser classificadas em:

> Medicamento de Referéncia_°: Produto inovador, registrado junto

ao 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria (ANVISA) e
comercializados no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente.

» Medicamento Genérico: _ similar ao de referéncia, geralmente

produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria,
além dos testes de biodisponibilidade® e equivaléncia

farmacéutica’;

» Medicamento Similar % produto que contém o mesmo ou o0s

mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao,
forma farmacéutica, via de administracao, posologia e indicacao
terapéutica, e que é equivalente’ ao medicamento registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou

marca.

® Forma pela qual os medicamentos séo produzidos e comercializados. Exemplo: comprimidos, capsulas, cremes,
pomadas, injetaveis etc.

4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria criada pela Lei n°. 9.782/99.

® No Brasil, a patente de um medicamento inovador é valida por 20 anos.

°A biodisponibilidade relaciona-se a quantidade e a velocidade de absor¢do do principio ativo do medicamento para a
corrente sanguinea. Quando dois medicamentos apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo, sua eficacia
clinica é considerada comparéavel (ANVISA, 2007).

" Dois produtos sé@o farmaceuticamente equivalentes, se contém a mesma quantidade da mesma substancia ativa, na
mesma forma farmacéutica, se tem padrdes idénticos ou comparaveis e se estéo indicados para administracao pela
mesma via. Entretanto, equivaléncia farmacéutica ndo necessariamente acarreta equivaléncia terapéutica, tendo em
vista que as diferengas nos excipientes e/ou no processo de fabricacdo podem conduzir a diferencas no desempenho
do produto.

8 com as Resolu¢des RDC n°.134, de 29 de maio de 2003 e 17 de 02/03/2007 da ANVISA, as empresas tiveram de
adequar-se as novas exigéncias para medicamentos similares, dentre elas, a obrigatoriedade de testes de equivaléncia
farmacéutica para a renovacgéo do registro.

® S&0 medicamentos que contém o mesmo farmaco, isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter excipientes idénticos. Devem cumprir com
as mesmas especificacbes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de outros cddigos
autorizados pela legislagado vigente ou, ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade,
dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de contetdo, tempo de desintegracao e velocidade de dissolugéo, quando for
0 caso.
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Em termos de mercado, as vendas farmacéuticas globais totais, no ano
de 2006, movimentaram US$ 607,9 bilh6es nos 10 maiores mercados
internacionais (IMS Health, 2007). A industria farmacéutica € dinamica e
inovadora e a sua dindmica esta associada as mudancgas nas tecnologias
empregadas pelas empresas que foram flexiveis o suficiente para se adaptar a
nova realidade das praticas empresariais (Achilladelis e Antonakis, 2001).

Corrobora a esta afirmacéo, o fato de que hoje existem medicamentos
para quase todas as enfermidades, além de estarem cada vez mais seguros e
eficazes, contribuindo para a melhoria da expectativa e qualidade de vida. Este
cenario vem se fortalecendo na agenda governamental e na sociedade,
refletindo em uma atencgao farmacéutica mais consistente.

O setor produtivo brasileiro envolve a industria de produtos
farmacéuticos, medicinais e veterinarios, movimentando anualmente recursos
na ordem de US$ 11 bilhdes em 2006. Foi a 4% indUstria farmacéutica mundial
em volume de producdo de Unidades Farmacéuticas, ficando atrds somente
dos Estados Unidos, Franca e Italia. Em volume financeiro ocupa o 9° lugar no
ranking mundial (IMS Health, 2007).

Atualmente, o mercado farmacéutico brasileiro de medicamentos é
dominado por empresas internacionais (60%), com plantas de producao e/ou
formulacdo instalada no pais. As empresas com capital nacional sao
responsaveis por 40% desse setor.

O crescimento das empresas brasileiras deu-se ao longo dos ultimos
oito anos, pelo aumento do consumo de genéricos no pais (lei de genéricos de
1999), e pelo esforco de modernizacédo, fusédo e aumento de investimentos em
P&D (MDIC, 2008).

O numero de pessoal ocupado nas industrias farmacéuticas brasileiras é
de 69.000 trabalhadores, sendo 63.000 dedicados exclusivamente as
atividades inerentes a producdo de medicamentos (RAIS/MTE, 2006).

A despesa do Estado brasileiro com medicamentos em 2005 esteve na
ordem de R$ 4,3 bilhdes, o que corresponde a 8,5% do orcamento do
Ministério da Saude. Considerando ainda que 51% da populagéo brasileira
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ganha até 4 salarios minimos, com gastos de R$ 20/ano em medicamentos,
fica patente o quanto ha que se fazer para proporcionar um melhor acesso aos
medicamentos para populacéo brasileira (IBGE, 2000 e TOLEDO, 2004).

Neste sentido, este trabalho centra esforcos na Saude Publica com seu
elenco de Laboratorios Oficiais, no sentido de contribuir para a Assisténcia
Farmacéutica, um dos relevantes programas de saude publica do Ministério da
Saude, com énfase em Farmanguinhos.

Este trabalho também analisa os Programas do Ministério da Saude e,
por conseguinte as demandas de medicamentos criadas por eles,
correlacionando-os com a estrutura atual que compdem os Laboratorios
Oficiais.

Com este cenéario, o Brasil emerge como uma sociedade em mudanca e
procura enfrentar os problemas de assisténcia farmacéutica com énfase na
Promogdo da Saude e Prevengdo. Conquistas como o direito a saude
(Constituicdo 1988, Artigo 196, secdo Il, da saude) e a instituicdo do SUS (Lei
8080) vém proporcionando a mudanca do perfil epidemioldgico do pais.

Estudo do MS aponta que de 1930 a 2003, as mortes por doencgas
infecciosas ou parasitarias cairam de 50% para 5,2% devido as politicas
publicas e acBes de Saude Coletiva, dentre eles 0 acesso aos medicamentos
disponibilizados pelos programas do Ministério da Saude.

Neste contexto, € importante questionar 0s seguintes aspectos: Qual é o
cenario atual da industria de medicamentos no mundo e no Brasil? A estrutura
das industrias Publicas de Medicamentos permite o desenvolvimento
tecnologico? Suporta a demanda do MS? Inclui a futura producdo nacional de
farmoquimicos? Quais os recursos comuns/ diferenciais dos Laboratorios
oficiais lideres? Qual a perspectiva de contribuicdo para saude publica
brasileira?

A motivacdo para a escolha do tema da dissertacdo é fruto da sua
relevancia e atualidade, uma vez que, apdés a extincdo da Central de
Medicamentos — CEME!® (ANTUNES, 1998), a criacdo da ANVISA e do

% Foi um dos principais agentes de agédo governamental no setor quimico, o sistema Central de Medicamentos da
Secretaria de Tecnologia Industrial do Ministério da Industria e Comércio, ambos extintos. A STI passou a incorporar 0
novo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e as a¢des da CEME foram distribuidas em diversos 6rgéos do MS. A CEME
atuou no mercado de especialidades quimicas, o da industria farmacéutica fomentando a busca de tecnologia e fontes
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fomento de politicas importantes como Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comeércio Exterior — PITCE, Fundo Nacional de Saude — FNS, Programas de
Saude; a Assisténcia Farmacéutica brasileira vem construindo um novo cenario
para melhoria de vida da populagdo. Nao obstante, os Laboratorios Publicos
ganham nova roupagem, se adequam as legislacbes vigentes e adotam um
perfil inovador e competitivo.

Os objetivos deste trabalho sé&o:

> Identificar os Programas de Saude do Governo frente aos

seus produtores oficiais;

> Identificar e analisar a estrutura da Producdo de
Medicamentos na Esfera PuUblica — Os Laboratorios
Oficiais;

> Descrever 0o caso do laboratério publico federal

Farmanguinhos.

Para tanto, além das pesquisas bibliograficas, dos dados
disponibilizados pelas Associa¢des, Sindicatos, Secretarias, Ministérios
Federais, também foram convidados os 20 laboratérios oficiais para entrevistas
(anexo Il e lll) e obteve-se uma adesao de 65%. Os 35% restantes néo
afetardo a radiografia do setor, tendo em vista que por suas caracteristicas
peculiares de infra-estrutura, juntos; ndo representam 1% da capacidade
instalada dos que aderiram & pesquisa®”.

A consolidacdo dos dados foi genérica, com finalidade de n&do expor
nominalmente cada participante. Portanto em algumas analises, o0s
Laboratérios Oficiais serdo demonstrados como A, B, C etc. Esta metodologia
nao diminuird a relevancia do trabalho, ao contrario, objetiva destacar a
trajetéria dos mesmos, fortalecé-los e prospectar o desempenho futuro.

Diante do exposto, o desenvolvimento da dissertacdo estd segmentado
em 05 capitulos , além da introdugdo, conclusédo, referéncias bibliograficas e

de matérias primas, porém levou a integracdo no sentido inverso: no de especialidades para o de intermediarios de
sintese (Antunes, 1998).
" Dado estimado através de consulta aos pedidos de compra do MS nos anos de 2004, 2005 e 2006.
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anexos. O Capitulo 1 fornece um panorama do mercado farmacéutico global e
brasileiro, com a finalidade de dar uma visdo geral desse mercado que
movimenta bilhdes de dolares anualmente.

O Capitulo 2 traca um perfil do Mercado Brasileiro de Medicamentos,
gue segue a linha mundial com crescimentos exponenciais. Fornece uma visao
dos medicamentos, dos genéricos, e dos farmoquimicos, no conjunto da
guimica fina.

O Capitulo 3 esta dedicado a andlise estrutural das Politicas e
Programas de Saude do Governo Federal, mostrando as ac¢des do Estado com
vistas a melhoria da atencdo a salde através da assisténcia farmacéutica. E
tracado o elenco dos Programas de Saude existentes.

O Capitulo 4 fornece uma visdo da Rede Brasileira de Producao Publica
de Medicamentos, com a descricdo dos Laboratérios Publicos, revelando o
perfil e suas estruturas, bem como suas contribui¢des frente aos Programas de
Saude do Governo.

O Capitulo 5 apresenta o estudo de caso do Instituto de Tecnologia em
Farmacos — Farmanguinhos, maior Laboratério Oficial Federal do Ministério da
Saude, ligado a Fundacdo Oswaldo Cruz e exercendo importante papel nas
acOes governamentais ao longo dos anos, atuando na produgcéo de
medicamentos, pesquisa e formulagdo de politicas publicas.

Finalmente, sdo apresentadas as conclusbes e as perspectivas para
trabalhos futuros, disponibilizada as referéncias bibliograficas e os anexos.
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CAPITULO 1:
PANORAMA DO MERCADO FARMACEUTICO GLOBAL E
BRASILEIRO

Este capitulo foi construido para permitir uma familiarizagdo do presente
trabalho com o cenario complexo da industria de medicamentos, partindo de

uma perspectiva do mercado mundial até o local.

1.1 MERCADO MUNDIAL

O futuro da industria farmacéutica estad ligado simultaneamente ao
desenvolvimento de novas drogas e de novas formas farmacéuticas,
englobando dois cenarios.

O primeiro apresenta a necessidade de farmacos ativos contra doencas
infecciosas e parasitérias, incluindo antivirais capazes de atender as
populacBes carentes, como no combate a epidemia de AIDS na Africa, sendo
um dos exemplos mais marcantes. Embora a tuberculose, hanseniase, malaria,
filariose, entre outras tantas ditas como tropicais e negligenciadas'?, ainda
esperem solugdes.

Outro cenario diz respeito ao mundo civilizado, que envelhece, portanto
necessitando de drogas para tratar o cancer, Alzheimer, Parkinson, entre
outras, além de fomentar a necessidade de drogas para o estimulo sexual
masculino e feminino, com o minimo de efeitos colaterais. Destaca-se também
ha necessidade de drogas para controlar os niveis de colesterol, de

bloqueadores de receptores de cocaina, entre outros.

2 As doencas negligenciadas sé@o doengas que afetam milhares de pessoas ao redor do mundo, mas que néo dispdem
de tratamentos eficazes ou adequados. Em sua maioria, sdo doengas tropicais infecciosas que afetam principalmente
pessoas pobres, a exemplo da leishmaniose, da doenga do sono, da maléria, e da doenga de Chagas, que geram um
impacto devastador sobre a humanidade. Fonte: DNDi — Drugs for Neglected Diseases Initiative. www.dndi.org.br.
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1.1.1 A Evolucéo da Industria Farmacéutica

A evolucdo histérica do mercado farmacéutico aponta que no cenario
macroecondmico, o0 eixo inovador da industria farmacéutica esta localizado nos
EUA, Inglaterra, Alemanha, Suica e Franga. Tal polarizacdo foi construida
devido aos ambientes nacionais e a disponibilidade ou ndo de matérias-primas,
ao estado da arte, as politicas de incentivo ao desenvolvimento da ciéncia e
tecnologia, a legislacdo vigente e as necessidades da sociedade que
influenciam a inovacdo no ambiente interno destes paises (Achilladelis e
Antonakis, 2001).

Os novos produtos lancados pelos laboratorios privados, contribuem
para o crescimento da industria farmacéutica a cada ano. Em 2006 as vendas
farmacéuticas globais totais alcancaram US$ 607,9 bilhdes, de acordo com os
dados do IMS Health, nos 10 mercados internacionais, que detém 81% de
vendas (tabela 01).

Na Europa, os cinco maiores mercados (Franga, Alemanha, Inglaterra,
Italia e Espanha), juntos, cresceram entre 4 a 5% em 2006. O Japao tem uma
previsdo de crescer entre 5 a 6% em 2007, equilibrando seu consumo
praticamente estavel nos ultimos 4 anos, como se observa na tabela 01 e no
grafico 01 (IMS Health, 2007).

Os mercados emergentes incluindo China, india, Brasil e Turquia, est&o
crescendo acima de 10% e se manterd& em 2007, acompanhando o
crescimento de suas economias. A China se destaca com o volume de
mercado para 2007 na ordem de US$ 16 bilhdes, representando um salto de
15 a 16% em relacdo ao ano anterior. A produgédo de medicamentos nesses
mercados, geralmente, tem dominio crescente da producdo de medicamentos
genéricos (IMS Health, 2007).
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Tabela 01 — Venda Global Farmacéutica por Regido — 2006

Mercado Mundial US$ % de vendas o Cresmfnento em
Auditado BilhGes globais FEBIESD Gl
anterior

América do Norte 289.9 47.7% 8.0
Europa 181.8 29.9 4.8
Japéao 56.7 9.3 -0.7
Asia, Africa e 52.0 8.6 9.8
Australia

América Latina 27.5 45 12.9
IMS Total

Auditado* 607.9 100 6.5

Fonte: IMS MIDAS®, MAT Dec 2006.

*Nota: exclui Mercado ndo auditado pelo IMS — Intercontinental Medical Statistics.

Em 2006, como demonstrado na tabela 01, a América do Norte, que é
detentora de 47% das vendas farmacéuticas globais, cresceu 8%, a US$ 289,9
bilhdes, enquanto a Europa experimentou um crescimento menos elevado —
4.8%, correspondendo a US$181,8 bilhdes. Ja& as vendas na América Latina
(consumo interno e entre paises), cresceram 12.9%. Um excepcional salto de
US$ 27,5 bilhdes, enquanto a Asia, o Pacifico (fora o Japdo) e a Africa
cresceram 9,8%, representando US$ 52 bilhdes.

O Japao, tendo atingido um nivel de populacéo estavel™, se posiciona
como o segundo mercado do mundo e desde 1991 n&o cresce tanto,
provavelmente por ter atingido a necessidade do consumo interno.

A contribuicdo dos EUA para o mercado global farmacéutico tem estado
na ordem de 54% nos ultimos cinco anos e para 2007 a previsdao de
substancial queda, ficando na ordem de 36%.

A evolugdo mundial no mercado global farmacéutico no periodo 2003 —
2005 é observada no grafico 01.

'* O nimero de nascimentos no Japao vem caindo desde os anos 1970. A populacdo do Jap&o em 2004 estava em
128 milhdes e devera cair para 100 milhdes em 2050. Fonte: www.bbc.co.uk acesso em 02/01/2006.
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Gréfico 01
Venda Global Farmacéutica por Regido em Bilhdes de  US$

América Latina EJZZS

Asia, Africa e Australia Ei? 352

B 2006
Japao E 57
P 53 02003
Europa —— _130' i 182
América do Norte |—= . — 4290

4230
Vendas Farmacéuticas Global Total em 2006 = US$ 607 ,9 Bilhdes

Fonte: Elaboracao prépria com base nos dados do IMS Health 2003/2005.

A industria farmacéutica se vé refém de antigos problemas, porém, com
novas solucdes na luta incansavel pelo bem estar da humanidade. Os grandes
“players” farmacéuticos continuam investindo montantes recordes em Pesquisa
e Desenvolvimento — P&D (gréfico 02). Os gastos totais no ano de 2006
ficaram em US$ 55,2 bilhdes e somente as empresas membros do
Pharmaceutical Research and Manufactures of America (PhRMA)** gastaram
sozinhas US$ 43 bilhdes.

Observa-se no grafico 02, a partir de 2004, a entrada das empresas
biofarmacéuticas com seus investimentos especificos em P&D. O aporte
financeiro é em média 29% maior que as companhias puramente
farmacéuticas, denotando o campo promissor desta area.

Em um dos avanc¢os da industria biofarmacéutica, o principio ativo é
liberado ou desintegrado da sua forma farmacéutica, geralmente sélida, em
pequenas particulas para facilitar a sua dissolugdo e a passagem através das
membranas bioldgicas, ou seja; para que ocorra uma melhor absor¢cdo do
farmaco (Lachman; Lieberman; Kaning, 2001).

Segundo Vila Jato (2001), para se conseguir o efeito terapéutico é
necessario que o farmaco esteja biodisponivel, ou seja; é o estudo em que se

define a medida da quantidade e velocidade na qual o principio ativo é

1 Companhias membros do PhRMA: Abbot, Amgen Inc., Amylin Pharmaceuticals, Inc., Astellas US LLc, AstraZeneca
LP, Bayer HealthCare — Pharmaceutical Division, Berlex Laboratories Inc, Boehringer Ingelheim pharmaceutical Inc,
Bristol-Myers Squibb Company, Celgene Corporation, Genzyme Corporation, GlaxoSmithKline, Hoffmann-La Roche
Inc, Johnson & Johnson, Eli Lilly and Company, Med Pointe Pharmaceuticals e Merck & Co. Inc.
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absorvido a partir de uma forma farmacéutica e se torna disponivel no sitio de
acao.

A area biofarmacéutica muito contribuira para o segmento farmacéutico,
dentre estas o desenvolvimento de sistemas de liberacdo de farmacos nano e
microparticulados com vistas a modulacao das propriedades biofarmacéuticas.

Grafico 02 — Investimento em P&D das Companhias Far macéuticas e
Biofarmacéuticas

60+ 55,2

Despesas em Bilhdes de Dolares

1980 1985 1990 1995 2000 2004 2005 2006*

B Despesas em P&D das Companhias Membros do PhRMA
B Despesas em P&D Biofarmacéutico

Fonte: Burrii & Company, analysis for Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, 2007; and
Pharmaceutical and Manufacturers of America, PhRMA Annual Member Survey (Washington, DC: PhRMA, 2007). *

estimado.

1.1.2 O avanco cientifico

Estima-se que o tempo de processo para a pesquisa e desenvolvimento
(P&D) de uma nova droga é de 10 a 15 anos (Dickson e Gagnon, 2004). E um
processo longo, complexo e com custo muito alto. Embora as empresas
justifiqguem seu elevado custo de P&D, sabe-se que somente 60% desse valor
€ destinado a P&D e 40% dedicado ao Marketing. Na figura 01 pode-se
observar as principais metas de cada estagio do processo, desde a bancada do
laboratdrio até o paciente.

O avanco cientifico tem sido de grande potencial, mas também tem
aumentado os desafios dos processos de P&D, com requerimentos regulatorios

cada vez mais complexos e caros. Todavia eles impdéem novas ferramentas,
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computadores mais potentes e conhecimentos mais profundos de doencas
mais complexas. Desta forma, exigem um tempo maior de dedicacdo e
recursos para entender aos desafios da pesquisa.

Atualmente (Fevereiro, 2007), existem mais de 2300 drogas potenciais,
que ja estdo na fase de testes clinicos ou no FDA para revisdo. Muitas delas
nao serdo aprovadas, mas algumas trarao novas esperancas para milhares de

pacientes e familias (Adis R & D Insight Database, 8 February 2007).

Figura 01 — Processo de P&D
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YEARS TRIALS 20-100 |
Voluntears i---
7| Phose Il
100500
= | Volunteers
Phiase |l ]
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MANUFACTURING/
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Y B e——————
Fonte: Pharmaceutical Industry Profile 2007 in Pharmaceutical Research and Manufacturers of América

(Washington, DC: PhRMA March, 2007)

As matérias-primas utilizadas na indastria  farmacéutica de
medicamentos podem ser classificadas de acordo com sua origem, em trés

categorias: sintética, fitoterdpica e biotecnoldgica (Hasenclever, 2002).
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A industria quimica farmacéutica possui em sua cadeia produtiva,
relacionamento com as industrias de embalagens, equipamentos
especializados, tecnologia de informacdo, bem como os fornecedores de
matérias-primas (farmacos e excipientes).

Os medicamentos podem ser classificados de acordo com a
necessidade de prescricdo médica, a propriedade intelectual (patenteado™ ou
nao), a sua forma farmacéutica e a classificacdo terapéutica (Korolkovas,
1982).

Os medicamentos éticos sao aqueles que precisam de prescricdo
médica ao passo que os medicamentos ndo éticos ou populares (OTC) *° nado
precisam de prescrigao.

Em adicdo a estas classificacOes, a legislacéo brasileira (Brasil, 1999a)
segmenta os medicamentos em inovadores, genéricos e similares, conforme
mensurado na introducdo. Os medicamentos genéricos, dependendo da
legislacdo de cada pais, podem ser comercializados pela denominacdo do
principio ativo ou por um nome comercial (genérico de marca). Esses
medicamentos quanto a forma farmacéutica, classificam-se em sdlidos,
liquidos, semi-sdlidos, injetaveis etc.

Diante do exposto, pode-se observar que o mercado de medicamentos
tem potencial para crescimento e é complexo. Ndo seria diferente no Brasil
comparado com outras economias. Por esta razdo, que o tema farmacéutico é
fundamental para fomentar principalmente a Saude Publica, com a finalidade
de sedimentar seus processos, producdo e servicos a producdo de
medicamentos, bem como a restauracdo dos Laboratérios Oficiais, que em sua

maioria ndo foram alvo de modernizacdo por quase duas décadas.

5 As patentes séo mecanismos de protecao intelectual com afinalidade de garantir que a empresa detentora de sua
propriedade possua um monopodlio legal sobre seus produtos e/ou processos durante um intervalo de tempo.
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1.2. MERCADO BRASILEIRO

No Brasil, as alteracdes na configuracdo da industria farmacéutica
tiveram inicio nas décadas de 1940 e 1950 com o movimento de entrada de
grandes grupos internacionais com forte capacitagdo tecnoldgica e financeira

no mercado nacional, que até entdo estava concentrado em boticas artesanais.

1.2.1. A Estrutura e Cenario da Industria Nacional

A estrutura produtiva da industria farmacéutica brasileira foi capacitada
através de estagios evolutivos (tabela 02), os quais proporcionaram mudancgas
no seu contexto institucional, que remonta os anos 80 e 90. Ela trouxe
oportunidades para o0 desenvolvimento de capacidades produtivas,
tecnoldgicas e de marketing, sendo expressa em quatro estagios:

> | Este estagio representa a empresa que possui alta capacidade
tecnologica, produtiva e de marketing. Ela possui estrutura
completa para atender todas as fases de processo do
medicamento.

» |I: Neste estagio a empresa possui certa capacidade tecnoldgica,
onde j& ndo ha presenca de P&D para novos farmacos, porém
sua capacidade de producdo e marketing é alta.

» lll: Para este estagio, a empresa se posiciona de uma forma mais
conservadora sem inovagdo de produto. Apresenta baixa
capacidade tecnologica e certa presenca em marketing na
tentativa de fixar sua marca. A capacidade de produgéo ¢ alta.

» IV: As empresas neste estadgio ndo sado inovativas e procuram
manter-se no mercado apenas através da competicdo em preco.
Possuem certa capacidade de producdo, porém; sua capacidade

tecnoldgica e de marketing € baixa.

!¢ Os medicamentos n3o éticos s&o também conhecidos pela abreviatura OTC, do inglés over the counter.
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Tabela 02 — ESTAGIOS DAS CAPACIDADES ADQUIRIDAS DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

FUNGAO /
EsTAGIo | TECNOLOGICA | PRODUTIVA | MARKETING AVALIACAO

Totalmente ativa em todas
ALTA ALTA ALTA as etapas de um
medicamento.
N&o possui P&D em
novos farmacos embora
com certa capacidade

I MEDIA ALTA ALTA h .
tecnolégica, porém
totalmente ativa em

producdo e marketing.
Possui 6tima produgéo,
I BAIXA ALTA MEDIA mas sem inovagdo de

produto e esfor¢a-se em
fixar a marca.
Basicamente compete em
VI BAIXA MEDIA BAIXA preco e esforca-se em
manter a producao.

Fonte: Adaptado do Seminario BNDES — Complexo Industrial da Saude. Set, 2006.

As Ultimas décadas trouxeram oportunidades de grande crescimento
para o setor, embora especificamente na producdo de farmacos o pais tornou-
se quase que totalmente dependente de importacdes apos a abertura dos
mercados na década de 90.

Dentre os desafios e as oportunidades enfrentadas, destacam-se a
auséncia de uma politica industrial, patentes de processos e produtos
farmacéuticos ndo reconhecidos até 1996, controle de precos dos
medicamentos, atividades de P&D incipientes, baixa insercéo na rede global de
P&D, politica de genéricos’’ em 1999.

Com o acordo TRIPS®, o Brasil dispensou voluntariamente o beneficio
especial da lei, que facultava aos paises em desenvolvimento, a oportunidade
de s6 reconhecer patentes a partir do ano 2000, a exemplo de india e da China
em 2005. Assim entrou num abismo de defasagem tecnoldgica sem condi¢des

de competir com o mercado internacional.

'7 Lei de Medicamento Genéricos criada em 09/02/1999.
'8 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao comércio (acordo TRIPS ou acordo
ADPIC - 1994)
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1.2.2. A Curva de Valor da Industria Farmacéutica

Como se observa no grafico 03, a margem bruta de lucro da industria
farmacéutica aumenta significamente em funcdo da sua curva de valor. A sua
lucratividade esta diretamente ligada a evolugédo da complexidade tecnoldgica e
de marketing.

Gréfico 03:

A curva de valor da industria farmacéutica
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= de alto volume e |
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§ i
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2 | | | | |
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Margem bruta de lucro

Fonte: Christopher A. Bartlett e Sumantra Ghoshal, “Going Global: Lessons from Late Movers” Harvard Business

Review, reprint 2001.

No cenario brasileiro, as indUstrias nacionais estdo mais concentradas
nos estagios compreendidos entre 20 a 40% da curva de valor. Dedicam-se as
formulacdes convencionais e aos medicamentos de maior valor agregado e de
marca.

Algumas empresas comegam a despontar com atitudes mais arrojadas e
realizando ensaios clinicos, como por exemplo, a Biolab que busca inovactes
incrementais e a Cristalia, caminhando para curva de valor entre 40 — 60%.

Contudo, na maioria das vezes, para outras empresas, esta atitude € somente
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para regularizar a situacdo dos medicamentos que j& estdo no mercado, devido
a criacdo da Lei de genéricos em 1999 e da politica de medicamentos™.

Ja os Laboratérios Publicos passaram longo tempo entre os estagios de
12 a 30% da curva de valor, destacando-se nos ultimos anos o maior
laboratério Federal, Farmanguinhos, praticamente para um estagio
intermediario entre 10 a 70%, pois sua atividade ndo contempla o marketing,
mas possui alta capacidade tecnoldgica, produtiva e de pesquisa (Anexo Il —
Pesquisa de Campo, 2007).

A industria farmacéutica nacional € pouco inovadora, situando-se no
estagio central da curva de valor. Como exemplos no cendrio brasileiro,
seguem algumas empresas com seu respectivo produto em cada estagio da
curva de valor®:

> 02-12%: Nortec Quimica (intermediarios) — Produto Acido
Salicilico.

» 12-20%: Medley (Genéricos) — Produto Captopril.

» 20-30%: Laboratérios Oficiais (formulacdes convencionais)
— Produto Xarope de Sulfato Ferroso.

» 30-40%: EMS Sigma Pharma (genéricos com maior valor
adicionado e de marca) — Produto Amoxicilina BD.

» 40-60%: GSK (medicamentos OTC) — Produto Sonrisal.

» 60-80%: Sanofi-Aventis (medicamentos inovadores) -

Produto Acomplia®.

1.3. TESTES CLINICOS NO BRASIL

Até setembro de 2004, a legislacdo em vigor visava basicamente
regularizar a entrada no pais de produtos destinados a pesquisa clinica, em
geral ainda nao registrados no Brasil. Com isso, muitas organiza¢gdes nacionais

nao se sentiam obrigadas a apresentar o projeto para a aprovacao da Anvisa.

1o Informagdes obtidas durante VI ENITEC (Encontro Nacional de Inovag&o Tecnoldgica) entre os dias 13 e 14/06/2007
E)Oromovido pela PROTEC. www.protec.org.br

As informagdes foram obtidas através de contato telefénico, pesquisa no site das empresas (www.medley.com.br,
www.nortecquimica.com.br, www.ems.com.br, www.gsk.com.br, www.sanofi-aventis.com), experiéncia conquistada
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Esta situagcdo se altera com a Resolucdo 219/2004, da ANVISA, que

obriga que todos os protocolos de ensaios clinicos a serem realizados com

medicamentos e produtos para a saude no pais, sejam submetidos a Agéncia

para aprovacao. Segundo a ANVISA, foram aprovados nos ultimos 3 anos, 516

estudos, 64% deles patrocinados diretamente pela industria e 30% por CROs

(Organizacbes Representativas de Pesquisa Clinica — ORPC'’s para Anvisa).

O detalhamento para cada etapa de pesquisa clinica, possui variantes

de acordo com o instituto de pesquisa, contudo; segue exemplo na tabela 03.

Todas estéo divididas por fases e 0s respectivos agentes envolvidos.

Tabela 03 — As Etapas dos Ensaios Clinicos

DADOS /

ETAPAS PRE-CLINICO FASE | FASE Il FASE IlI FASE IV
in vitro e animais PaC|e|,1t_es Pac[entes Pac[entes . ..
voluntarios | voluntarios em | voluntarios em |Pacientes voluntarios
SUJEITOS de . . p . ,
experimentacao sadios ou maior nimero | maior niUmero em Geral
P & enfermos (100 - 200) | (500 - 2000)
Monitoramento de
possiveis eventos
adversos ainda
Desenvolvimento Primeiras Avaliacao nogggceosqﬂgglsdgsi)re
das moléculas e s ~ Testes de . ¢ .
O QUE o administracdes o aprimorada da riscos, outras
submissédo aos eficacia e ~ o
ACONTECE .~ em seres relacéo utilizacdes,
orgaos seguranga AR nh
humanos beneficio—risco beneficios e
reguladores
dosagem/
comparacdes a
outros
medicamentos
Descobrir
como a nova . Prosseguir com
. Descobrir os ™
. substancia T as avaliacdes
Descobrir a ; primeiros
. funciona no : da droga, o
molécula e . riscos e Melhorar a eficacia
OBJETIVO ; organismo, Lo buscando .
avaliar seu . ; eficacia nas ~ continuamente
X avaliar se é S ~ comprovagao
potencial administracfes L
segura em curto prazo de eficacia e
e como devera P seguranca
ser ministrada
B 18 meses a 2 Permanente, a partir
DURACAO 1a2anos 2 a 3 anos 2 a 10 anos de sua entrada em

anos

circulacéo

Fonte: MSD — Merck & CO, INC (USA). Disponivel em www.msd-brazil.com acesso em 14/05/2007.

durante periodo que trabalhei na indistria privada (Sanofi), pesquisa nos Laboratérios Oficiais (Anexo Il) e entrevista a
profissionais durante VI ENITEC.
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Os ensaios clinicos realizados no Brasil, geralmente sédo feitos em
centros de pesquisa brasileiros, que conduzem pesquisas clinicas para o
desenvolvimento de novos farmacos. Eles integram redes internacionais de
ensaios clinicos sob a supervisédo de instituicbes de pesquisa estrangeiras. Os
centros que concentram 0s ensaios clinicos estdo localizados em algumas das
maiores universidades e institutos de pesquisa nacionais como se observa na
tabela 04.

Tabela 04 — Organizagbes que Hospedam os sites de Ensaios Clinicos
Identificados (n=538).

N°. de 9% Sobre

Estado Ensaios Total

Universidade de Sao Paulo 7,2
Universidade Federal do Rio Grande do Sul RS 32 5,9
Universidade Federal do Parana PR 27 5,0
Irmandade Santa Casa da Misericérdia de Porto Alegre RS 21 3,9
Instituto Nacional do Cancer RJ 19 3,5
UNICAMP SP 18 3,3
Universidade Federal de Sdo Paulo SP 16 3,0
Universidade Federal do Rio de Janeiro RJ 15 2,8
Universidade Federal de Minas Gerais MG 15 2,8
Fundacgéo Oswaldo Cruz RJ 14 2,6
Pontifica Universidade do Rio Grande do Sul Rs 14 2,6
Instituto de Infectologia Emilio Ribas SP 13 2,4
Hospital Israelita Albert Einstein SP 12 2,2
Hospital Nossa Senhora da Conceicao RS 11 2,0
Universidade Federal da Bahia BA 11 2,0
Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto SP 11 2,0
Complexo Hospitalar Heliopolis SP 10 1,9
Hospital Vera Cruz — Clinica de Oncologia MG 10 1,9
Universidade Estadual do Rio de Janeiro RJ 8 1,9
Nucleo de Oncologia da Bahia BA 8 15

Total 324 60,4

Fonte: Quental, 2006

Observa-se na tabela 04 que as 10 organizacdes que mais realizam
ensaios clinicos, detém 42% do total dos 538 projetos, enquanto as 20
primeiras totalizam cerca de 60%. Os 40% restantes dos ensaios sé&o
realizados por um grande numero de organizacoes.

No que se refere a industria nacional, o maior nimero de testes clinicos
realizados, sdo os estudos de bioequivaléncia para alcance do status de
medicamento genérico. A regulamentacdo recente do medicamento similar

exige o teste de seguranca e eficacia (ou apresente estudos publicados sobre o
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produto) se for Unico no mercado, ou de bioequivaléncia/biodisponibilidade
relativa, caso se posicione como similar a algum medicamento de referéncia
(Quental, 2006).

1.4. A EVOLUCAO DO MERCADO FARMACEUTICO
BRASILEIRO

Mesmo a industria farmacéutica nacional sendo pouco inovadora, 0
mercado brasileiro detém 71,6% do faturamento de todo mercado da industria
de quimica fina (ABIFINA, 2007). No ano de 2006 as industrias de quimica fina
movimentaram aproximadamente US$ 15,2 bilhdes.

As 10 principais companhias farmacéuticas do ranking (tabela 05) detém
43,65% do Market Share brasileiro. Se forem consideradas as 50 primeiras
empresas, elas absorveriam 90,96% do mercado, ficando 9,04% para as
6.081%! restantes do setor.

A industria farmacéutica brasileira tem aumentado significantemente os
investimentos no setor. Nos ultimos trés anos foram investidos mais de US$ 1
bilhdo. No ano de 2006 foram injetados US$ 550 milhdes, em 2005 US$ 348
milhdes e 2004 US$ 200 milhdes. Foi um crescimento de 275% em menos de
dois anos (MDIC, 2006).

2 Registro de empresas farmacéuticas ativas em 20/04/2007 = 6131, segundo ANVISA. www.anvisa.gov.br.
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Tabela 05 — Ranking das Companhias Farmacéuticas Br
% Market

asileiras

% Market

Ranking Companhia Share Ano Ranking Companhia Share Ano

2005 2005

TOTAL 100 % 26 ALCON 1,31

1 ACHE 6,94 27 WYETH 1,28
2 SANOFI-AVENTIS 6,81 28 GSK CONSUMO 1,15
3 EMS SIGMA PHARMA 5,10 29 FARMASA 1,02
4 PFIZER 4,97 30 PROCTER GAMBLE 0,99
5 NOVARTIS 4,77 31 STIEFEL 0,93
6 MEDLEY 3,70 32 UNIAO QUIMICA 0,89
7 BOEHRINGER ING 2,94 33 ALLERGAN 0,78
8 SCHERING PLOUGH 2,91 34 ASEN 0,77
9 EUROFARMA 2,77 35 WHITEHALL 0,76
10 SCHERING DO BRASIL 2,74 36 GALDERMA 0,68
11 ALTANA PHARMA LTDA 2,55 37 MARIAN 0,64
12 JANSSEN CILAG 2,48 38 FARMOQUIMICA 0,64
13 ROCHE 2,45 39 NEO QUIMICA 0,61
14 BAYER 2,37 40 NOVARTIS CONSUMER 0,58
15 DM IND. FTCA 2,31 41 SERVIER DO BRASIL 0,55
16 MERCK SHARP DOHME 2,16 42 HEXAL DO BRASIL 0,54
17 BRISTOL MYER SQUIB 2,14 43 BALDACCI 0,53
18 GLAXOSMITHKLINE 1,88 44 SOLVAY FARMA 0,52
19 LIBBS 1,81 45 RANBAXY 0,49
20 ABBOTT 1,72 46 ZAMBON 0,44
21 BIOLAB-SANUS FARMA 1,67 47 CIFARMA 0,42
22 ASTRAZENECA BRASIL 1,64 48 CRISTALIA 0,41
23 MERCK 1,59 49 FARMALAB IQF 0,40
24 LILLY 1,43 50 LUNDBECK 0,38
25 ORGANON 1,40 * OUTROS * 9,04

Fonte: IMS Health — Dezembro, 2005.

Observa-se no gréfico 04 a evolugdo do mercado brasileiro a partir de

1997, apresentando uma fraca oscilacdo entre 2001-2003, provavelmente em

razdo da variacdo da taxa de cambio do ddlar, contudo, imediatamente hd uma

retomada no crescimento do mercado até o ultimo ano de 2006.

Embora se observa a curva decrescente do numero de unidades

farmacéuticas®® produzidas no periodo de 1997 até 2006, 0 mesmo ndo se

aplica ao faturamento da industria em reais, onde se pode observar um

crescimento marcante na ordem de 260%, fato este atribuido ao aumento no

preco dos medicamentos, pagou-se quase o triplo por menos UFs.
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Grafico 04 — Mercado Farmacéutico — Brasil. Vendas Nominais em R$
1000 e US$ 1000 (sem impostos) e em 1000 unidades
Periodo 1997 a 2006
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Fonte: Febrafarma e Grupemef - indicadores - marco, 2007.

Para melhor analisar a oscilagdo do faturamento da industria, foram
estabelecidos os ultimos 10 anos, tendo 1997 como ponto zero e apés a Lei de
Patentes. Desta forma, os indices deste ano foram fixados em 100% como
objeto de analise para os proximos anos em guestao.

Observa-se no grafico 06 a oscilagdo do percentual de vendas ano/ano,
a variacao do faturamento das empresas farmacéuticas e a retomada de seu
crescimento em ddlar de 22%, 35,1% e 18,2% para os anos de 2004, 2005 e

2006 respectivamente.

Os valores das vendas do ano de 1997 (ponto zero) foram:

-®-R$ | 9.210.340
- US$ 8.537.436
=&~ Unidades 1.854.094

Partindo-se desses valores, pode-se melhor visualizar no grafico 05 a

desenvoltura dos laboratérios farmacéuticos brasileiros nos ultimos 10 anos.

22 Neste caso, a unidade de venda para a industria é 1 caixa = 1 unidade farmacéutica.
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Grafico 05 — % Mercado Farmacéutico — Brasil. Indic e da Evolucéo das

Vendas Nominais em R$, US$ 1000 e Unidades.
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Fonte: Febrafarma e Grupemef - indicadores - marco, 2007.

Na tabela 06 pode-se visualizar rapidamente o percentual dos indices da

evolucao desse mercado dos ultimos dez anos.

Tabela 06 — % de Crescimento ao Longo dos Anos

-®-R$ 0 17,7 1131136 179|111

- US$ 0 1,4 -24,5 2,57 -15,2 -85 | 7,5 22 | 351 18,2

=4~ Unidades 0 21| -19 |46 | -34 |-16 | -72|103| -2,3 | 3,1

Fonte: Elaboracao prépria com indicadores da Febrafarma - margo, 2007.

O mercado brasileiro tem sido alvo de investimentos nesta area, tanto
pelo setor privado como publico, entretanto, apenas uma pequena fatia da
populacéo brasileira tem se beneficiado com a melhoria de vida.

Embora ambos os produtores (publico e privado) tenham o foco na
melhoria de vida pela assisténcia farmacéutica, a parcela da populagéo
atendida pelos Laboratérios Publicos sdo totalmente distintas dos produtores
privados e o Governo ainda € um forte cliente dos laboratérios privados. Fato
que sera abordado com maiores detalhes no capitulo 3.
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CAPITULO 2

BRASIL: UMA VISAO DOS MEDICAMENTOS E
FARMOQUIMICOS NO CONJUNTO DA QUIMICA FINA E
ESPECIALIDADES.

Este capitulo traca um perfil do Mercado Farmacéutico Brasileiro de
genéricos que segue a linha mundial com crescimentos exponenciais. Também

fornece uma visdo dos farmoquimicos no conjunto da quimica fina.

2.1. UMA VISAO DOS GENERICOS NO BRASIL

As empresas brasileiras de medicamentos, de uma forma geral, sempre
tiveram suas atividades centradas principalmente na producdo e
desenvolvimento de processos. Os produtos eram obtidos por analogia ou por
transferéncia tecnoldgica de parceiros internacionais, enquanto ndo havia uma
lei de patentes no pais. As transferidas por parcerias internacionais eram feitas
mediante participacdo financeira ou pagamento de "royalties" para as
empresas portadoras de patentes.

Neste sentido, o Brasil, até o ano de 1996 tinha o mercado farmacéutico
caracterizado pela oferta de medicamentos denominados de marca e de
cépias, que eram conhecidos como medicamentos similares.

A partir da promulgacdo da lei federal n° 9.787 de 10 de fevereiro de
1999 e sua regulamentacao pelo decreto n° 3181 de 23 de setembro de 1999,
além dos demais decretos, portarias e resolucdes elaborados a partir de entéo,
foram definidos os critérios para os testes de bioequivaléncia® e
biodisponibilidade, a certificagéo, o registro, a producdo, a comercializacao, a
promocdo, a prescricdo e a dispensacdo dos medicamentos genéricos.
Também registraram as bases conceituais para a definicdo de bioequivaléncia

20 teste de bioequivaléncia consiste na demonstracéo de que o medicamento genérico e seu respectivo medicamento
de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficacia e seguranca antes do
registro) apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo. O teste de bioequivaléncia assegura que o
medicamento genérico é equivalente terapéutico do medicamento de referéncia, ou seja, que apresenta a mesma
eficécia clinica e a mesma seguran¢a em relagé@o ao seu de referéncia (ANVISA, 2007).
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e biodisponibilidade, bem como a classificacdo dos medicamentos nas
seguintes categorias: referéncia, genérico e similar.

No grafico 06 observa-se a producdo nacional de medicamentos
genéricos, que responde por quase 14% desse nicho de mercado (IMS Health,
2006).

Gréafico 06 — Estrutura da Industria de Medicamentos Genéricos Brasileira
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Fonte: Elaboracéo propria com dados da Anvisa e Pré-genéricos (2003 e 2005).

Observa-se no gréafico 07 uma migracdo das vendas de medicamentos
de referéncia para os genéricos. A razdo ndo é somente pelo preco, mas
forcado pela concorréncia devido as perdas de patentes. Reforca essa situacao
a conscientizacao gradativa da populagao na qualidade e seguranca do uso de
medicamentos genéricos.

N&do obstante, essa “corrida” para 0s genéricos, também foi
impulsionada pela reducdo compulsoria dos precos em 35%, conforme
Resolucdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED

n°. 2, de 5 de marcgo de 2004.
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Grafico 07 — Evolucdo de Vendas Brasileiras por Registros de Med  icamentos
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Fonte: IMS Health: 03/2001 - 2005

Antes da promulgacdo da Lei de Genéricos, 0s registros dos
medicamentos em geral eram concedidos sem a exigéncia dos testes de
biodisponibilidade e equivaléncia farmacéutica (referéncia ao medicamento
inovador), no entanto quando da renovacdo de seu registro junto ao 6rgao
regulador (ANVISA) serd exigido os respectivos testes, passando assim a
categoria Genéricos caso o0s testes se igualarem ao de referéncia, caso
contrario permanecerao similares.

O medicamento similar apresenta sua maior queda no ano de 2002,
retomando uma relativa estabilidade ao longo dos anos. Observa-se que a
metade da fatia do mercado de referéncia migrou para os genéricos, enquanto
0 mercado de similares se mantém praticamente estavel. Como exemplo,
destaca-se o produto Amoxicilina, cuja referéncia € o Amoxil da empresa GSK
e apés a expiracdo patentaria surgiram diversos registros de similares e
genéricos, dentre eles o de Amoxicilina 500mg para o Laboratério Oficial

Farmanguinhos, registrado como similar.
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2.1.1. Participacdo do Mercado Genérico

Na tabela 07 pode-se observar o ranking das 10 maiores empresas
brasileiras atuantes na produgcdo de medicamentos genéricos. Juntas

correspondem mais de 52% do total (2005) e movimentaram mais de US$ 200
milhdes.

Tabela 07 — Participacdo no Mercado Brasileiro de G enéricos das

Principais Industrias Farmacéuticas

10 MAIORES

ORIGEM |% VENDAS (milhdes)

EMPRESAS

IMEDLEY Brasil 29,13
EMS SIGMA PHARMA Brasil 25,91
BIOSINTETICA Brasil 12,42
EUROFARMA Brasil 9,05
RANBAXY india 5,13
NOVARTIS Suica 3,97
MERCK Alemanhal 2,82
HEXAL DO BRASIL* Alemanhal 1,92
GERMED?® Portugal 1,78
MEPHA Suica 1,30

Total (valor) US$ 216

Fonte: Elaboracao prépria a partir dos dados do IMS Health e Pr6-genéricos — Ago./2005.

Desde a abertura para comercializacado de genéricos em solo brasileiro,
0 numero de registro deste medicamento vem crescendo sobremaneira,
chegando a dezembro de 2006 com 2084 medicamentos registrados,
assegurando um leque maior de op¢des de remédios a populacdo e a classe
médica.

Conforme Abreu (2004), a Lei de Medicamentos Genéricos (Brasil,
1999a), que regulamentou a industria de genéricos no Brasil, trouxe novas
perspectivas para o mercado farmacéutico brasileiro, tais como: incremento da
competitividade das empresas nacionais, oferta de alternativas terapéuticas

mais econdmicas, reducao em 30% dos precos para populagéo, otimizagéo dos

2 Em processo de incorporagéo a Sandoz — Divisdo Novartis. Consulta em 10/05/2007.
% |ntegrou-se ao Grupo EMS Sigma Pharma.
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gastos publicos com aquisicdo de medicamentos bem como fomento da
producéo local desses medicamentos.

No gréfico 08 observam-se a demanda acumulativa do ndamero de
registros, laboratérios fabricantes, classes terapéuticas e substancias ativas
acumuladas até dezembro/2006. Totalizam-se 11.546 apresentacdes
comerciais registradas. JA no grafico 09 sdo discriminadas as origens dos

medicamentos genéricos registrados no Brasil.

Gréfico 08 — Apresentacdes Comerciais Registradas n o Brasil

(acumulativo até Dez/2006)
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Fonte: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/index.htm. Acesso em 20/03/2007.

Gréfico 09 — Numeros de Registros no Brasil de Medi  camentos Genéricos
por Pais de Origem do Produto
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Fonte: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/index.htm. Acesso em 20/03/2007.
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No ano de 2006, a producdo de genéricos rompeu a barreira de US$ 1
bilhdo de Unidades Farmacéutica, correspondendo a um aumento de 52%
sobre o total de 2005, como se observa no gréfico 10 (Pré-genéricos, 2007).

Segundo dados do IMS Health, no primeiro quadrimestre de 2007, foram
comercializados 69,7 milhdes de caixas de remédios genéricos no Brasil. Isto
significa uma alta de 25,3% ante os 55,6 milhées do mesmo periodo do ano
anterior. O mercado farmacéutico total registrou evolucdo de 6,3%, ou seja;
474,3 milhdes de UFs, contra 446,1 milhdes de janeiro a abril de 2006.

Em valores, somente os genéricos foram responsaveis por US$ 414,6
milhdes, representando um aumento de 43,3% na comparacao de igual periodo
em 2006. Ja as vendas totais de medicamentos no 1° quadrimestre de 2007
cresceram 17,5%, alcancando US$ 3,492 bilhdes.

A projecdo para o ano de 2008 €& que este mercado alcance um
crescimento de 16% em valor e 20% em volume, tendo em vista a entrada dos
genéricos no mercado dos contraceptivos e OTCs. Hoje, o segmento OTC
detém 10% do mercado de genéricos com uma substancia ativa em sua
férmula e analisa-se registrar produtos com mais de uma substancia. Ja para
0s contraceptivos e hormdnios sera um novo desafio, pois a ANVISA autorizou
somente em mar¢o/2007 a entrada de genéricos neste mercado (Pro-geneéricos
2007 e JB).

O mercado de contraceptivos brasileiro esta na ordem de US$ 400
milhdes, razado esta que os fabricantes de genéricos esperavam ansiosos pela
liberacdo da ANVISA. Desta forma, segundo Odnir Finotti (vice-presidente da
Pro-genéricos) as empresas estdo atentas e entre seis a doze meses sera
lancado algum tipo deste medicamento para concorrer com as trés empresas

multinacionais, que juntas, detém aproximadamente 70% deste mercado.
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Gréfico 10 — Mercado Genérico — Brasil. Vendas Nomi  nais em R$ 1000 e
US$ 1000 (sem impostos) e em 1000 unidades — Period o

2004 a 2006
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Fonte: Elaboracao prépria com dados do IMS Health, 2007.

Sem a presenca dos genéricos no pais, o volume de medicamentos
vendidos no mercado farmacéutico brasileiro teria crescido apenas 3,6% no
primeiro quadrimestre de 2007. Em faturamento, isto significaria uma reducéo
de US$ 0,414 bilhdes na economia (IMS Health, 2007 e entrevista pro-
genéricos no caderno de Economia & Servigos, pagina A20 em 20/04/2007).

No més de margco/2007 o segmento registrou a maior participacao da
histéria no setor, com 20,6% de incremento, correspondendo a 19,8 milhdes de
UFs. Em ddlar registra-se 36% de crescimento (US$ 116, 2 milhdes), onde
mesmo absorvendo os efeitos da variagdo cambial, o volume produzido foi
decisivo para o resultado (IMS Health, 2007 e entrevista pro-genéricos no
caderno de Economia & Servicos, pagina A20 em 20/04/2007).

O crescimento da industria de medicamentos genéricos no Brasil é fato
marcante para o pais, notadamente para as 10 maiores empresas (tabela 08)
gue apostaram neste mercado farmacéutico e tornaram-se lideres em vendas
nas diversas especialidades médicas (grafico 11) durante os primeiros oito
anos apods a regulamentacdo dos medicamentos geneéricos. Porém, cabe

salientar a existéncia de uma oferta altamente concentrada, ou seja; uma

Vendas em 1000 Unidades
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elevada parcela do mercado total dominado por um ndmero pequeno de

grandes empresas.

Grafico 11 — Numeros de Registros de Medicamentos G enéricos no Brasil
por Acédo Geral do Medicamento
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Fonte: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/index.htm. Acesso em 20/03/2007.

Ainda observa-se no grafico 11, muito esfor¢co para registros nas classes
de infeccaol/infestagcao e dor/inflamacao/febre, totalizando mais de 57%, ficando
os restantes distribuidos nas outras 12 classes terapéuticas.

2.1.2. O Faturamento e os Custos das Empresas

No Brasil, aproximadamente 44% do faturamento total do mercado
farmacéutico estd concentrado nos dez grandes laboratorios vistos no capitulo
01. J4 86% correspondem aos quarenta maiores?.

Todavia, a producdo de medicamentos é dominada pela industria
transnacional, detendo grande margem de lucro e nenhum investimento em
P&D especifico é dedicado para as doencas tropicais brasileiras.

Outro fator relevante, € que a competicAo de precos se torna

extremamente improvavel em mercados concentrados, como se pode observar

% Relatério da CPI dos medicamentos, 2000.
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na analise econbmica da tabela 08. Esta analise comparativa foi realizada entre
as planilhas de preco dos Laboratorios privados e dos Laboratérios Oficiais
Farmanguinhos e FURP, para uma amostra de 32 medicamentos de grande
demanda, inclusive de uso continuo (CD, 2000).

De acordo com os componentes de custo explicitados pelos laboratérios,
a estrutura custo/preco informada pelo setor privado é cerca de trés vezes
maior do que no setor publico, devido os gastos com publicidade e promogao
de vendas que representam um componente de custo adicional para os
laboratérios privados — 0 que ndo acontece para os laboratdrios oficiais.

Neste sentido, os laboratérios privados justificam apenas uma diferenca
de aproximadamente 22% no preco de fabrica para arcar com estes custos.
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Tabela 08 — Comparativa dos Precos de Medicamentos

Genérico

Laboratorio

Medicamento

Preco

Variagéo

Fabrica *

Alopurinol 100 mg Farmanguinngs Aloperinol 100 mg 0066 s
Ampicilna 500 mg Farmanguines Anpicing 200 0225 1629
Captopril 25 mg Farmzrrilsgt?ilnhos g:gtootp?rrill 222 rrr:1gg 82222 968,0
Cefalexina 500 mg e Cotatana 500 7 Dase | 1567
Cetoconazol 200 mg Farm:r?gji_nhos C(ce:t?)zg(r?;azlozl%%gn rgng égggg 9.8
Cimetidina 200 mg Farmz?lrgzjfilnhos Cli‘lrlr:::t(ijtljri]r?azggomrr?g 83222 6143
Clorpropamida 250 mg Farmzfriéirinhos Clgﬁgngnﬁdisggggng 83322 834
Diazepan 10 mg Farmz(r)l(;r:;ienhos D\i/aaz”:p:;nl(iomrﬂg 83252 3865
Diclofenaco de Potassio 50 mg Farm'v;ldg:ﬁi);lhos Diclofeni?;egjll(?g%;?o 50 mg 832&3)2 517,
Digoxina 0,25 g Farmanguinnss Digorina 0.25 mg D032 53,4
Dipirona 500 mg R Bipron 500 Gorag 1178
Enalapril 5 mg Farmarganhes Enoiapti & m Dosrs 452.1
Fenobarbital 100 mg FarrnA;/r?gSiilhos FSnE:)rg:rnb?tlall(i%(;n rgrl1g 83?38 5614
Glibenclamida 5 mg Farggﬁgzisr:hos GIibE::Iglrln?dZQS mg 855:8 4868
Haloperidol 5 mg ;;r;::lr?gljicr:fgs HaTo?:gfild(S)lrggmg 83471(6)3; 265,7
Hidroclorotiazida 50 mg ?::er?avr\llgetljliil?lrg; Hidr(gggq;;g;ngo mg 83‘2128 468

Iouprofeno 600 mg Farmanguinos uprofens 600 mg Dobes | 6144
Metildopa 500 mg Farlrjnr;r?gtrj?r?hos I\/IAgi(I)dr?)E;SSO(;)Onr]r?g 82238 13

Metronidazol 250 mg FarrnA;/r?gSiilhos Metlrztl)arll?éliéglozrgg mg 8(%42138 409.1
Nitedipina 20 mg FoRp A iedipig 20 g i
Paracetamol 750 mg  amangunhos | Paracotamol 750 g bioip 208
Predrisona 20 mg Farmanguinhos Precniaona 20 mg 01370 5036
Propranolol 40 mg Fgrsrtr::lnzgeuri]r?ﬁgs Prl)npdrz:latl)llglo4r8%ng 8(%18 258

Alopurinol 100 mg Famanguirnes " opurino 100 mg bomo 3

Digoxina 0,25 mg Famanguinnos iaoina 0 25 mg 00380 3789
Fenobarbital 100 mg Fa?rlr?::lf;trjmzos Feiirk]):lrrlt?i_lt;lofoz)n?ng 832(2)8 45.7

Glibenclamida 5 mg Farmilr(l);irinhos GIibﬁgLLIJ:rln?d;ng mg 83238 340.7
Hidroclorotiazida 50 mg Farm-;(relgt&nhos Hidrot?(i)rrttj)i':i(asz?drggo mg 882?8 2280
Sulfamet. + Trimet. 400+80 mg Farmz(r)l(;r:ienhos Sulfarﬁgftirprr?rggzsfogn%o mg 8%28 2033
Hidroclorotiazida 50 mg Fgfrzn;(rglgtijri:liﬁgs Hidr(?(i?(;reoztiingi)gar%g() mg 88228 2320
Sulfamet. + Trimet. 400+80 mg Farm-;(:lgt&nhos Sulfar;rgstirprr‘ilrggzsfogn&o mg 8%228 1295

Fonte: CPI dos Medicamentos, 2000. * Precos por Unidade Farmacéutica.
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N&o obstante, quando € simulado na tabela 09 o acréscimo no
medicamento para o0s Laboratérios Oficiais, de outros gastos como:
publicidade, impostos, lucro, margem de comercializagéo etc., a variagdo dos
precos entre eles ainda apresenta grande disparidade em sua comercializacao.

Tabela 09 — Disparidade entre Precos de Medicamento s

LABORATORIO LABORATORIO VARIACAO
PUBLICO (R$) PRIVADO (R$) % (R$)

MEDICAMENTO

Preco Preco Preco
Simulado Minimo Maximo
(b) (c) )
Captopril 25mg 0,025 0,080 0,383 0,923 476 | 1.146
Propranolol 40 mg 0,014 0,036 0,072 0,200 195 543
Hidroclorotiazida 50 mg 0,008 0,034 0,078 0,337 229 984
Glibenclamida 5 mg 0,020 0,035 0,127 0,222 358 629

Fonte: CPI dos medicamentos, 2000.

Desta forma, nota-se a marcante diferenca de atuacdo dos Laboratérios
Privados e Publicos, contudo, ambos tém a sua importante participacdo no
mercado brasileiro.

Nesse sentido, observa-se a inexisténcia de competicdo de precos no
mercado concentrado privado, e o Estado, sendo o maior responsavel pela
formulacdo e implantagdo de politicas que promovam a garantia e melhoria
permanente do bem-estar social, nas suas varias dimensdes, deve mover
politicas para estruturar, norteadas pelo principio da justi¢ca social. Ao tratar da
saude, os objetivos sdo melhoria da equidade, qualidade e eficiéncia dos
sistemas que ofertam cuidados a saude.

Inserida nesse contexto de politicas de cunho social, encontra-se a
guestdo dos medicamentos que representam uma das principais ferramentas
utilizadas nos cuidados de saude, de forma a garantir o acesso equanime de

toda a populacdo. No capitulo 3 sera abordado com maior especificidade os
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Programas de Saude do Governo, como uma das Politicas Publicas voltadas

para assisténcia farmacéutica.

2.2. PRODUTIVIDADE DOS FARMOQUIMICOS E
MEDICAMENTOS NO CONJUNTO DA QUIMICA FINAE
ESPECIALIDADES

Numa analise geral, pode-se afirmar que o setor farmacéutico brasileiro
estd voltado para a farmacotécnica, uma vez que as empresas e laboratorios
importam em geral o farmaco — matéria-prima pronta (principio ativo
farmacéutico), produzindo no Brasil apenas o medicamento. Com raras
excecdes, ndo ha no pais investimento em pesquisa e desenvolvimento de
novos produtos neste setor.

No Brasil, na década de 90, eram produzidos cerca de 1200 principios
ativos farmacéuticos, também conhecidos como farmoquimicos, por 182
empresas brasileiras. Hoje existem no maximo sete empresas produzindo na
ordem de 100 Active Pharmaceutical Ingredients — API (Abifina, 2006).

Desta forma, os Principios Ativos Farmacéuticos representam uma
grande lacuna na cadeia da saude, englobando a necessidade de dominar a
tecnologia para produgcdo do farmaco, do barateamento do processo e do
desenvolvimento de formas farmacéuticas mais eficazes, com menores efeitos
colaterais.

A induastria farmoquimica destinada a producdo de principios ativos
farmacéuticos € o segmento de maior densidade tecnolégica na area de
guimica fina e das especialidades quimicas, pois fornecem o principal insumo
farmacéutico para obtencéo do medicamento.

A sociedade de Produtores Mundiais de Principios Ativos nos EUA
avaliou que seis empresas permaneceram fortes na Europa Ocidental, sédo
elas: AKZO NOBEL, AVECIA, BASF, DEGUSSA, DSM E LONZA. Elas atuam
na quimica fina e possuem tecnologia para producédo de farmacos atendendo

varios clientes.
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A petroquimica contribuiu fortemente para construcdo da tecnologia nas
producdes de Olefinas e Aromaticos, que em geral constituem o inicio das
cadeias de processamentos quimicos para a producdo dos produtos de
quimica fina e dos farmoquimicos (figura 02).

Figura 02 — Cadeia Produtiva Farmacéutica
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Producio dos Principio Ativo Laboratoério
Intermediarios Farmacéutico | Farmacias
- e =) |
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Fonte: MDIC, publicac8es sobre coletanea de farmacos. www.desenvolvimento.gov.br. Acesso em 19/04/2007.

N&o obstante, as tecnologias praticadas no Brasil para producao de
intermediarios de sintese, foram todas desativadas desde o inicio do Governo
Collor, em 1990 até o fim de 2002. Foram fechadas cerca de 1050 unidades de
producdo (estatistica ABIFINA). Em funcdo deste acontecimento, a demanda
necessaria dessas matérias-primas (API) é suprida pela importacao.

Em contrapartida, desde o ano 2000, a China e india fizeram milhares de
fabricas de intermediarios de sintese para suprir suas demandas locais e
internacionais de API. Estima-se que existam na China e india, cerca de 6000 e

4000 pequenas fabricas respectivamente (Chemical Engineering, 2006).

2.2.1. A Dependéncia de Farmacos

Existem véarios motivos para degradacdo das produtoras brasileiras de
API, dentre os mais relevantes, destacam-se trés fatos. O primeiro foi o
fechamento da CEME, que comprava farmacos produzidos, prioritariamente no
pais, e em grande volume para atender a todos os Laboratérios Oficiais. O
segundo foi a aprovacao da Lei de Patentes, sem salva-guarda. Finalmente, a
lei das licitacbes, para compras publicas, que visa simplesmente o menor
preco, dificultando a competitividade da inddstria nacional com as

internacionais. Esta Lei, ndo privilegia a producdo nacional e as empresas
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estrangeiras tém preferéncia, pois apresentam menor preco, quase sempre
subsidiado pelos seus paises de origem.

Outro fator relevante é que os API importados ndo sao regulados pela
ANVISA e desta forma entram no pais com precos artificiosamente mais
baixos, uma vez que ja foram analisados no seu pais de origem.

A dependéncia nacional de importacdo de principios ativos estd em
torno de 80% da demanda (ABIQUIF, 2006), razdo esta que ainda ha muito
gue se fazer no mercado farmoquimico e consequientemente farmacéutico com
objetivo de diminuir o déficit da balanca comercial.

Um pais que queira ter soberania para tratar de sua populacéo,
especialmente aquela mais carente, deve ter desejavel independéncia
tecnologica no dominio dos Processos de Producdo de Farmacos Essenciais,
que € o segmento de maior densidade tecnolégica na Cadeia Quimico-
Farmacéutica (MANSUR, 2005). Para tanto, um dos mecanismos necessarios
seria trazer a Multinacional para producao em solo brasileiro.

Neste ensejo foi criada em 2004 a chamada Nova Politica Industrial
Brasileira®’, tendo como dois pilares as palavras INOVAR e INTEGRAR. No
contexto desta politica foi criada Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI), mantendo as mesmas palavras prioritarias da nova politica
como meta.

Desta forma, com politicas horizontais e verticais, focadas na inovacéo e
no aumento das exportagbes, o setor de quimica fina brasileira tem se
recuperado, embora longe de reverter a dependéncia de importacbes de
farmoquimicos e adjuvantes farmacéuticos. No ano de 2006, o total das
exportacdes desse setor da industria brasileira alcancaram a marca de US$
286 milhdes, em valores FOB®, com crescimento de 73% em relacdo a 2001
(Abiquif, 2007).

Os farmoquimicos e medicamentos representam 60% de toda demanda
produzida pelo setor como se observa no grafico 12.

z Mencao a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior — PITCE.

8 Free on Board — E a modalidade de Incoterms (Termos Internacionais de Comércio) em que o exportador entrega a
carga ja desembaracada a bordo do navio no porto de embarque indicado pelo importador.Todas as despesas no pais
de origem ficam a cargo do exportador. Os demais gastos, como frete e seguro, além da movimentagéo da carga no
pais de destino,correm por conta do importador.
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Gréfico 12 — Distribuicdo de Mercados de Quimica Fi  na e Especialidades

Aromas e
Fragrancias
3%

Farmoquimico
13%

Catalisadores
Mercado 1%
Farmacé utico ~.

47% Corantes &
Pigmentos

3%

Defensivos
Agricolas

Defensivos 27%

Animais
6%

Fonte: ABIQUIF, 2005.

Analisando os dados de Comércio Exterior”®, observa-se a grande
dependéncia desse setor na area de importacao (gréficos 13 e 14 e tabela 10),
pois as exportacdes verificadas sdo infimas. Além de que essas exportacoes,
muitas das vezes, se constituem como beneficiamento de algumas empresas —
medicamentos que sdo importados das multinacionais e sofrem algum
processo interno (fisico) na subsidiaria brasileira e posteriormente retornam a
sua matriz no seu pais de origem.

Uma outra caracteristica que se observa, é a doa¢do de medicamentos
a paises menos desenvolvidos ou para pesquisas cientificas, restando uma
parcela para exportagdo muito pequena.

A diferenca entre importagdes e exporta¢cdes no ano de 2006 apresentou
um aumento de 19%, principalmente em razdo das importagcdes de
medicamentos prontos, que registraram um aumento de 30% (ABIQUIF, 2007).
N&o obstante, as importacdes de farmoquimicos se mantiveram praticamente

estaveis, subindo apenas 1% em relagéo a 2005.

? sistema ALICE — Andlise das Informacdes de Comércio Exterior da SECEX do MDIC.
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Gréafico 13 — Balanca Comercial Brasileira de Farmog  uimicos
1500- ok -
NS
1000

m
2
o 5001 <
(@]
<
= 0
&
n
-]
-500-
>
-1000 . . ; ; ; .

2001 2002 2003 2004 2005 2006

B Importagdo O Exportagdo B Saldo Comercial

Fonte: Elaboracao prépria com dados sistema Alice — SECEX.

Tabela 10 — Mercado Brasileiro e Balanga Comercial
Adjuvantes Farmacéuticos — 2001 a 2006.
PRODUQAO LOCAL ESTIMADA

de Farmoquimicos e

EXPORTACOES IMPORTACOES

ANO (US$ Milhdes) (US$ Milhdes) (US$ Milhdes)
F AF T F AF T F AF T

2001 380 96 476 116,5 48,7 165,2 908,8 38,3 947,1
2002 314 81 395 127,0 51,0 178,0 831,6 31,8 863,4
2003 324 88 412 133,1 56,0 189,1 851,8 34,2 886,0
2004 397 96 493 196,2 60,0 256,2 1.042,7 42,3 1.085,0
2005 414 98 512 2113 62,0 273,3 1.091,7 43,9 1.135,3
2006 424 106 530 221,6 64,4 286,0 1.114,4 41,6 1.156,0

Fonte: Sistema Alice — SECEX; Elaboragéao Abiquif.

F = Farmoquimicos; AF = Adjuvantes Farmacotécnicos; T = Total.

Observa-se no gréafico 14 a dependéncia brasileira em importacdo e no
grafico 15 o conjunto dos produtos que englobam a farmacéutica do capitulo 30
da NCM*,

%0 Nomenclatura Comum do Mercosul
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Gréafico 14 — Prod

utos Farmacéuticos — Balanga Comer  cial Exportacdes e

Importagdes Brasileiras — Capitulo 30 da NCM
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[ Exportacbes (US$ FOB)
B Importacdes (US$ FOB)

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

B Exportagdes (US$ FOB)

154.306.31|195.127.91|231.557.98|218.691.16|241.703.19| 253.534.53|279.916.76|351.243.69|473.289.88|620.654.7 3|

B Importagdes (US$ FOB)

1.013.759.|1.213.273.|1.512.084.|1.421.181.|1.522.062.| 1.527.816.| 1.512.222.| 1.784.804. | 2.037.156.| 2.609.487.

Fonte: Elaboracao prépria com dados sistema Alice — SECEX.

A cadeia farmacéutica de uma forma geral registrou um crescimento de

23% no ano de 2006, com exportacdes de US$ 286 milhdes em farmoquimicos

e adjuvantes farmacotécnicos, bem como a cadeia a jusante, de maior valor

agregado, US$ 469 milhdes em medicamentos (gréfico 15).

Gréfico 15: Exportacdes Brasileiras de Farmoquimico s e Adjuvantes
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Fonte: Abiquif — Boletim Um Olhar Sobre o Mundo n°. 74.
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A tabela 11 apresenta a evolugdo do setor farmacéutico ao longo dos
anos. O faturamento liquido cresceu na propor¢cdo de 9,1% a.a. e sem
perspectiva de queda como observado até o momento.

Tabela 11 — Faturamento liguido dos Produtos Farmac  éuticos (1990-2005)

ANO em US$ bilhdes

1990 (1992 | 1994 | 1996 (1998 | 2000 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006

%
a.a.

Produtos Farmacéuticos 27 3050|7687 |67 |52 |56 )68 |92 |109

9,1

Fontes: ABIQUIM e associagdes dos segmentos. (1) O faturamento de 1990 a 1994 foi estimado pela ABIQUIM em
USS$ 2 bilhbes.

Mesmo diante de um faturamento nesse porte, detendo o ranking de
maior produtor da América Latina e estando entre os 10 principais do mundo, o
pais é refém das importa¢des como foi demonstrado.

Até o final da década de 80 o Brasil se apresentava com bons indices de
crescimento na area farmoquimica, com maior verticalizacdo e ampliagdo das
etapas de sintese (Lourenco, 2003). Contudo, nos anos 90, houve abertura de
mercado com mudanca drastica da politica industrial do pais, e em maio de
1996 foi aprovada a nova lei de patentes.

Tais fatos favoreceram a permanéncia no pais somente de grupos
farmacéuticos, pois era grande o periodo de instabilidade econbmica e os
beneficidrios foram as multinacionais que desfrutavam de liberdade de
importacao de seus insumos e equipamentos.

Quanto as empresas de capital nacional que conseguiram sobreviver,
foram as que se adaptaram ao novo contexto econdmico-institucional com
mudancas estratégicas e de inovacdo em seus processos produtivos, com
ampliacdo e adaptando-as de forma obter melhor eficiéncia e eficacia. Desta
forma, o mercado brasileiro farmoquimico vem demonstrando uma leve
recuperagdo, contudo; ainda h& muito que se fazer, sobretudo formular,
implementar e acompanhar as Politicas Publicas reiniciadas para este setor da

economia.
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CAPITULO 3:

PANORAMA DAS POLITICAS DE SAUDE E DEFESA NACIONAL
FRENTE AOS PROGRAMAS DE SAUDE DO GOVERNO
FEDERAL

4.1. BREVE HISTORICO

3.1.1. No Mundo — Politicas de Saude

Sao notdrios os avancos que a medicina tem alcancado ao longo dos
séculos para a melhoria da qualidade de vida e o quanto as nagbes vém
paulatinamente favorecendo as suas populacdes com 0 acesso a novas
terapias. Todavia, para 0s paises em desenvolvimento, este acesso tem
percorrido um caminho longo e para os menos favorecidos esta jornada se
torna bem mais distante.

Ha uma preocupacdo mundial para que o acesso a saude seja
universalizado. Desta forma, existem programas mundiais para minimizar as
disparidades existentes rumo a universalizagdo (tabela 12). O total de
investimento alocado em 2003 pelas industrias farmacéuticas privadas,
fundacdes, instituicbes etc., foi 148% maior que os US$ 564 milh6es do ano
anterior, alcangcando a marca de US$ 1,4 bilh6es. Esse montante representa
mais de um terco do total gasto em assisténcia farmacéutica nos EUA (PhRMA,
2004).

Tabela 12 — Demonstrativo das Contribuicbes coma S  aude Global — 2003

PHARMACEUTICAL INDUSTRY US$ 1,4 BILLION — US$ 2,1 BILLION*
EUROPEAN UNION US$ 850 MILLION

WORLD BANK US$ 1,03 BILLION

UNICEF - United Nations Children's Fund US$ 1,3 BILLION

WHO - World Health Organization US$ 1,37 BILLION

USAID - United States Agency for International Development US$ 1,37 BILLION

[*Partnership for Quality Medical Donations; Center for Science in Public Policy, Hudson Institute.]
Fonte: Health Care in Developing in the World — PhRMA. November, 2004.
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A OMS (Organizacdo Mundial de Saude) constatou que na década de
90, foram gastos com pesquisas em saude US$ 50 a 60 bilhdes por ano.
Todavia, somente 10% foram destinados a problemas de salde que atingem
90% da populagdo mundial.

Neste ambito e embora a Atencdo Farmacéutica venha ganhando
visibilidade na sociedade, através de acdes governamentais como ampliagdo
do acesso aos medicamentos, ainda ha um desequilibrio substancial,
sobretudo para as doencas denominadas “Negligenciadas”.

A razao desta disparidade se explica pelo fato das empresas lideres do
mercado mundial dedicarem as suas P&D em segmentos especificos (classes
terapéuticas) que atendem as necessidades de suas populagbes, como
controle da obesidade, calvicie, depressédo etc. Este oligopdlio, formado pelas
100 maiores empresas internacionais, destina 75% de sua produgéao para 0s
EUA, Japdo, Alemanha, Francga, Italia e Reino Unido (MSF, 2001).

A consequéncia desta concentracdo, € que nos ultimos cinco anos,
nenhuma das vinte empresas farmacéuticas de maior faturamento bruto
mundial, lancou no mercado um Unico medicamento para doencas
negligenciadas (BERMUDEZ, 2006), que afetam em maiores proporcdes 0s
paises em desenvolvimento® e os menos desenvolvidos®. Estas nacées
carecem de politicas que favorecam a P&D de medicamentos para essas
doencas.

Cabe ressaltar, que em 2006, a Sanofi-Aventis, em parceria com a ONG
“Drug for Neglected Disease initiative” (DNDi) langou uma nova formulagao
para o tratamento da maléria. Espera-se ainda para 2007 uma nova formulagéo
desenvolvida em Farmanguinhos, também para a malaria e em parceria com o
DNDi (DNDi, 2007).

3.1.2. No Brasil

Desde o descobrimento do Brasil em 22/04/1500, foi percorrido um longo
processo até a instauracdo da Republica no pais, o0 que somente ocorreu em

%1 Como por exemplo, 0 BRIC (Brasil, RUssia, india e China).
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15 de novembro de 1889, no Rio de Janeiro. Tratou-se da implantacdo de um
governo republicano federativo no Brasil, em substituicdo ao antigo regime
imperial, que ja vinha sofrendo uma série de abalos e desgastes de
sustentacao politica frente aos ideais republicanos que se faziam presentes a
época (Vianna, 1967).

Em 1870, a Republica passou a ser calorosamente defendida por
diversos setores da sociedade, através da publicacdo do Manifesto
Republicano, que em substituicdo ao poder centralizado, propunha o
federalismo como caminho para o pais. Dentre outras criticas deferidas pelo
Manifesto, destacavam-se a condenacao da alianca entre Estado e Igreja (a
classe sacerdotal era mantida pelo Estado) e a vitaliciedade dos senadores do
Império. A publicacdo de tais idéias acarretou na paulatina formacdo de
partidos republicanos (Lopes, 1997).

Para cada periodo da historia, 0 ser humano busca se organizar como
uma sociedade com direitos e deveres de seus cidad&os, sendo regidos por
uma determinada forma de governo, com a organizacdo dos poderes publicos,
a distribuicio de competéncias que contenha um conjunto de normas
reguladoras. Desta forma, se institui a Carta Magna de uma nacdo — Lei
fundamental e suprema de um Estado. O Brasil tem na sua histéria sete
constituicdes, uma no periodo monarquico e seis no periodo republicano. As
mudancas constitucionais, em geral, ocorrem no contexto de importantes
modificagcbes sociais e politicas do pais.

Os contextos econémicos, sociais e politicos do Brasil de cada época,
desde a independéncia até os dias atuais, estao refletidos nas linhas mestras
das cartas magnas. Os textos nelas expressos norteiam a participagdo de
homens e mulheres em busca de uma verdadeira cidadania, onde s&o
indicativos para a conquista de direitos e consequentemente para a construgéo
de uma sociedade mais justa e digna.

Nesta conjuntura, hoje o Brasil € regido pela oitava constituicao
brasileira promulgada durante o governo José Sarney. A carta de 1988 define

maior liberdade e direitos ao cidadéo, reduzidos durante o Regime Militar,

%2 por exemplo, Nigéria, Mogambique, Haiti.
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viabiliza a incorporacdo de emendas populares e mantém o status do Estado
como republica presidencialista (Mattos, 1989).

Diversos avanc¢os ocorreram na Politica do pais, e sem davida, no que
tange a Saude de sua populagdo. A maior conquista se estabeleceu com a
criacdo do SUS — Sistema Unico de Salde em 1988 pela Carta Magna e sua
regulamentacdo pela Lei Organica da Saude n° 8.080/2000 e por seus
inimeros desdobramentos até os dias atuais, através de Politicas Publicas
especificas, Programas de Saude, criacdo da ANVISA, resolu¢gdes normativas,
féruns especificos etc.

Dentre as diversas acoes, foi criado o Forum de Competitividade da
Cadeia Produtiva Farmacéutica — FCCPF, instalado em 28 de maio de 2003,
sob coordenacéo geral conjunta do Ministério de Desenvolvimento, Indastria e
Comeércio Exterior (MDIC) e do Ministério da Saude (MS). Oportunamente,
foram criados 5 Grupos de Trabalho (GT) que ja realizaram mais de 200
reunides nos ultimos anos. Este Férum respeita a visdo sanitaria e econdmico-
industrial, tendo como objetivo promover o desenvolvimento de toda a Cadeia
Produtiva Farmacéutica, conjunto de acdes que se desenvolve de maneira
encadeada, com elos que resultam no medicamento como produto final (MDIC,
2006).

O Forum é fruto de um esfor¢o coletivo, de caréater técnico-politico e
envolve setores governamentais, privados e representantes da sociedade civil,
visando monitorar o complexo Mercado Farmacéutico como visto nos capitulos
anteriores.

Outras acdes vém sendo implantadas de forma nortear uma atencdo
farmacéutica mais consistente a populagéo brasileira, como seré discutido mais

adiante.

3.2. POLITICA PUBLICA DA DEFESA NACIONAL NO
BRASIL

O tema Defesa Nacional causa estranheza para algumas pessoas

qguando associado a saude, atencdo farmacéutica, acesso aos medicamentos
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etc. Todavia, a total dependéncia da importacdo de farmacos ja coloca o pais
vulneravel em sua Defesa. Desta forma, comeca a se delinear a relevancia
desta Politica para fomentar P&D de medicamentos para soberania da nacao.

A 32 CNCTI® destacou varias necessidades que deveriam ser
priorizadas no ambito da Ciéncia, Tecnologia & Inovagao e apontou relevantes
propostas. Dentre elas pode-se destacar a retomada do crescimento do pais
em areas estratégicas, tornando-o menos dependente dos fatores externos.
Dentre os temas discutidos, a Defesa Nacional se apresentou com um novo
conceito e abrangéncia bem maior que apenas a defesa do territorio nacional.
Ela apresenta uma nova roupagem com preocupagbes em torno da
problematica ambiental, dos confltos de fronteira, dos problemas de
narcotrafico e da biopirataria, dos problemas ligados ao contrabando de
recursos naturais e da caréncia de Politicas Publicas de Saude e educacéo
(MD/MCT, 2006).

A parceria do Ministério da Defesa (MD) com a area de C & T é antiga,
entretanto, varios outros ministérios néo interagiam no mesmo pensamento. O
tema Defesa Nacional, principalmente nos dias de hoje, precisa ser
considerado com relevancia no universo das preocupactes, do planejamento
estratégico e das acdes da area governamental e conhecido, em toda a sua
abrangéncia, pelos diversos setores da sociedade civil.

Esta nova visibilidade comecou a ser delineada com a nova Politica de
Defesa Nacional de 30 de junho de 2005, Decreto n.° 5.484. Esta veio substituir
a divulgada em novembro de 1996 e € mais explicita que a anterior.
Apresentando um tom conservador e conciliatorio, reafirma a orientacdo da
Defesa Nacional preponderantemente contra ameacgas externas, introduz um
novo conceito de Seguranca Nacional (sem empregar esse termo) adequado a
realidade do Século XXI. O documento procura distinguir, de forma clara, a
Defesa Nacional da Seguranca Publica e determina que os Orgdos e as
entidades da administracdo publica federal deverdo considerar, em seus
planejamentos, acdes que concorram para fortalecer a Defesa Nacional,

tornando-a mais agil, moderna e eficiente.

% 38 CONFERENCIA NACIONAL DE C&T E INOVAGAO nos dias 24 a 27 de outubro de 2006.



Capitulo 3: O Governo Federal e as Politicas 48

Considerando que a lista de areas e tecnologias de interesse da Defesa
Nacional ndo é suficientemente especifica para orientar as a¢cdes nacionais de
P&D, optou-se por fazer um detalhamento das Areas Estratégicas. Foram
definidos trés eixos denominados de Tecnologias de Interesse da Defesa
Nacional (ITA, 2002), séo eles:

»  Eixo da Defesa (requisitos militares)
» Eixo da Ciéncia e Tecnologia (Expressdo Cientifica e
Tecnoldgica)

»  Eixo da Industria (capacidades inovadoras)

O novo Sistema de C,T&l na Defesa pode ser um ponto de inflexdo na
pesquisa militar e que “o ponto forte é a intersecdo entre o Ministério da Defesa
(MD) e o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), que congregam,
respectivamente, a inovagao desenvolvida nas trés Armas e o conhecimento
gerado nas universidades e institutos de pesquisa (Oliveira, 2002).

Em novembro de 2004 foi criada a Politica de C,T&l para a Area de
Defesa Nacional com a seguinte finalidade:

| — apresentar 0s objetivos estratégicos para os componentes e
orgaos de expressao militar do Poder Nacional,

Il — orientar as instituicbes que venham a participar de ciéncia,
tecnologia e inovacao de interesse da Defesa;

[l — criar um ambiente capaz de estimular a pesquisa e 0
aproveitamento do conhecimento cientifico existente;

IV — fomentar o desenvolvimento industrial,

V — gerar produtos inovadores alinhados aos interesses comuns
das Forgas Armadas.

No contexto desta Politica, destacam-se algumas das Diretrizes do
oitavo Objetivo da referida Politica:

a) Incentivar parcerias com universidades, centros de
exceléncia e a industria, para o desenvolvimento de novos

produtos, tecnologia e servigos;
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b) Integrar as atividades correlatas dos centros militares de
P&D.

Portanto, esta Politica estimula a formacdo de Grupos de Pesquisa
interdisciplinares, estimulando o intercambio das instituicbes de P&D nacionais
com instituicdes do exterior, visando obter a capacitagdo de recursos humanos
e 0 acesso do Brasil as tecnologias de interesse da Defesa Nacional.

Como reflexdo, a industria nacional é indispenséavel na participacdo do
sistema e 0 MD estd empenhado em reativar a industria bélica nacional, de
modo a reduzir a dependéncia de importacdo de equipamentos e tecnologias
considerados estratégicos e aumentar as exportacdes. Esse pensamento se
aplica totalmente as tecnologias farmacéuticas, onde o Brasil depende de todos
os insumos farmacéuticos para produzir medicamentos a populacéo brasileira.

Hipoteticamente pensando num cenario de guerra em que o Brasil esteja
envolvido, ou ainda que a ONU aplique sanc¢des de barreiras comerciais a um
determinado pais que seja grande exportador de Active Pharmaceutical
Ingredients — API para o Brasil, isto exporia a total fraqueza na Defesa Nacional
brasileira em continuar a produzir medicamentos para os brasileiros.

Razao esta, que se torna essencial o fortalecimento equilibrado da
capacitacdo nacional no campo da Defesa, com o envolvimento dos setores
industrial, universitario e técnico cientifico, consolidando assim, o potencial
para proporcionar oportunidades de atuacdo em novas areas e compativeis
com a reconhecida exceléncia em ensino e pesquisa da comunidade
académica brasileira. Desta forma, os grandes desafios para os tratamentos de
doencas negligenciadas e a produc¢édo local de insumos poderéa ser alcancado,
bem como manter a P,D&I de novos farmacos, biofarmacos e imunobioldgicos

para tratar enfermidades ainda sem tratamento.
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3.3. POLITICAS PUBLICAS DA SAUDE NO BRASIL

3.3.1. Acessibilidade da Populacéo

Para fortalecer o acesso da populacédo brasileira aos medicamentos, é
que o Estado através do SUS, utiliza a Atencdo a Saude como uma politica
norteadora para a formulagéo de politicas setoriais, entre as quais se destacam
as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento
industrial e de formacéo de recursos humanos. Desta forma, para garantir a
intersetorialidade, do qual envolve em sua implantagdo tanto o setor publico
como o privado de atencdo a saude, o Governo tem como objetivo, politicas
publicas que retratem mecanismos visando a inclusdo da populacédo ao acesso
de medicamentos e a assisténcia farmacéutica.

Embora o mercado nacional farmacéutico seja formado por oligopdlios e
com elevada concentracdo de empresas transnacionais, h4d uma relativa
estabilidade no nimero de UFs* vendidas, mas com aumento nos niveis de
faturamento, como observado no capitulo 2. Contudo, entre 15% e 20% da
populacdo brasileira ndo tem acesso a esses medicamentos (Censo IBGE
2000/DAF, 2004). Razédo que o governo vem envidando esforgcos na
assisténcia farmacéutica, associado a novos programas, a modernizacdo e
ampliacdo da capacidade instalada dos laboratérios publicos e a garantia de
distribuicdo gratuita de medicamentos pela rede do SUS.

3.3.2. Os Gastos com Saude

Estudos realizados pelo IBGE em 2000, demonstraram que os gastos
com saude aparecem em quarto lugar entre os gastos familiares, estando atras
apenas dos gastos com habitacéo, alimentacéo e transporte.

Esses mesmos estudos indicam, ainda que nas camadas mais pobres
da populacdo a maior parcela desses gastos é dedicada a saude, chegando a
comprometer 90% com a "compra de medicamentos”. Esta camada da
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populagdo com ganhos de até 4 salarios minimos (tabela 13), sofre o maior
impacto para aquisicdo de medicamentos e responde somente com 16% do

consumo no mercado.

Tabela 13 — Perfil do Consumidor Brasileiro em Medi  camentos
% POPULACAO

RENDA EM % DE MERCADO GASTOS COM

SALARIOS o a ™ | DO CONSUMO DE | MEDICAMENTOS
MINIMOS SALARAL | MEDICAMENTOS | (R$/ANO)
10 ou + 15 48 205
4210 34 36 68
0a4 51 16 20

Fonte: Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos — DAF/MS em maio/2003 no | Seminario Nacional

sobre o Complexo Industrial da Saude e IBGE.

O Estado, através do MS, vem desencadeando varias medidas que visa
ampliar o acesso da populagdo a medicamentos no Setor Publico de Saude,
sendo uma das mais relevantes a criagdo da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED, por meio da Medida Proviséria n® 123, de
26 de junho de 2003, convertida pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.
Na implantacdo da CMED, foi estabelecido um conjunto de medidas que visam
promover a assisténcia farmacéutica a populacdo brasileira, fazendo uso de
mecanismos que estimulam a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor, por meio de um novo marco de regulagdo econdémica.

Os farmacos e medicamentos foram incluidos como area estratégica
para investimentos por intermédio da Politica Industrial, Tecnolégica e de
Comércio Exterior, recentemente divulgada pelo governo federal através do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE). Esta é
mais uma linha de ac¢é&o, cujos resultados repercutem diretamente na Politica
de Assisténcia Farmacéutica e apontam para uma maior facilidade de acesso
da populagéo brasileira aos medicamentos (MDIC, 2006).

Na iniciativa de assegurar o provimento gratuito de medicamentos nos

servigos publicos do SUS, o DAF promove um sistema de co-participacdo, por

% Unidades Farmacéuticas: podendo ser comprimidos, capsulas, drageas, ampolas ou comprimidos revestidos.
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meio de subvencdo econdmica, para viabilizar a redugdo do custo para
aquisicdo de medicamentos no setor privado, especificamente para aqueles
medicamentos necessarios ao tratamento dos agravos que mais impactam nos
gastos das familias. Isto decorre do fato em que o paciente deixa de adquirir 0
medicamento em razdo do preco, abandonando o tratamento e gerando no
futuro maior despesa hospitalar para o SUS.

Cabe ressaltar que a subvencé&o econOGmica proposta vai ao encontro
das diretrizes da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior,
garantindo acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade. Também
a promogdo do uso racional de medicamentos, estimulo ao aumento da
producdo nacional e sustentavel de farmacos, medicamentos e insumos, bem
como o0 estimulo ao desenvolvimento da cadeia produtiva do setor
farmacéutico, com geracao de emprego e renda.

O gasto publico em saude cresceu mais de 110% entre 2000 e 2005
(MS, 2006). No gréfico 16, pode-se observar que 11,2% do orgamento do MS
em 2006 (R$ 36,475 bilhdes), foram destinados a aquisicdo de medicamentos,
representando, ainda que singelo, o esfor¢o na Atencao Farmacéutica.

Gréfico 16 — Percentual de Gastos com medicamentos em relagéo ao
orcamento do Ministério da Saude
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Fonte: DAF/SCTIE/MS: 33° Férum de Debates Projeto Social — Palestra: As compras publicas e a politica industrial de
medicamentos [proferida pelo Coord. Geral de Fomento a Prod. Farmacéutica e Insumos. André Porto. SP,
30/08/2006. |
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Os custos demandados com aquisicdao de medicamentos pelo MS nos
Ultimos 3 anos estdo representado no grafico 17. Essas compras foram
realizadas de acordo com a Lei 8.666> através de Licitacdo, pregdo ou compra
direta aos Laboratorios Oficiais. Os medicamentos destinaram-se aos diversos
programas de atencdo a saude, como: AIDS, Hipertensdo, Farmécia Mulher
etc.

Considerando que a participagdo dos Laboratorios Oficiais estd na
ordem de 20%, verifica-se o grande aporte financeiro do MS na aquisi¢cao dos
medicamentos na iniciativa privada. Observa-se ainda no ano de 2006, uma
reducdo de 81% no numero de UFs adquiridas e somente uma queda de 16%
no valor gasto. Isto pode representar o aumento do valor dos medicamentos ou
ainda a descentralizag&o realizada a partir de maio de 2006 pelo Governo, que
repassa aos Estados e Municipios verba para que os mesmos procedam a
aquisicao diretamente dos Laboratérios.

Todavia, para os anos de 2004 e 2005, registra-se um crescimento de
85,6% de investimento nos Laboratorios Oficiais, representando mais de R$ 2
bilhdes. No mesmo periodo houve um salto de 3,3 bilhées de UFs para 7,5
bilhdes UFs.

Gréfico 17 — Panorama de Aquisicdo de Medicamentos  (UFs) do MS em R$
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Fonte: Elaboragéo propria com dados do DAF/MS — 2007.

% |EI 8666 de 21/06/1993 estabelece normas gerais sobre licitagbes e contratos no Servigo Publico.
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3.3.3. Politica Nacional de Saude

A Constituicao Federal de 1988 em seu artigo 200, inciso V, discorre
sobre as competéncias do SUS — “incremento do desenvolvimento cientifico e
tecnologico em sua area de atuacdo” e ainda no artigo 196, considera que a
“SAUDE ¢ um Direito de todos e Dever do Estado”. Assim o SUS, tem como
principios constitucionais a Universalidade, Integralidade e Participacdo Social.
J& os principios organizacionais norteiam a Municipalizacdo, a Regionalizacdo
e a Hierarquizacdo. Tudo isto “Constitui um desafio permanente e uma tarefa
cotidiana, assumida pelo estado e pela sociedade”.

Segundo o IBGE®*a populacdo brasileira atual é de 185.835.260
habitantes estimados para uma area de 8.514.215,3 km2. A populacdo
usuaria®” do SUS corresponde a ¥ da populacéo, tendo em vista que apenas
Y, possui plano de saude, nimero que se mantém constante desde a Pesquisa
Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) de 1998 (Painel SUS, 2006).

Diante desses numeros e com intuito de melhor sedimentar os principios
do SUS, é que o Governo instituiu a Politica Nacional de Medicamentos
(Portaria 3.916 de 30/06/1988), posteriormente formulou e implementou a
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inova¢do em Saude pela SCTIE —
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos / DAF -
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, que foi criada no ano de 2003. Por
ultimo e ndo menos importante, a publicagdo da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos no ano de 2006 (Decreto n°. 5.813, de 22 de junho
de 2006).

Todas as politicas fazem parte integrante da Politica Nacional de Saude
estabelecida pelo artigo 156 da ConstituicAo Federal. Desta forma, alguns

desdobramentos aconteceram, como:

> Ano de 2003: 12 CONFERENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
> Ano de 2003 : 122. CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE.

% www.ibge.gov.br/ acesso em 10/09/2006.
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> Ano de 2004: 22, CONFERENCIA NACIONAL DE C&T E
INOVACAO EM SAUDE em 25 a 28/07/2004.

> Ano de 2005: 32 CONFERENCIA NACIONAL DE C&T E
INOVACAO nos dias 16 a 18 de outubro de 2005.

» Ano de 2007 : Plano de Aceleracdo do Crescimento da Saude
(PAC da Saude) em elaboracdo no més de Julho/2007 pelo
Ministro José Gomes Temporao.

> Ano de 2007: 132 CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE
iniciada em 1° de Abril (etapa municipal) com término em

novembro/2007 (etapa nacional).

Diante da necessidade de garantir o acesso da populacdo brasileira aos
medicamentos de qualidade e em quantidade necesséaria para assegurar a
qualidade de vida, é que se apresenta a reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica. Ela tem por objetivo integrar as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos com atividade prioritaria na assisténcia a saude, devido a sua
transversalidade com as demais ac6es e programas de saude, dentre eles o
medicamento, que se apresenta como fundamental para a melhoria das
condicdes de saude da populacéo.

Neste raciocinio, em 2004, a 228 CNCTIS declarou: “O Estado deve ter
papel destacado na promoc¢éo e regulacdo do complexo produtivo da saude,
por intermédio das agbBes convergentes para apoio a competitividade,
financiamento e incentivo a P&D nas empresas publicas; politica de compra;
defesa da propriedade intelectual; incentivo as parcerias e investimentos em
infra-estrutura”.

Outras acdes de politicas publicas que comegaram a ser implementadas
no ambito da cadeia farmacéutica, destaca-se o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES, abrindo novamente os
caminhos para execuc¢ao de uma Politica Industrial e Tecnoldgica sob a égide

do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

87 Segundo o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - http:/cnes.datasus.gov.br/




Capitulo 3: O Governo Federal e as Politicas 56

Estas acdes estdo sendo realizadas através do Programa PROFARMA
de financiamento as atividades de Pesquisa & Desenvolvimento nesse
segmento industrial. Da mesma forma da implantacdo do setor
Quimico/Petroquimico no Brasil, na década de 70, o BNDES inova e promove 0
crescimento econdmico e social, para geracdo de renda e emprego em uma
area de extrema significancia social: a cadeia quimico-farmacéutica.

O BNDES tem colaborado ativamente no processo de discussao,
elaboracdo e execucgdo da PITCE, através de crédito diferenciado para cadeia
produtiva farmacéutica, que é um dos alvos de prioridade do Governo Federal.
Criou o Departamento de Produtos Intermediarios Quimicos e Farmacéuticos
(Defarma), com a funcdo de fomentar, estruturar e acompanhar o
desenvolvimento de projetos relativos aos setores de produtos intermediarios
quimicos e farmacéuticos, bem como desenvolver acdes institucionais visando
0 estabelecimento de parcerias e articulagdo com outras entidades e 6rgaos
publicos e privados. Sua atuacdo estende-se aos principios ativos e produtos
guimicos acabados destinados aos setores farmacéutico, veterinario,
defensivos agricolas e de cosméticos, bem como daqueles relativos a
biotecnologia aplicada a saide (CAPANEMA, 2006).

Com esta iniciativa e outras como Pro-Inovacgéo da FINEP (Financiadora
de Estudos e Projetos), com intuito de influenciar Universidades, centros de
P&D e empresas, renasce um grande otimismo resultando em inovacoes e
crescimento para o Brasil. Espera-se que se tenha surgimento de varias
pequenas pesquisas inéditas, quer sejam para doencas negligenciadas, quer
sejam para doencas da sociedade urbana que vive nas grandes cidades.

3.3.4. Assisténcia Farmacéutica

Historicamente, a assisténcia farmacéutica era vista como forma de
programa de financiamento individual. Ela remonta desde a Lei Eloy Chaves de
1923 (Decreto n°. 4.682 de origem legislativa) instituindo a previdéncia social
brasileira, criando as CAP’s — Caixas de Aposentadoria e Pensfes para todos

os empregados de cada uma das empresas ferroviarias. Elas asseguravam
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assisténcia farmacéutica, aposentadoria ordinaria®®, por invalidez e pensdo por
morte. O custeio se dava por meio de contribuicbes dos empregados,
empregadores e contribuigbes do estado.

Em 1971, através do Decreto 68.806, foi instituida a Central de
Medicamentos (CEME), como 6rgdo executivo ligado a Presidéncia da
Republica, que tinha como objetivo destinar, organizar e fornecer
medicamentos a populacédo brasileira.

Em 1974 a CEME passa para o Ministério de Previdéncia e Assisténcia
Social (MPAS), tornando o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS) o seu maior comprador, quando na década de 80
ocorria um grande embate na politica e de extensdes da AlS (A¢bes Integradas
da Saude), porém ainda com paralelismo de ac¢des, multiplicidade gerencial e
centralizacéo do poder no ambito federal (BERMUDEZ, 2004).

Em 1976 foi publicada a Portaria MPAS/GM n°. 514/76, criando a
primeira Relacdo Nacional de Medicamentos Bésicos e até 1977, as aquisicbes
passaram a serem feitas pelo INPS (Instituto Nacional de Previdéncia Social),
sindicatos ou empresas conveniadas, quando foram totalmente substituidas
pela CEME (Central de Medicamentos).

A CEME desenvolveu parceria com a Universidade de Brasilia (UnB) e a
Fundacdo Ataulpho de Paiva para realizar projeto producdo de hormonio. A
partir disso surgiram outras demandas, como um programa conjunto da
Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico (CODETEC) de Campinas. Este
programa definia um estimulo direto para o desenvolvimento de empresas
locais, para que estas tentassem desenvolver 0os processos de producdo de
especialidades conhecidas e existentes no mercado. Desta forma, a CEME se
tornaria seu principal cliente, com a finalidade de garantir o abastecimento de
medicamentos basicos ao sistema de saude e garantir o mercado dessas
empresas (ANTUNES e MERCADO, 1998).

Em seguida, se estabeleceu a aquisicdo de medicamentos excepcionais
para tratamento ambulatorial pelas Superintendéncias Regionais, com

autonomia sobre o programa. E o comecgo da extingdo da CEME ocorrida em

% Combinagso de tempo de servico com idade.
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1997. Em 1988 ocorre a implantacdo do SUDS (Sistema Unificado e
Descentralizado de Saude), culminando com o SUS em 1990 e seus
desdobramentos até hoje.

Segundo a Portaria MS/GM n° 3.916/98, a Assisténcia Farmacéutica é
um grupo de atividades relacionadas com o medicamento (figura 03),
destinadas a apoiar as acdes de saude demandadas por uma comunidade.

Envolve um grande namero de etapas, a saber:

» Abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma
das etapas constitutivas,

A conservagao e controle de qualidade,

A seguranca e a eficécia terapéutica dos medicamentos,

O acompanhamento e a avaliagdo da utilizacao,

Y V VYV V

A obtencdo e a difusdo de informacdo sobre
medicamentos,

» A educacdo permanente dos profissionais de saude, do
paciente e da comunidade para assegurar o uso racional

de medicamentos.

Sendo entdo a Assisténcia Farmacéutica concebida como parte
integrante da Politica Nacional de Saude, ela envolve um conjunto de acdes
voltadas a promocédo, a protecdo e a recuperacdo da saude, e desta forma o
medicamento se torna um insumo essencial para o Ministério da Saude.
Diversos programas do MS utilizam medicamentos com a finalidade de atender
as necessidades do SUS.
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Figura n°. 03: Etapas e Ciclos da Assisténcia Farma
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Fonte: SUS, Assisténcia Farmacéutica. CEMEPAR™

Desta forma, coma a Assisténcia Farmacéutica compreende um

conjunto de atividades relacionadas ao acesso e ao uso racional

medicamentos, destinado a complementar e apoiar as acdes da atengdo basica
a saude, é que Gadelha (ENSP/FIOCRUZ, 2005) identificou nichos na area de

farmacos e medicamentos para serem trabalhados, séo eles:

Drogas negligenciadas
Hemoderivados
Produtos da RENAME*

Genéricos

Y V V Y VY

Biofarmacos

Entretanto, para garantir uma Assisténcia Farmacéutica de qualidade, é

necessario que se tenha uma rede que contemple todo o conjunto de aspectos

compreendidos no conceito de assisténcia farmacéutica definido na Portaria

% Centro de Medicamentos do Parana
4 Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Disponivel em
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/essencial.htm>
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3.916, de 30 de outubro de 1998, do qual estabelece a Politica Nacional de
Medicamentos.

Mais adiante, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
aprovada por meio da Resolugcdo CNS n° 338, de 6 de maio de 2004,
apresenta um conceito de maior amplitude, na perspectiva de integralidade das
acbes, como uma politica norteadora para formulacéo de politicas setoriais, tais
como: politicas de medicamentos, ciéncia e tecnologia, desenvolvimento
industrial, formagéo de recursos humanos, entre outras, garantindo a
intersetorialidade inerente ao SUS, envolvendo tanto o setor publico como o
privado de atencdo a saude (BRASIL, 2006).

Nessa perspectiva, 0 MS e a sociedade se esforcam para implementar
estratégias que ampliam o acesso a medicamentos, como estimular a producéo
nos laboratorios publicos, a negociagdo da reducao de precgos, principalmente
no caso de medicamentos de marca, que sdo 0S que mais consomem O
orcamento do MS.

Em 1993 ocorreu a primeira reducdo de pregos de Anti-retroviral (ARV)
no Brasil, quando a empresa brasileira Microbiolégica conseguiu desenvolver a
rota de sintese, por engenharia reversa, do produto Zidovudina e produzir tanto
a matéria-prima como o produto final por um preco 50% menor que do
Laboratério transnacional. Posteriormente, apds a entrada de concorrentes do
mercado internacional, evidenciou-se uma queda ainda mais expressiva
(OLIVEIRA et al., 2000).

Este fato ocorreu antes de ser sancionada a Lei 9.279 de 14/05/1996
qgue regula a propriedade industrial. Considerando o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econbmico do Pais, a Lei busca proteger os
direitos relativos a propriedade industrial, onde dentre outros, concede patentes
de invencdo, concessdo de registro de marca, repressdo a concorréncia
desleal etc.

Aliado a reducgéo de precos de ARV, pode-se afirmar que a existéncia da
rede publica de produtores de medicamentos (Laboratorios Oficiais) forgou
expressivamente a reducdo de precos neste mercado, como pode ser
constatado no gréfico 18. Dentre eles, a Didanosina 100 mg foi reduzida de



Capitulo 3: O Governo Federal e as Politicas 61

US$ 1,85 para US$ 0,51; o Indinavir 400 mg de US$ 2,00 para US$ 0,47
(BOECHAT, 2003).

Gréfico 18: Reducbes de Precos de ARVs com a Produ¢  &o Interna ou por

Negociacoes
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+
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W Preco Inicial 2001/2 ap6s negociacdes
== Produgso local %% 2004/5 se fosse produzido localmente

Fonte: Coordenagao DST/AIDS

Desta forma nota-se o papel estratégico desses Laboratdrios para o
SUS, principalmente Farmanguinhos que possui capacidade tecnoldgica para
desenvolver formulacdes e forneceu subsidios ao Governo para negociar as
reducdes de precos de medicamentos no ano de 2001, envolvendo os
Laboratorios Merck, Roche e Abbott (BERMUDEZ et al, 2004).

Recentemente, no més de Maio/2007, o Governo brasileiro usou a
prerrogativa da licenca compulsoria para fazer a importagdo do medicamento
Efavirenz da Merck Sharp & Dohme, apoés tentativa frustrada de reducéo do
preco. Estima-se que o Estado economizara US$ 30 milhdes/ano importando
da india e que no prazo de até 01 ano ja esteja produzindo em um dos seus
laboratérios oficiais, Lafepe ou Farmanguinhos.



Capitulo 3: O Governo Federal e as Politicas 62

3.4. PROGRAMAS DE SAUDE NO SUS

7

O orcamento da saude é investido na promocdo da saude e na
gualidade de vida do brasileiro. Desta forma, o Ministério da Saude realiza
Varios programas com a missao de trazer a saude para perto do cidadao e dar
ao profissional a especializagdo necesséria a fim de que ele possa exercer seu
trabalho com mais qualidade.

A Politica Nacional de Promocdo da Saude*', de 30/03/2006, ratifica o
compromisso do Ministério da Saude na ampliacao e qualificacdo das agbes de
promocédo da saude nos servicos e na gestdo do SUS. Isso porque, cuidar da
vida de modo a reduzir a vulnerabilidade ao adoecimento, incapacidade fisica,
sofrimento crénico e morte prematura de individuos, tornou-se premente nas
tltimas décadas. Esta acdo propde uma politica transversal, integrada e
intersetorial, que faga dialogar as diversas areas do setor sanitario, os demais
setores do governo, os setores privado e ndo-governamental e a sociedade,
compondo redes de compromisso e co-responsabilidade quanto a qualidade de
vida da populagdo em que todos sejam participes no cuidado com a saude.

Serdo discriminados a seguir, 0s programas e projetos desenvolvidos
recentemente pelo MS como estratégia para promocdo da saude (BRASIL,
2006):

Saude da Familia_ e Atencdo Basica : O principal proposito do

Programa Saude da Familia é reorganizar a préatica da atencéo a
saude em novas bases e substituir o modelo tradicional, levando
a saude para mais perto das familias. Os principios fundamentais
da atencdo béasica no Brasil sdo: integralidade, qualidade,
equidade e participacéo social. Mediante a adstricdo de clientela,
as equipes Saude da Familia estabelecem vinculo com a
populacéo, possibilitando o compromisso e a co-responsabilidade
destes profissionais com 0s usuarios e a comunidade. Seu

desafio € o de ampliar suas fronteiras de atuagdo visando uma

“1 www.portal.saude.gov.br/portal/svs/. Acesso em 30/05/2007.
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maior resolubilidade da atengcdo, onde a Saude da Familia &
compreendida como a estratégia principal para mudanca deste
modelo, que devera sempre se integrar a todo o contexto de
reorganizacao do sistema de saude. Sdo desenvolvidas acdes de
atendimento basico como o de Saude Bucal, de Diabetes e
Hipertenséo, de Alimentagdo e Nutricdo, de Gestdo e Estratégia e
de Avaliacdo e Acompanhamento. Dentro da atencdo basica o
MS disponibiliza mais programas, tais como: Saude da Familia
(PSF), Saude de Adolescentes e Jovens, Saude da
Crianca, Saude da Mulher, Saude Mental, Saude do Idoso, Saude
da Pessoa com Deficiéncia, Saude do Trabalhador,
Tabagismo, Transplantes e Satude no Sistema Penitenciario®.

Il. Brasil_Sorridente _: O Brasil Sorridente € um programa que

engloba diversas a¢des do MS e busca melhorar as condi¢cdes da
saude bucal da populacao brasileira. Pela primeira vez o Governo
Federal criou uma politica de saude bucal para a populacéo,
tendo em vista que a situagéo de criangas, adolescentes, adultos
e idosos estéa entre as piores do mundo.

7

[I. Doe vida. Doe Orgdos : é o programa que o MS investe na

conscientizagdo a respeito da doacdo de 6rgaos, tecidos, medula
O0ssea e sangue para salvar vidas. No Brasil, a doagcdo so0
acontece com o consentimento dos familiares, desta forma
trabalha a conscientizacdo para que a familia respeite a vontade
do doador que houver na familia.

V. Servico _de Atendimento _Moével de Urgéncia — SAMU _: O

Samu/192 é um programa que tem como finalidade prestar o
socorro a populacdo em casos de emergéncia. O Governo
Federal esta reduzindo o numero de Obitos, o tempo de
internacdo em hospitais e as sequelas decorrentes da falta de
socorro precoce. O servico funciona 24 horas por dia com

equipes de profissionais de saude, como médicos, enfermeiros,

“2 www.saude.gov.br Acesso em 10/05/2007.
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VI.

VII.

VIII.

auxiliares de enfermagem e socorristas que atendem as
urgéncias de natureza traumatica, clinica, pediatrica, cirdrgica,
gineco-obstétrica e de saude mental da populacéo.

Farmécia Popular_: A Farmé&cia Popular do Brasil € um programa

para ampliar o acesso da populacdo aos medicamentos
considerados essenciais. A Fundagcdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
o6rgao do Ministério da Saude e executora do programa adquire
os medicamentos de laboratorios farmacéuticos publicos ou do
setor privado, quando necessario, e disponibiliza nas Farmacias
Populares a baixo custo. Um dos objetivos do programa é
beneficiar principalmente as pessoas que tém dificuldade para
realizar o tratamento por causa do custo do medicamento.

Programa Nacional de Controle da Dengue: Em 1996, o MS

decidiu rever a estratégia e propds o Programa de Erradicacédo do
Aedes aegypti (PEAa). Ao longo do processo de implantagéao
desse programa observou-se a inviabilidade técnica de
erradicacdo do mosquito no curto e médio prazo, tendo em vista
que o Brasil possui boas condi¢des socio-ambientais favoraveis a
expansado do Aedes aegypti, possibilitou a dispersdo do vetor
desde sua reintroducdo em 1976. Como o PEAa prevé a atuacéo
multissetorial em um modelo descentralizado de combate a
doenca, com a participagao das trés esferas de governo: Federal,
Estadual e Municipal.

Bancos de Leite Humano : Acdo conjunta realizada pela

Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ e o Programa Nacional de
Incentivo ao Aleitamento Materno - PNIAM, com o objetivo de
promover uma expansao quali-quantitativa dos Bancos de Leite
Humano no Brasil.

Cartdo Nacional de Saude : O objetivo do Cartdo Nacional de

Saude é facilitar o atendimento, possibilitando uma identificacéo

mais rapida do paciente, a marcacdo de consultas e exames,
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XI.

XIl.

XIIl.

XIV.

além de melhorar o acesso aos medicamentos fornecidos pela
rede do SUS.
Humaniza SUS: E a proposta de uma nova relacdo entre o

usuario, os profissionais que o atendem e a comunidade. Todos
juntos trabalhando para que o SUS seja mais acolhedor, mais
agil, com locais mais confortaveis. Que atenda bem a toda
comunidade.

Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo: Esta Politica tem

como proposito garantir a qualidade dos alimentos colocados
para 0 consumo no pais, da promocdo de praticas alimentares
saudaveis e da prevencéo e o controle dos disturbios nutricionais.
Programa De Volta Para Casa: Este programa € de reintegracao

social de pessoas acometidas de transtornos mentais, egressas
de longas internacdes, segundo critérios definidos na Lei n°
10.708, de 31 de julho de 2003, que tem como parte integrante o
pagamento do auxilio-reabilitacdo psicossocial.

Politica de Atencdo a Saude dos Povos Indigena _s: O

Programa Etnodesenvolvimento das Sociedades Indigenas busca
garantir os direitos das populacdes indigenas, sua integridade
territorial e cultural.

Programa Nacional de Controle do Cancer do Co lo do Utero e

de Mama - Viva Mulher : Lancado em 1997, tem como objetivo

principal reduzir, substancialmente, o numero de mortes
causadas pelo cancer do colo do utero e de mama, permitindo a
mulher um acesso mais efetivo ao diagndstico precoce pelo
exame Papanicolaou e exame clinico das mamas, além do
tratamento adequado do tumor.

Programa de Controle do Tabagismo e Outros Fat ores de

Risco de Cancer: O INCA coordena e executa, em ambito

nacional, este programa visando a prevencdo de doencas na
populagdo através de acdes que estimulem a adocdo de

comportamentos e estilos de vida saudaveis e que contribuam
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XV.

XVI.

XVII.

XVIII.

XIX.

para a reducao da incidéncia e mortalidade por cancer e doencgas
tabaco-relacionadas no pais. As acdes do Programa sé&o
desenvolvidas em parceria pelas trés instancias governamentais:
federal, estadual e municipal.

Projeto Expande : Lancado em 2001, tem como principal objetivo

estruturar a integragdo da assisténcia oncolégica no Brasil a fim
de obter um padréo de alta qualidade na cobertura da populacéo.
Prevé a criacdo de 20 Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) no pais para atender a cerca de 14 milhdes
de brasileiros.

QualiSUS : De acordo com pesquisa do SUS concluida no final de
2003, mais de 90% da populacdo brasileira é usuéaria de alguma
forma dele. O resultado da pesquisa serviu de parametro para a
elaboracdo deste programa, que € um conjunto de mudancas
visando proporcionar maior conforto para o usuario, atendimento
de acordo com o grau de risco, atencdo mais efetiva pelos
profissionais de salde e menor tempo de permanéncia no
hospital.

Situacbes Emergenciais _: Em casos de enchentes ou

calamidades publicas, o Estado provém medicamentos para
evitar surtos de doencas.
MultiplicaSUS : E uma iniciativa de formacdo dos trabalhadores

do Ministério da Saude, com a premissa de articulacdo das acdes
de capacitagdo com a gestdo, com vistas a reorganizagdo dos
processos de trabalho e autonomia dos trabalhadores e,
consequentemente, ao desenvolvimento institucional. Seu
objetivo é abrir a discussédo sobre o SUS entre os trabalhadores,
ampliar o conhecimento em saude e formar cidadaos
responsaveis pelo seu processo de trabalho.

Medicamentos Fracionados : S&o remeédios fabricados em

embalagens especiais e vendidos na medida exata que 0 usuario

precisa. Por exemplo, se é necessario tomar 4 comprimidos, ndo
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precisa mais comprar a caixa com 6. As farmacias e as drogarias
credenciadas de todo o Brasil podem oferecer remédios na
guantidade exata recomendada pelo médico.

XX. Pratigue Sadde : O MS langou o movimento PRATIQUE SAUDE,

desenvolvido em médulos com temas prioritarios para a saude da

populacdo e informagbes sobre riscos e complicacbes de
doencas cronicas, como evitd-las ou retarda-las. O desafio é
incorporar na rotina dos servicos de saude, nas comunidades e,
sobretudo na vida de cada cidaddo, a pratica de habitos
saudaveis de vida.

XXI. Programas Estratégicos : O Ministério da Saude considera como

estratégicos todos os medicamentos utilizados para tratamento
das doencas de perfil endémico, cujo controle e tratamento
tenham protocolo e normas estabelecidas e que tenham impacto
socio-econdmico. Entre estes programas pode-se citar:
Tuberculose, Hanseniase, Endemias Focais, DST/Aids, Sangue e
Hemoderivados, Meningite, Maléaria, Célera, Leishmaniose, Peste,
Tracoma, Esquistossomose, Filariose, Doenca de Chagas.

XXILI. Programa - Medicamentos de Dispensacdo Excepc _ional : Este

programa iniciou em 1982, sendo responsavel por disponibilizar
medicamentos para o tratamento de doencas especificas, que
atingem um ndmero limitado de pacientes, 0s quais na maioria
das vezes utilizam-nos por periodos prolongados. Algumas das
condicOes de utilizacdo destes medicamentos englobam: Doenca
de Gaucher®®, Doenca de Parkinson, Alzheimer, Hepatites B e C,
pacientes renais cronicos, transplantados, portadores de asma

grave, anemia, dentre outras.

Mesmo diante da amplitude de programas relatados, ainda ha muito que
se fazer para alcancar os mais 180 milhdes de brasileiros. Entretanto, apesar

“A doenca de Gaucher € uma perturbacdo hereditaria causada por uma deficiéncia na enzima glicocerebrosideo que
conduz a uma acumulacdo de seu substrato, um produto do metabolismo das gorduras. E uma doenca genética
relacionada com o metabolismo dos lipidos. A doenca foi descrita na tese de doutoramento de Philippe Ernest Gaucher
em 1882.
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dos limites orcamentarios do SUS, ele vai muito além da atencdo a saude, na
promocao da pesquisa e da produgao de novas tecnologias e conhecimentos,
na intervencgdo critica na formacao profissional, na participacdo na producao de
insumos, medicamentos e imunobiolégicos, no desenvolvimento de tecnologia
de ponta.

Observa-se na tabela 14 os gastos discriminados por programas de

saude nos ultimos cinco anos.

Tabela 14: EVOLUCAO DOS GASTOS NOS PROGRAMAS

CATEGORIAS

2002
R$ X 1.000

2003
R$ X1.000

2004
R$ X 1.000

2005
R$ X 1.000

2006
R$ X 1.000

Medicamentos para atender os
Programas Estratégicos, incluindo
medicamentos para DST/AIDS e

997.179

1.379.077

1.538.130

1.792.320

2.400.000

imunobioldgicos.

Incentivo financeiro a municipios
habilitados a parte variavel do piso
de atengéo bésica (PAB) para
assisténcia farmacéutica basica.
Medicamentas para o programa de
assisténcia farmacéutica basica,
correspondentes a R$
1,00/habitante/ano.

166.399 173.920 192.971 281.000 290.000

Medicamentos de dispensagdo em
carater excepcional (alto custo),
mediante repasse de teto financeiro
aos Estados.

489.533 519.789 763.000 961.000 1.210.000

Atencao aos pacientes portadores

de coagulopatias. 273.140 112.445 208.000 223.000 244.000

TOTAL ANUAL 1.926.251 2.185.231 2.702.101 3.257.320 4.144.000

Fonte: 20. Férum — Assisténcia Farmacéutica no SUS em 22/09/2005 — BH, MG. Palestra de ACOES DO MINISTERIO
DA SAUDE E A POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA. Proferida por Manoel Roberto.

3.4.1 . Um Retrato da Saude

Na perspectiva de superar as dificuldades de consolidagédo do SUS e
proporcionar a sua integralizacdo em todas as camadas da sociedade, os
gestores das trés esferas do sistema, assumiram o PACTO DA SAUDE*, que
apresenta trés dimensofes: Pacto pela Vida, Pacto em Defesa do SUS e Pacto
de Gestao.

“ Portaria n°. 399, de 22 de fevereiro de 2006 e n°. 699, de 30 de marco de 2006.
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Neste cenario, a promoc¢ao a saude vem ganhando mais espaco e pode-
se ressaltar algumas conquistas segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios (PNAD/2003):

»  No periodo de 1998 a 2003, o numero de consultas no Programa
Saulde da Familia (PSF) passou de 6.918.985 para 72.834.885,
um crescimento de mais de dez vezes. Neste mesmo periodo as
policlinicas tiveram aumento de 48% e o numero de unidades de
saude da familia cresceu de 3.147 para 19.182. Na figura 04
observa-se a cobertura populacional chegar a 83,4 milhdes.

Figura 04 : Cobertura Populacional

1998 2006

FONTE: M5, 585, Sab

» A gueda da Mortalidade Infantil observada no grafico 19 atinge

7,7%.
Gréfico 19: Mortalidade Infantil
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» Aids — O poder publico tem garantido o fornecimento de

medicamentos ARV a 100% das pessoas que vivem com
HIV/AIDS, cerca de 170 mil em todo pais. Nota-se no grafico 20 a
gueda na taxa de hospitalizagdes:
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> A

Gréafico 20:

Taxa de hospitalizagoes por aids de pacientes
em tratamento com anti-retrovirais (TARV).
Brasil, 1998 2004
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saude apresenta novo perfil epidemiolégico como visto no

grafico 21: Na década de 30, cerca de 50% das mortes eram por

doencas infecciosas ou parasitarias e em 2003 elas respondem

por 5,2% das mortes.

100

Gréafico 21 :

Mortalidade propordional entre 1930 e 2003 nas capitais brasileiras
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Visualizado os problemas na dimensé&o coletiva, ressalta-se que saude e

doenca, estdo longe de serem fatalidade ou destino, séo processos historicos e

sociais determinados pelo modo como cada sociedade vive, organiza-se e

produz. Nota-se

gue a superagdo ndo é possivel apenas mediante decisbes de
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ambito hospitalar ou de assisténcia médica. Seu enfrentamento necessita de
acdo da Saude Coletiva, com énfase na promocdo da saude e na prevencao
das doencas, do trabalho interdisciplinar, em equipe e da acéo intersetorial.
Desta forma, o Brasil esta alinhado a decisdo da assembléia das Na¢oes
Unidas, realizada em 2000, quando reuniu 191 paises na Cupula do Milénio e
comprometeram-se a cumprir os seguintes objetivos de desenvolvimento do
milénio até 2015:
|. Erradicar a extrema pobreza e a fome,
Il. Atingir o ensino basico universal,
lll. Promover a igualdade entre os sexos e a autonomia das
mulheres,
IV. Reduzir a mortalidade na infancia,
V. Melhorar a saude materna,
VI. Combater o HIV/AIDS, a malaria e outras doencas,
VII. Garantir a sustentabilidade ambiental,

VIII. Estabelecer uma parceira mundial para o desenvolvimento.

3.5. DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA — DAF

O DAF foi criado em junho de 2003 sob a subordinacao da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), por meio do Decreto n°.
4.726, de 9 de junho de 2003. Essa Secretaria incorporou as func¢des da extinta
Secretaria de Politicas de Saude, que realizava atividades no ambito da
atencdo basica. Assim foi institucionalizada a Assisténcia Farmacéutica no
Ministério da Saude, com uma estrutura propria e a atribuicdo de formular e
implementar a Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia
Farmacéutica, ja que, anteriormente as ac¢Bes eram desenvolvidas por
Assessoria Técnica, ligada diretamente ao Secretario de Politicas de Saude.

O DAF ainda regula as acbes de mercado através da Coordenacdo
Geral de Fomento a Producdo Farmacéutica e de Insumos — CGPF. Esta

coordenacado tem o intuito de orientar, avaliar e acompanhar a implementacéo
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de projetos que possuem investimento de recursos da Unido, objetivando a
producdo publica de medicamentos tanto para os Programas Estratégicos do
Ministério da Saude como para toda a estrutura do SUS em suas varias esferas
de atuacéo.

As aclOes mais importantes que o DAF se propde a realizar, séo:

» Modernizacdo e ampliagdo da capacidade instalada e de
producéo dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais,

» Garantia de acesso e equidade as acoes de saude,

» Regulagdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, de insumos e de produtos estratégicos
para a saude,

» Recuperagédo e ampliacdo dos servicos de assisténcia
farmacéutica na rede publica de saude,

» Promogao do Uso Racional de Medicamentos.

3.5.1. Acesso aos Medicamentos

O investimento em aquisicdes de medicamentos pelo Ministério da
Saude tem crescido gradativamente. Nos ultimos cinco anos, a propor¢do dos
medicamentos excepcionais em relacdo ao gasto total aumentou 6% e em
média. Esse Programa absorve 28% da demanda total de programas (grafico
22) e os demais programas representam 72%. Uma das estratégias do MS é
aumentar a presenca dos laboratérios oficiais na producdo desses

medicamentos como alternativa na reducéo destes gastos.
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Grafico 22 — EVOLUCAO DOS GASTOS COM MEDICAMENTOS D O
MINISTERIO DA SAUDE
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Fonte: DAF/SCTIE/MS: 33° Férum de Debates Projeto Social — Palestra: As compras publicas e a politica industrial de
medicamentos — proferida pelo Coord. Geral de Fomento a Produgdo Farmacéutica e Insumos. André Porto. SP,

30/08/2006

A acessibilidade aos medicamentos pela populacdo brasileira € uma
preocupacdo constante do Estado, como se pode observar no grafico 23.
Porém, como demonstrado no capitulo 2, os pre¢cos dos medicamentos tiveram
um crescimento muito maior em relagdo ao numero de UFs. Desta forma, um

maior aporte financeiro ndo significa diretamente um maior consumo em

guantidade de medicamentos.
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CAPITULO 4:
A REDE BRASILEIRA DE PRODUCAO PUBLICA DE
MEDICAMENTOS

4.1. OS LABORATORIOS OFICIAIS

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais estdo situados nas regides
Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul. Eles compdem a Rede Brasileira de
Producdo Publica de Medicamentos e a maioria pertence a Associagdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB*) criada em 1984. A
associacao tem procurado ser uma ferramenta de gestdo coletiva para os 18
laboratérios publicos nacionais* e ainda visa estimular o aperfeicoamento da
producéo farmacéutica no ambito governamental.

Dos dezoito associados, dez sao vinculados a governos estatais, quatro
sédo ligados a universidades, quatro federais, sendo; trés ligados as Forcas
Armadas (Marinha, Exército e Aeronautica) e um diretamente ao MS
(Farmanguinhos). Pela relevancia do estudo, Farmanguinhos sera objeto do
préximo capitulo.

Dois sdo os laboratérios oficiais ndo pertencentes a ALFOB, o Nucleo de
Tecnologia Farmacéutica do Estado do Piaui (NTF), ligado a universidade e
Biomanguinhos ligado ao MS.

Os vinte laboratorios possuem portes variados e com caracteristicas
técnicas, administrativas e financeiras distintas. Estas entidades sao
responsaveis pela producdo de 80% dos medicamentos distribuidos
gratuitamente para o SUS. No entanto, apenas 20% dos recursos federais
destinados a medicamentos no pais sdo gastos com eles. Os outros 80% desta
receita sdo gastos com a aquisicdo de unidades farmacéuticas da iniciativa
privada (BRASIL, 2003).

% E uma sociedade civil, de ambito nacional, sem fins lucrativos, designada abreviadamente pela sigla ALFOB.
E dotada de autonomia administrativa, patrimonial e financeira, regida por estatuto e pela legislacdo que Ihe for
aGpIicéveI. Tem sede e foro na cidade de Brasilia/DF, com prazo de duragao indeterminado.

4 Existem 20 Laboratérios Publicos Nacionais, sendo que somente 18 sdo associados a ALFOB.
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Os laboratérios oficiais produzem medicamentos para o SUS que

compdem parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),

além de regular os precos de medicamentos, formarem recursos humanos na

area Administrativa, Quimica, Farmacéutica, Engenharia e Produtiva do pais.

Segue na tabela 15 a relagdo dos mesmos, seu ano de fundacao, localizacdo e

personalidade juridica®’

Tabela 15: Lista e Localizagdo dos Laboratérios Ofi  ciais

ANO PERSONALIDADE
LABORATORIO OFICIAL . FUNDACAO JURIDICA

Bio Manguinhos (Complexo Tecnolégico de Vacinas da 1956 Unidade Técnica da Eiocruz
Fiocruz/MS)
Farmanguinhos - Instituto de Tecnologia em Farmacos . . )
(Complexo Tecnoldgico de Medicamentos da Fiocruz/MS) RJ 1956 Unidade Técnica da Fiocruz
FFOE - Faculdade de Fa}rmama, Odontologia CE 1097 Autarquia
e Enfermagem - Farmécia Escola
FUNED - Fundagé&o Ezequiel Dias MG 1907 Fundaggo Egg:ilgg de Direito
FURP - Fundacéo para o Remédio Popular SP 1972 Fundaggo Egg:ilgg de Direito
IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A GO 1964 Somedadi/ltijsetaEconomla
IVB — Instituto Vital Brazil SIA RJ 1918 Soctedade de Economia
LAFEPE - Laboratério Farmacéutico do Estado de Sociedade de Economia
PE 1967 -
Pernambuco S/A Mista
;ﬁIFERGS - Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do RS 1972 Departamento da Fundagéo
LAFESC - Laboratério Farmacéutico de Santa Catarina SC 1969 Diretoria da Secrgtarla
Estadual de Saude
LAQFA -_Laboratorlo Quimico Farmacéutico da RJ 1971 Administrag&o Direta
Aeronautica
LEPEMC - Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensé&o PR 1967 Departamento da
em Medicamentos e Cosméticos — Universidade PR Universidade
LFM - Laboratério Farmacéutico da Marinha RJ 1906 Administracdo Direta
LIFAL - Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas Sociedade de Economia
AL 1974 -
SIA Mista
LIFESA - Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado Sociedade de Economia
. PB 1997 -
da Paraiba S/A Mista
LPM - Laboratério de Producdo de Medicamentos PR 1989 Autarquia Especial
LQFEXx - Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército RJ 1808 Administracdo Direta
LTF - Laboratério de Tecnologia Farmacéutica - Cidade
Universitaria Jodo Pessoa. Localizado na Universidade PB 1968 Autarquia
Federal da Paraiba.
NTF — Nucleo de Tecnologia Farmacéutica do Estado do Nucleo da Universidade
. PI 1980
Piaui (UFPI)
NUPLAM — Nucleo de Pesquisa em Alimentos e RN 1091 Orgao suplementar da
Medicamentos - Campus Universitario Natal Universidade (UFRN)
FUAM — Fundacéo Universidade do Amazonas AM
LAFAS — Laboratério Farmacéutico de Sobral CE
UEFSFARMA — Universidade Estadual de Feira de BA
Santana
LACT._ La_boratorlo de Analises Qllnlcas e Bromatologia CE | Laboratdrios Oficiais que se encontram em fase de
da Universidade Federal do Ceara estruturagio
FARMATINS — Laboratério Farmacéutico de Tocantins TO
Laboratério Municipal de Manipulagé&o e Fitoterapia — RJ
Itatiaia
UFE — Laboratorio Industrial Farmacéutico — Universidade MG

de Alfenas

Fonte: Elaboragéo propria com dados da Pesquisa de Campo (anexo), MS e ALFOB.

“ Fonte: Pesquisa de campo (anexo), ALFOB e site www.saude.gov.br. Acesso 10/03/2007.
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O Complexo Produtivo Publico da Saude procura atender a demanda do
Ministério da Saude no ambito de suas competéncias, que englobam
medicamentos de diversas formas e terapéuticas diferentes (analgésicos,
antiretrovirais, hipertensivos, antibiéticos, vacinas etc.), reativos*®, biofarmacos
e desenvolvimento tecnoldgico.

Observam-se no mapa da figura 05, as localizagbes geograficas dos
Laboratérios Oficiais que compdem este setor produtivo da saude.

Figura 05: Localizagdo dos 20 Laboratorios Oficiais  *
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Fonte: Elaboragé&o propria com dados da ALFOB e MS. * Siglas dos Laboratérios (ver nome na tabela 15).

Diante das diretrizes estabelecidas pelo Governo Federal no anseio de
promover a Saude, conforme estabelecido na Lei 8080 de 19 de Setembro de
1990, o Governo observou o grande potencial da Producdo Publica de
Medicamentos. Entretanto, por outro lado encontra-se a RENAME 2007 com as
necessidades da populacdo, frente a demanda produtiva obsoleta dos
Laboratérios Publicos, gerando um abismo crescente a cada ano.

8 Testes de diagndstico, como por exemplo, teste Elisa (HIV).
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4.1.1. A Rede de Producéo Publica de Medicamentos

O estabelecimento da rede de producédo publica de medicamentos visa a
adocédo de medidas estruturantes para os laboratorios farmacéuticos oficiais. O
objetivo € adotar estratégias conjuntas para o aprimoramento e otimizacdo da
gestdo, socializagdo das iniciativas de fomento, do desenvolvimento
tecnologico e das acdes de pesquisa e desenvolvimento.

Neste contexto, foi criada a Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos, com a publicacdo da Portaria n°. 2.438 de 7 de dezembro de
2005. O seu principal objetivo € o desenvolvimento de agbes que visam a
reorganizacdo do sistema oficial de producdo de medicamentos, de matérias-
primas e de insumos, mantendo o suprimento regular e adequado das
demandas do SUS, principalmente aquelas de producdo exclusiva® dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, por esta razdo sao exremamente
estratégicos.

E necesséario ampliar e organizar as interfaces no ambito dos acordos
internacionais e de transferéncia de tecnologia adotados pelo Pais, nos quais
estejam envolvidos os laboratdrios farmacéuticos oficiais (MDIC, 2006).

Em conformidade com a declaracdo da 22 Conferéncia Nacional de
Ciéncia e Tecnologia em Saude (CNCTIS) — “A politica de estimulo a inovagéo
deve ser pautada pela seletividade, maior grau de confianga na parceria com
as industrias e maior interacdo entre os servicos de saude, as instituicbes de
ensino e de pesquisa e 0 complexo produtivo”, uma vez que pesados
investimentos vém sendo destinados a modernizagdo e ampliagdo da
capacidade produtiva do parque fabril dos laboratérios publicos nestes ultimos
anos (gréafico 23), principalmente os laboratorios lideres, como Farmanguinhos,

Furp. Lafepe, Funed e Iquego.

49 Principalmente produtos para doengas negligenciadas. Exemplo Primaquina.
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4.1.2. Evolucéo e Investimentos

Devido a grande defasagem tecnoldgica existente nos processos e
produtos destes laboratorios, em razdo dos muitos anos em que 0S MesmMos
sobreviveram sem investimentos, ndo foi possivel torna-los referéncia no
mercado nacional.

Gréfico 23

Investimentos do Ministério da Saude para
Modernizacdo e Ampliacdo da Capacidade Produtiva
dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (R$)

80.000.000

36.000.000

20.700.000

20012002 2003

Fonte: Nota Técnica n°. 78/06/CGTP/DESIT/SDP de 13/10/2006 — Férum de competitividade da Cadeia Produtiva

Farmacéutica.

As evolugdes das capacitacdes tecnoldgicas dos laboratérios oficiais sdo
analisadas com base na pesquisa descrita do anexo Il e serdo abordadas
neste capitulo de forma genérica como mencionado na introdugéo.

Com raras excecoes, alguns Laboratérios lograram destaque, como o
LAFEPE - Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco, a FUNED —
Fundacéo Ezequiel Dias do Estado de Minas Gerais, FURP — Fundacao para o
Remédio Popular do Estado de SP, FARMANGUINHOS/FIOCRUZ do MS no
RJ e IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A.

Porém, mesmo com alguns investimentos do Governo, ndo se pode
comparé-los com os investimentos e a capacitacdo do setor privado. Razéo

esta que ainda ha muito que se fazer para fortalecer o Complexo Produtivo da
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Saude, como medicamentos, vacinas, Kits diagnésticos, equipamentos e
reagentes.

O Unico laboratério do Ministério da Saude, o Instituto de Tecnologia em
Farmacos (Farmanguinhos), ligado a Fiocruz, tem se destacado como o0 mais
moderno, por conseguir ampliar seu parque tecnolégico em cinco vezes,
através da aquisicdo da antiga fabrica do Laboratorio GlaxoSmithKline em
Jacarepagua pelo MS. No capitulo 5 ser4 detalhada a contribuicdo e
participacdo deste Laboratério para os programas do Ministério da Saude e ao
mercado farmacéutico. Em nivel estadual a FURP inicia a construcéo de sua 32
Planta Industrial.

Observam-se no grafico 24 os investimentos praticados nos ultimos
anos pelos Laboratérios brasileiros. Pode-se constatar que os Privados
Nacionais foram os que menos investiram em suas plantas fabris, come¢ando
uma discreta elevacao a partir de 2003. Retrata a dificuldade que as empresas
nacionais encontraram ap6s a abertura dos mercados e desta forma néo
conseguindo concorrer com 0S pregcos e tecnologias existentes das

transnacionais.

Grafico 24 — Investimentos por tipos de Laborat6rio s (milhdes) .
2.000
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1.600 —+
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1.200 +
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400 +
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2001 2002 2003 2004 2005

—&— Oficiais —#— Privados Nacionais Privados Estrangeiros —#— Total de compras

Fonte: DATASUS/CNE — acesso em julho 2006

4.2. Competicao Publica X Privada

O Governo procura suprir as suas necessidades de medicamentos

através da Rede de Producgdo Publica e da iniciativa privada como se observa
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no gréfico 25. Nota-se que o quantitativo disputado nas aquisicdes™ (anexo 1) é
dispar, mesmo com a vantagem da aquisi¢do nos laboratorios publicos, onde
ndo ha necessidade de licitagdo/pregdo para compra entre agentes publicos.

Observa-se o incremento na participacéo dos laboratorios oficiais no ano
de 2005, talvez impulsionado pela retomada de investimentos neste setor.

Cabe ressaltar que a demanda no ano de 2006 apresenta queda
substancial, em razdo de que o MS iniciou 0 processo de descentralizagao,
repassando aos Estados e Municipios a responsabilidade para as compras de
medicamentos da atencdo basica. Por outro lado, embora, historicamente, o
namero de UFs adquiridas pelo MS dos laboratérios oficiais supere a dos
laboratdrios privados, em 2004, o MS tentou adquirir os medicamentos para
hipertensdo e diabetes, de maior nUmero de UFs, do setor privado o que esta
representado no gréafico 25.

Gréfico 25: Participacdo dos Laboratorios em Unidad  es Farmacéuticas
adquiridas pelo MS 2004/2005/2006

@ Participagdo dos Laboratdrios Oficiais B Participagéo dos Laboratérios Privados

Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas de campo (anexo lll) e consulta DAF — Programa Robocop.

Embora a participagdo dos Laboratorios Privados tenha sido menor em

2005, este fato ndo é evidenciado financeiramente. Como se observa no

% Ntmero de Pedidos de Compra — cada pedido de compra contém certo nimero de UFs.
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gréfico 26, o aporte financeiro para aquisicdo dos quantitativos referentes a
estas aquisi¢cOes (pedidos de compra), sdo até sete vezes maior para iniciativa
privada do que para a Rede Publica de Medicamentos.

Gréfico 26: Aquisicdes de Medicamentos pelo MS (Pro  grama Robocop*)
Anos 2004/2005/2006 — Valores em R$
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B Participagcao dos Laboratérios Oficiais O Participagdo dos Laboratérios Privados

Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas de campo (anexo 1) e consulta DAF.

* Programa especifico do MS para gerenciamento das aquisi¢des por programas de salude especificos.

Diante da disparidade existente nas aquisicoes da iniciativa privada e
publica, h4 que esperar algumas lacunas existentes nas capacitacdes
tecnolégicas dos laboratérios oficiais, mesmo diante dos investimentos

realizados nos ultimos cinco anos como demonstrado anteriormente.

4.3. Os Laboratorios Oficiais e a RENAME

O elenco de medicamentos aprovado pelo MS para tratamento da saude
da populacdo brasileira, torna-se a cada ano um grande desafio para 0s
profissionais da saude e Laboratérios Oficiais. A Ultima atualizagcdo da
RENAME em 2006 incluiu uma série de medicamentos novos e nao
pertencentes ao portfolio dos Laboratérios Publicos.

*1 publicada em 2007 http:/portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/texto_rename_manoel_nov2006.pdf. Acesso em
22/07/2007.
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A revisdo da RENAME se apoia nas estratégias da Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) que adota a revisdo da lista de medicamentos essenciais a
cada dois anos. Agregam-se a esta agdo as diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, integrantes da Politica Nacional de
Saude.

Ressalta-se neste contexto, a evolugdo cientifica com descoberta de
drogas inovadoras mais eficazes, a pressdo de Organizacdes N&ao
Governamentais (ONGs) para uso de novos medicamentos, campanhas
fabulosas dos laboratérios privados declarando maior efichAcia em suas novas
associagoes e/ou formulagdes etc.

Desta forma, o abismo entre a producao publica e a RENAME aumenta
a cada ano, considerando o tempo de obtencdo no dominio da tecnologia
farmacéutica para formulacdes, processos e métodos analiticos (API e produto
formulado em suas especialidades) e o respectivo registro na ANVISA para
comercializac&o. O tempo total é de aproximadamente trés anos*.

Nesta ultima revisdo excluiu-se 57 medicamentos, incluiu-se 34, 02
vacinas e uma droga (nicotina) totalizando 330 farmacos, 08 correlatos e 34
imunotergpicos, em 522 apresentacbes. Por outro lado, o elenco de
medicamentos comercializados por 13 Laboratérios Oficiais na tabela 16, cobre
somente cerca de 5% da lista da RENAME.
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Tabela 16:

Produtos dos Laboratorios Oficiais Brasileiros e Numero de
Fabricantes

PRODUTO LABORATORIOS PRODUTORES

Acido acetilsaliciico (analgésicoantitérmizo) 13
Captopril (enti-hipertensiva) 13
Propanolol {anti-hipertensiva) 13
Sulfametowazol +T rimetroprima (antimicrobiana) 12
Dipirona {analgésico/antitérmico) 11
Hidrocloratiazida (anti-hipertensivo) 11
Fumsemida (anti-hipertensivo) 10
Mebendazal (anti-helmintico) 10
Metronidazol (hactericida) 04
Faracetamaol (analgeésico/antipirético) 09
Cimetiding {grtiulceraso) o7
Sulfato feroso (antiznémico) o7
Amoxicicling (antibiotico) 05
Estavudina (anti-retroviral) 04
Zidovudina AZT) (anti-retroviral) 04
Benzilpenicilina (antibiotico) 03
Etambutal {anttuberculose) 03
Didanosing (anti-retroviral) 03
Indinavir (anti-retroviral) 02
Mefloquina {artiinfeccioso/antimalanca) o2
Primaquina (antimalanco) 02
Antimoniato de meglumina (contra leishmaniose) o1
Cloroquina injetavel {antimalarion) 01
Oxaminiquing (esgquistossomase) 01
Praziquantel {esquistossomose) 01
Talidomida tratamento de ertema nodoso de lepra) 01

Fonte: MS/SCTIE-DAF, apud Hasenclever, 2004.

Nesses 13 produtores oficiais estd contemplado o maior nimero de
registros de especialidades farmacéuticas que os mesmos estao autorizados a
produzir, portanto; caso acrescente-se 0 portfolio dos sete restantes, o

percentual seria praticamente inalterado.

52 Tempo estimado por experiéncia propria do autor, decorrente dos 15 anos de servigos prestados na iniciativa privada
(Sanofi-Aventis) e 7 anos na Fiocruz/Farmanguinhos.
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4.4. Infra-estrutura e Capacitacdo Tecnoldgica

4.4.1. Gestao de Pessoas

De acordo com a especificidade da atuacdo farmacéutica de cada
laboratdrio oficial, a composi¢céo do corpo técnico esta distribuida de uma forma
bem variavel. Destacam-se em quantitativos 0os que possuem em sua estrutura,
um consideravel parque fabril com capacidade produtiva relativamente grande,
se comparado com os laboratdrios oficiais de menor porte.

Na Tabela 17, observa-se no ano de 2004 um efetivo de 5132
colaboradores® empregados nos Laboratérios Oficiais. Estdo distribuidos em
nivel médio (NM), nivel superior (NS) e mestres ou doutores.

As cinco maiores forcas de trabalho em ordem crescente sdo FUNED,
LAFEPE, FARMANGUINHOS, LIFAL E FURP. Destaca-se o0 numero de
mestres e doutores em Farmanguinhos.

Ressalta-se a necessidade de atualizar os dados inerentes a forgca de
trabalho em razdo da atual conjuntura da rede, onde varios laboratérios oficiais
sofreram mudancas de reestruturacdo em sua administracéo e infra-estrutura,
devido adequagBes por nova gestdo e/ou efeitos de politicas publicas, como
por exemplo, a descentralizagdo da compra de medicamentos do Governo

Federal para os Estados.

%3 Entende-se toda forca de trabalho atuando no laborat6rio, como funcionarios publicos, terceirizados e bolsistas.
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Tabela 17: Laboratérios Oficiais - Pessoal

LABORATORIO PESSOAL

M.M. HN.5. Mestres ou Total

Doutores

Vinculados a Secretaria de Salude (Estadual)
Furp - Fundagao para o Remedio Popular SP B41 168 10 1019
Lifal - Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas S/A 578 145 45 768
Lafepe — Laboratério Farmacéutico de Pernambuco 500 91 4 585
Funed - Fundagao Ezequiel Dias 355 45 0 400
lguego — Instituto Quimico do Estado de Goias 2711 B2 5 338
Lafergs — Laboratorio Farmacéutico do Rio Grande do Sul 183 4 1 225
Lifesa — Laboratdrio Industrial Farmacéutico da Paraiba S/A 121 2] 3 133
Lafesc — Laboratdrio Farmacéutico de Santa Catarina 27 12 1 40
IVB - Instituto Vital Brasil 12 9 5 26
Vinculados ao Ministério da Sadide (Federal)
Farmanguinhos — Instituto de Tecnologia de Farmacos 510 119 a0 718
Vinculados as Forgas Armadas (Federal)
LQFA - Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica 227 39 8 274
LQFE - Laboratdrio Quimico Farmacéutico do Exercito 126 55 0 181
LFM - Laboratério Farmacéutico da Marinha 144 34 0 178
Vinculados a Universidade
LTF — Laboratério de Tecnologia Farmacéutica 93 13 2 108
LPM — Laboratorio de Producao de Medicamentos 29 9 3 41
Lepemc — Laboratorio de Ensino, Pesquisa e Extensac em
Medicamentos e Cosmeticos 23 15 0 38
FFOE - Faculdade de Farmacia, Odontologia e
Enfermagem 24 9 4 37
Muplam - Micleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos 3 7 2 12
TOTAL 4067 882 183 5132

Fonte: Hasenclever, 2004. Legenda: N.M = Nivel Médio e N.S. = Nivel Superior.

As formagBes dos recursos humanos estdo distribuidas por suas
diversas &reas de capacitacdes. Seus especialistas atuam em maior ou menor
grau de competéncia de acordo com o porte de cada laboratério. Concernente
ao grau de instrucdo, no gréafico 28 observa-se uma grande concentracdo de
trabalhadores com formag&o no ensino médio e fundamental.

Como descrito na introducdo, alguns dados relativos a pesquisa
realizada com os laboratdrios oficiais, estdo consolidados de forma genérica (A,
B, C etc) de forma preservar a autonomia e direito solicitado pelos mesmos
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durante a pesquisa. Portanto, a partir deste ponto, as andlises referem-se aos
12 >* laboratérios oficiais que aderiram & pesquisa.

Em relagdo ao ensino superior, nota-se uma maior contratagdo desses
profissionais, sendo excec¢do os laboratorios “C” e “F”, afirmando ter em sua
forca de trabalho mais de 70% do efetivo com nivel superior.

Considerando que os parametros de analise adotados durante a
entrevista foram: até 30%, entre 30 a 70% e maior que 70%, observa-se no
gréfico 27 que em relagdo ao nivel de pesquisadores (mestres e doutores) é

onde predomina o0 menor numero de profissionais.

Gréfico 27: Panorama do Grau de Instrucdo nos Labor  atérios Oficiais
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Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas (anexo ll).

hY

Em relacdo a composicdo da equipe técnica, quanto aos anos de
experiéncia dos profissionais relatados no grafico 27, observou-se através da
pesquisa uma tendéncia na contratacdo ou manutencédo de profissionais com
mais de 10 anos de experiéncia, embora haja uma predominancia no efetivo a
faixa entre 6-10 anos.

Sete laboratérios declararam que menos de 30% possui até 5 anos de
experiéncia. Os laboratorios “E” e “K” possuem 70% da méao-de-obra com mais

*13éa quantidade de laboratérios oficiais que aderiram a pesquisa (Total = 20), contudo, para que néo haja distor¢éo
nas comparacdes realizadas, foi excluido o laboratério oficial BBOMANGUINHOS por suas caracteristicas especificas
de atuacdo (Imunobiol6gicos e reativos), porém; o mesmo é mencionado no trabalho por sua relevancia e atuagao na
salde publica para o Brasil e o mundo. Assim, todos os demais laboratérios (12) apresentam o mesmo nicho de
atuacéo, proporcionando uma possivell andlise e transparéncia nos dados.
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de 10 anos de experiéncia e somente o laboratério “E” tem um contingente de
70% com menos de 5 anos de experiéncia. Os demais estéo equilibrados.

O maior percentual do faturamento destinado a treinamento foi de 10%
relatado pelo laboratério “A”, seguido de 5% pelo laboratério “B”. Os demais
variaram entre 0,12 a 0,5%.

4.4.2. Performance Produtiva e Financeira

O ramo de atuacdo dos Laboratérios Oficiais € concentrado em
medicamentos similares, contudo, somente os laboratérios “B” e “F” declararam
atuar também na area de genéricos e ja possuem registro de medicamento.
Apesar da grande dificuldade que esta &area exige como qualificagcdo de
fornecedores, eles conseguiram lograr éxito e estdo se antecipando as
mudancas exigidas pela ANVISA.

Outro motivo relatado por eles, € que esta conquista deveu-se em razéo
da necessidade de manter-se pro-ativo em relagcdo ao mercado de genéricos,
onde esta marca passa a ser uma questdo de marketing do laborat6rio no
cenario nacional e internacional.

Praticamente 100% dos laboratdrios dedicam suas atividades
exclusivamente na area de medicamentos, com excec¢do do laboratério “C”,
com atuacdo também na area de cosmético.

O laboratério Biomanguinhos amplia seus esforcos em reativos,
biofarmacos e desenvolvimento tecnoldgico. Apresenta um aporte financeiro
equilibrado e superior a todos os demais, apesar de possuir uma capacidade
instalada muito inferior aos demais laboratérios, fato explicavel pelo alto valor
agregado de seus produtos e por ter atingido uma estabilidade no seu nicho de
atuacao para atender a demanda da populacao brasileira.

No grafico 28 observa-se a quantidade de laboratérios oficiais por tipos
de producdo. Fica evidenciado que a tecnologia para producdo de comprimidos
predomina em quase 100% do parque fabril publico pesquisado.
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Gréfico 28: Distribuicédo de tipos de produgéo nos L aboratérios Oficiais
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Fonte: Elaboragao prépria com dados das entrevistas (anexo).

A Rede de Producdo Publica de Medicamentos (RPPM) vem
aumentando gradativamente sua capacidade instalada, com a finalidade de
atender melhor a demanda das diferentes formas farmacéuticas. No grafico 29,
observa-se a evolucao dos ultimos 3 anos para cada laboratério oficial.

Os laboratérios “A”, “B”, “C”, “J” e “K” foram 0s que apresentaram um
aumento representativo em sua capacidade instalada, merecendo destaque
para “A” e “K”. Cabe ressaltar que esse crescimento se limita ao percentual de
investimento no aumento da capacidade realizada no periodo, 0 que néo
significa que o laboratério com maior percentual de crescimento seja o de

maior capacidade instalada da RPPM.
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Gréfico 29: Crescimento da Capacidade Instalada da  Rede de Producéo

Publica de Medicamentos

@ 2004 @ 2005 O 2006
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Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas (anexo ll).

Para maior clareza do potencial da RPPM, na tabela 18 observa-se
detalhadamente as formas farmacéuticas em que cada laboratério oficial atua
com suas respectivas capacidades instaladas. Eles tém o potencial de
produzirem juntos mais de 16,6 bilhbes de Unidades Farmacéuticas.

Os laboratérios “A” e “C” se destacam com sua arrojada capacidade e se
somados aos laboratérios “B” “F’ e “K”, detém mais de 80% de toda
capacidade instalada na Rede de Producado Publica de Medicamentos.
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Tabela 18: Capacidade Instalada dos Laboratérios Of iciais — 2006
LABORATORIO COMPRIMIDOS CAPSULAS ggﬁ&gﬁg SAIS & POS LIQUIDOS | SOROS | COSMETICOS VACINAS TOTAL OBSERVACAO
Biomanguinhos 0 0 0 0 0 0 0 200.000.000 200.000.000
Ja contemplado a
instalagé@o de novos
A 7.380.040.000 316.800.000 12.100.000 0 0 0 0 0| 7.708.940.000| equipamentos. Caso
desconsidere, o valor
sera de 4.804.420.000
B 1.190.970.000 40.000.000 3.120.000 3.850.000 0 0 0 0| 1.237.940.000
Quantitativo na coluna
C 3.000.000.000 144.000.000 19.200.000 184.800.000 0 0 25.000 0| 3.348.025.000 de sais&pos inclui
liquidos orais
D 792.000.000 88.200.000 0 32.880.000 | 32.880.000 0 0 0 945.960.000
165.600.000 0 0 0 0| 250.000 0 0 165.850.000
F 950.000.000 45.000.000 5.000.000 0 0 0 0 0| 1.000.000.000
Em obras para reforma
G 210.000 0 480.000 1.500.000 0 0 0 0 2.190.000 e ampliacio
H 250.000.000 0 0 0 0 0 0 0 250.000.000
| 100.000.000 0 0 0 100.000 0 0 0 100.100.000
240.000.000 0 200.000 0 2.000.000 | 250.000 0 0 242.450.000
K 1.240.000.000 160.600.000 3.168.000 0 0 0 0 0| 1.403.768.000
Temporariamente
L 32.000.000 0 0 0 0 0 0 0 32.000.000 fechado para
adequagdes BPF
TOTAL 14.390.820.000 |  749.600.000 38.268.000 | 223.030.000 | 34.980.000 | 500.000 25.000 | 200.000.000 | 15-637.223.000

TOTAL GERAL DA CAPACIDADE DA REDE DE PRODUCAO PUBLI CA DE MEDICAMENTOS (RPPM)

Fonte: Elaboragao prépria com dados das entrevistas (anexo IlI).

—» 16.637.223.000 UFs
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A idade dos equipamentos da RPPM esta entre 6 e 10 anos. Somente
os laboratérios “A”, “B”, “J” e “L” declararam que possuem equipamentos com
menos de 5 anos de uso e o laboratério “F” tem maquinas trabalhando entre 10
e 20 anos.

Embora 38,5% dos laboratorios tenham declararado ndo possuir
equipamentos suficientes para atender a demanda produtiva, ao se confrontar
0 1,4 bilhdo de UFs adquirida pelo MS, no ano de 2006, com a capacidade da
rede (16,6 bilhdes de UFs), o percentual adquirido diretamente da RPPM foi
somente 8,4%. Esta lacuna provavelmente se explica através das vendas
diretas dos laboratérios aos estados e municipios.

Para que haja um planejamento estratégico na estimativa da demanda
produtiva futura, os laboratérios oficiais buscam algumas fontes, como opinido
da forca de vendas, histérico de vendas, intencdo do Governo e pedido de
compra (portarias) do Governo, sendo esta mais confidvel. Também a proposta
de incluir a demanda no PPA (Plano Plurianual) *°.

A evolugdo financeira de 2004 a 2006 € demonstrada no grafico 30.
Alinhado com a capacidade instalada, observa-se uma correlagdo dos
laboratérios mais robustos com o maior faturamento (“A”, “B”, “C”", “D”", “F" e
“K”).

Gréfico 30: Faturamento Total dos Laboratérios Ofic  iais
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Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas (anexo).

*® Lei de periodicidade quadrienal, de hierarquia especial e sujeita a prazos e ritos peculiares de tramitagdo, que
estabelece, de forma regionalizada, as diretrizes, objetivos e metas da administracao publica federal para as despesas
de capital e outras delas decorrentes e para as relativas aos programas de duragdo continuada. Vigora por quatro
anos, sendo elaborado no primeiro ano do mandato presidencial, entrando em vigor no segundo ano do mandato e
estende-se até o primeiro ano do mandato subsequente.
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4.5. Capacitacdo Tecnologica

Concernente as competéncias dos laboratérios oficiais nas suas
respectivas areas de atuacdo, destacam-se peculiaridades de acordo com o
porte e atuagcdo dos mesmos.

A qualificacdo®® dos equipamentos estd presente em toda RPPM,
contudo o programa esta em andamento na maioria deles, da seguinte forma:

» 61,5% dos 13 laboratérios que aderiram ao questionario
completaram 75%

» 2 laboratorios completaram 25%

» 1 laborat6rio completou 50%

» 2 laboratorios completaram 100%

Em relacdo ao dominio das instalacbes, processos produtivos,
planejamento e controle da produg&do a maioria esta consciente. Cerca de 75%
dos laboratérios que aderiram a pesquisa afirmam possuir competéncia para

gerir suas atividades (grafico 31).

Gréfico 31: % de Dominio nos processos, instalacoes e PCP*
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Fonte: Fonte: Elaboracao prépria com dados das entrevistas (anexo).
* O somatério de laboratérios por competéncia sdo 12 (quantidade de laboratérios considerados na
pesquisa). Exemplo da competéncia de Processos: 6 laboratérios dominam 100% ; 5 laborat6rios dominam 75% e 1

laboratério domina 0%. Total de 12 laboratérios.

* para que um processo seja validado é necessario que os equipamentos que dele fazem parte estejam qualificados
para o objeto a qual se destinam. Por sua vez devem compor o Plano Mestre de Validac&o.
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Cerca de 90% da RPPM expressaram ser importante capacitar a sua
forca de trabalho nas é&reas de processos, PCP, Staff técnico, Instalacdes
fisicas, legislagdo especifica, equipamentos e também participarem de
congressos, feiras e seminarios.

Dentre o desenvolvimento das fontes de capacitagcdo adotadas pelos
laboratérios, somente o laboratério “C” adota em 100% 0s seguintes meios:

» Publicacdes
Benchmarking®’
Congressos, feiras e seminarios
Fornecedores

Treinamento Interno

Y V VYV Y VY

Treinamento Externo
» As 3 esferas do Governo (Federal, Estadual e Municipal)

Os demais laboratorios perpassam por todos 0s meios de capacitacao
em maior ou menor grau. O uso das 3 esferas do Governo (Federal, Estadual e
Municipal) é a menos explorada seguida de Benchmarking.

Em relagdo ao marketing somente os laboratérios “D” e “J” possuem
equipe dedicada nesta area. O laborat6rio “D” mantém equipe voltada ao SAC
e pos-venda, jA o laboratorio “J” tem atribuicbes voltadas para avaliacbes
periodicas do mercado, objetivando detectar qual melhor nicho a ser explorado
em determinado momento. Por outro lado, o laboratério “A” possui area de
inteligéncia competitiva e propriedade intelectual absorvendo esta atividade,
ficando o servico de SAC com a Garantia da Qualidade.

Metade dos laboratérios oficiais possui um grupo atuando em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) de medicamentos. O quadro possui formacao em nivel
fundamental, técnicos, superior, mestres e doutores. A predominancia € de
nivel superior. Biomanguinhos se destaca com 124 pesquisadores.

Através da P&D em medicamentos seis laboratérios declararam lancar
em média 1 a 2 produtos/ano. No ano 2007 os laboratorios “A”, “B”, “D”, “G”,
“H” e “J” prevéem lancgar 6, 4, 2, 4, 1 e 2 novos produtos respectivamente.

57 Segundo IAPMEI (Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e ao Investimento), é o processo continuo e
sistematico que permite a compara¢éo das performances das organizagfes e respectivas funcfes ou processos face
ao que é considerado "o melhor nivel", visando n&o apenas a equiparacdo dos niveis de performance, mas também a
sua ultrapassagem. www.iapmei.pt/iapmei-bmkartigo-01.php?temaid=1 acesso em 19/07/2007.
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A definicdo dos novos medicamentos a serem comercializados e/ou
produzidos pelos laboratorios € estabelecida de acordo com os diversos
programas do Municipio, Estado e Federal. Os laboratérios “H”, “J” e “K”
também montam seu portfolio em consonancia com interesses especificos do
6rgao a que estao subordinados.

Algumas capacitacdes estdo em andamento em 90% da RPPM, como:

» Granulacdo Umida por sistema single pot™®
Revestimento de granulados e particulados
Qualificacdo de Fornecedores
Validacéo de Processos
Validag&o de Limpeza
Validacdo de Equipamentos

Y V VYV VYV Y VY

Processos por compressao direta
» Desenvolvimento de Formulacdes
Ha algumas fontes de capacitacdes em que alguns laboratérios oficiais
anseiam desenvolver-se, sdo areas:
» Aplicacao nasal e pulmonar
» Medicamentos de origem biotecnoldgica
» Setor de P&D em medicamentos
» Revestimento de comprimidos
» Drogas de agéo prolongada
Cabe ressaltar que alguns laboratérios ja detém expertise em algumas
tecnologias, cujo conhecimento, as vezes, € necessidade de outros, como por
exemplo, o dominio da tecnologia de revestimento em comprimidos. Portanto,
com a recente criada RPPM, uma sinergia de a¢fes podera equalizar este
déficit.

%8 Sistema de granulagéo umida envolvendo excipientes, farmacos etc. em um Unico recipiente. Este equipamento faz a
granulacéo e/ou homogeneizagéo dos pés de forma Umida ou seca, normaliza (granula) a massa/p0, seca e finalmente
mistura (homogeneiza). O produto é encaminhado para transformar na forma farmacéutica escolhida (comprimidos,
cépsulas).
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4.6. Principal problema: qualidade dos Insumos

Os laboratorios apontaram vérias dificuldades enfrentadas ao longo do
tempo, dentre elas, as décadas sem investimento em infra-estrutura e mao-de-
obra qualificada. Porém, de forma uné&nime foi declarada a dificuldade no
desenvolvimento de formulagbes consistentes, em razdo da enorme
variabilidade de matérias-primas recebidas pelos fornecedores.

Cabe ressaltar que ha especificacbes das matérias-primas adquiridas
pelos laboratérios, contudo, devido a diversas peculiaridades de fornecedores
em suas origens, o produto quimicamente esta de acordo. Porém, o mesmo
difere em sutis aspectos fisicos, causando transtornos imensos ao processo de
definicdo de uma férmula consistente para o produto.

Na tabela 19, segundo relato da ABIFINA e dos laboratérios oficiais
Farmanguinhos e FURP, existem perdas de 30% do processo com matérias-
primas, ndo ocorrendo 0 mesmo quando € utilizado insumo farmacéutico de um
fornecedor qualificado®. Neste caso, a mesma matéria-prima utilizada no
medicamento a época da P&D, do qual foi produzido e seus dados
encaminhados a ANVISA para analise e concessao do registro de fabricacgéo.

Tabela 19: O Controle Sanitario do Produto Nacional e do Asiético

PROCEDIMENTO

PRODUTO ASIATICO

PRODUTO NACIONAL

Boas Praticas de Fabricacdo

(RDC 249) Certificada pela ANVISA

Certificacdo ndo confiavel

Procedimento rigoroso, Inexiste demonstracdo nesse

Fiscalizacdo anual

rotineiro usado pela ANVISA

sentido

Garantia de Qualidade

Pela ANVISA - o registro do
farmaco nacional pode ser
suspenso ou cassado

30% de perdas registradas
pelos laboratorios oficiais

Rastreabilidade do processo

Catado de produtos com

Garantida pela ANVISA

produtivo diferentes origens

Diretamente feito pelo
fabricante

Intermediado por

Fornecimento revendedores

Fonte: Dr. Nelson Brasil — ABIFINA, 2007. Exposi¢ao no VI ENITEC em 13 e 14/06/2007.

* Fornecedor qualificado vai além de uma simples economia no custo da matéria-prima, € um fabricante ou

representante homologado da matéria-prima e deve ser considerado o especialista potencial neste assunto, sendo
detentor de tecnologia e conhecimento suficientes para garantir ao consumidor uma qualidade acima de qualquer
expectativa e uma assisténcia técnica permanente. Ainda proporciona economia nos controles analiticos fisico-



Capitulo 4: Rede Brasileira de Producédo PublicaMiedicamentos 96

A compra de matérias-primas nos orgaos publicos obedece ao sistema
de compras do Governo para qualquer objeto, a Lei de Licitacbes 8.666 de
1993 e desta forma, sempre houve uma interpretacdo para comprar sempre
pelo menor precgo. Desta forma, embora o desenvolvimento do produto tenha
sido realizado com matéria-prima “X”, ao entrar em escala industrial era
produzido com matéria-prima “Y” de um fornecedor totalmente desconhecido
alterando toda a performance do processo produtivo.

Desta forma, a ABIFINA e os Laboratérios Oficiais tentam viabilizar o
melhor caminho para incentivar o desenvolvimento tecnoldgico nacional e
garantir a plena qualidade das matérias-primas para a producdo de
medicamentos. Para tal, os laboratérios produtores nacionais de matérias
primas também deverdo melhor se capacitar para o correto atendimento das
necessidades dos laboratérios produtores de medicamentos.

O caminho sugerido esta na propria Lei de Licitagbes em seu artigo 3°,
onde trata o principio basico da isonomia na comparacéo de propostas:

A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes séo correlatos.

Assim sendo, a ABIFINA, declarou no VI ENITEC que valendo-se do
principio da isonomia, durante uma licitacAo para matérias-primas de
medicamentos, deveria ser considerado o mesmo tratamento tributario, que o
produto, processo e planta de fabricacdo deveria ter qualidades asseguradas
por orgdo certificador de mesmo grau de reconhecimento publico e

produtividade e performance industrial avaliados na planta do laboratério que

quimicos, microbiolégicos e instrumentais e toda a mao-de-obra envolvida nos processos. Resumindo, o fornecedor
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adquire o produto. Na tabela 20 observa-se a simulacdo da mesma matéria-
prima aplicando-se o principio da isonomia.
Tabela 20:

COMPARAEE)ES DOS PRECOS E DA CARGA TRIBUTARIA DE UM FARMOQUI'MICO
FABRICADO NO BRASIL COM UM SIMILAR DE ORIGEM DA CHINA

PRODUTO IMPORTADO DA
IBRICAS PRODUTO CHINA POR
AR MACTOMNAL
LAE. PRIVADO LAE. OFICIAL

CUSTO TOTAL DE FH.BRICACRD 0o PRODUTO SEM TRIBUTOS 283,73 283,73 283,73
TRIBUTOS SOBRE O CUSTO DE F}\.EIRICP«[:EO DO PRODUTO 107,99 68,66 68,66
LUCRO BRUTO %o sobre custo total + despesas 28,37 28,37 28,37
CREDITO PREMIO P/ EXPORTACAO NA CHINA 20,0% S/Pv (Obs.) (76,15) (76,15)
FRETE E SEGURO INTERNACIOMAL 4,82 4,82
TRIBUTOS E DESPESAS NA IMPORTAQ.EO 27,6% S/PREGO EXP. 85,47 5,78
IMPOSTOS SOBRE A VEMNDA 32,58
IMPOSTOS SOBRE O LUCRO 9,38
CUSTO PARA O LABORATORIO OFICIAL COMPRADOR :

PAGANDO OS TRIBUTOS MA IMPO RTA{ED 462,05 304,90 315,21

DIFEREMCA PERCEMNTUAL 100, 0% L 85,5%0 7O, 800

MNAOQ PAGANDO OS5 TRIBUTOS NA IMPORTACEO 462,05 300,43 300,43

DIFEREMCA PERCENTUAL 100, 0%ig 67, 0% &7, 0|

0Obs. = Credito Prémic que varia de 10 a 20%, dados na China para os exportadores.

Fonte: Dr. Nelson Brasil — ABIFINA, 2007. Exposi¢ao no VI ENITEC em 13 e 14/06/2007.

Este principio ainda se fundamenta no artigo 42, paragrafo 4° da Lei de
LicitacOes: “Para fins de julgamento da licitacdo, as propostas apresentadas
por licitantes estrangeiros serdo acrescidos dos gravames consequentes dos
mesmos tributos que oneram exclusivamente os licitantes brasileiros quanto a
operacgao de venda”.

Agrega-se ainda a proépria Constituicdo Federal de 1988 em seu Artigo
219 estabelecendo que “O mercado interno integra o patriménio nacional e
sera incentivado de modo a viabilizar o desenvolvimento socio-econémico, 0
bem-estar da populacdo e a autonomia tecnolégica do Pais, nos termos de lei
federal”.

De uma forma geral a RPPM est4 se esforcando em conjunto com entes
competentes para valorizagdo do mercado nacional em qualidade e
qguantidade, tendo em vista que os problemas de utilizacdo de matérias-primas,
historicamente (Gltimos 10 anos), ocorreram tanto com fornecedores nacionais

como importados (Banco de dados-Farmanguinhos, 2005).

devera sempre cumprir 0 estabelecido no programa para producéo e entrega das matérias-primas.
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CAPITULO 5:

O CASO DE FARMANGUINHOS — EXEMPLO DE ESTRATEGIA
PARA POLITICA PUBLICA DE SAUDE: INTEGRACAO DA
PESQUISA, TECNOLOGIA E PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

5.1. HISTORICO:

O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos foi criado® em
1953 pelo Ministério da Saude, tendo como nome de fundagdo Departamento
Nacional de Endemias Rurais, que era um servi¢o de investigacao e producdo
de medicamentos. Durante 20 anos, o laboratério mudou algumas vezes sua
razdo social e sua localizacdo. Em 1976 foi ampliado e integrado a Fiocruz e
em seu campus. Marcava entdo o inicio deste Instituto com crescimentos
expressivos ao longo dos anos, superando expectativas, demandas e
tornando-se hoje o mais importante laboratério oficial federal.

Farmanguinhos exerce papel de destague na pesquisa e no
desenvolvimento tecnoldgico de produtos essenciais distribuidos gratuitamente
a populagcédo pelo SUS. De suas linhas de producdo, no ano de 1992 eram
produzidas apenas 53 milhbes de UFs/ano e atualmente tem capacidade
produtiva instalada para até 5 bilhdes de UFs®, que compreende
medicamentos para doencas como a AIDS, a tuberculose, a malaria, a
hanseniase, a hipertenséo, diabetes entre outras.

Farmanguinhos estd inserido na politica de controle de precos de
medicamentos do governo federal e tem como meta ser um centro de
referéncia em pesquisa, tecnologia e producdo de medicamentos. Para atingir
essa meta, estabeleceu-se como estratégia a promoc¢do de parcerias com 0s
setores publico e privado para a producgéo de farmacos oriundos de plantas ou

sintese quimica e para o desenvolvimento de formula¢des farmacéuticas.

% Eonte dos dados: Banco de dados da Fiocruz/Farmanguinhos e pesquisa anexo Il
® A linha de UFs em Farmanguinhos compreende: comprimidos, capsulas, comprimidos revestidos, cremes e
pomadas.
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Um dos marcos na evolugcdo de Farmanguinhos foi quando em 1987,
devido ao baixo nivel de producdo, baixo faturamento, grande defasagem
tecnolégica e por conjunturas politicas da época, houve uma tentativa, por
parte da presidéncia da Fiocruz, de se transferir a produgdo para outro
laboratério oficial. Propunha-se transforma-lo em um Instituto voltado,
exclusivamente, para o desenvolvimento de farmacos e medicamentos. No
entanto a direcdo® de Farmanguinhos reverteu esta situacdo mostrando a
importancia estratégica da producdo de medicamentos na Fiocruz. No ano
seguinte, Farmanguinhos recebeu os primeiros investimentos e iniciou-se a
primeira reforma na &rea produtiva do Instituto. Deu-se inicio também aos
investimentos na area de pesquisa, com a montagem da Central Analitica e a
construcdo do prédio para abrigar o Departamento de Produtos Naturais
(Boechat, 2007).

Mesmo assim, a producdo farmacéutica permaneceu em niveis
inexpressiveis até o ano de 1992, com um leve aquecimento até 1996.
Contudo, somente a partir de 1997 com a extingdo da Central de
Medicamentos (CEME) e, principalmente, com o inicio da produgcdo de
antiretrovirais, € que 0 cenario se mostrou propicio a um verdadeiro
aquecimento na produtividade do Instituto.

Diante da nova posi¢cdo que Farmanguinhos passava a representar para
o Governo, foi necessério rever a sua infra-estrutura para suportar a nova
demanda do Ministério da Saude. Até o ano de 1997 o Instituto possuia um
efetivo de cinqlienta servidores e um parque industrial muito obsoleto.

Para dar suporte ao recém criado programa de AIDS, prioritario para o
governo federal, 0 MS passou a investir na modernizagdo de Farmanguinhos,
através da compra de novos equipamentos, no investimento em infra-estrutura
e na contratacao de pessoal terceirizado da iniciativa privada, tendo em vista a
impossibilidade de aumentar o quadro de servidores através de concurso
publico. A contratacdo de especialistas com larga experiéncia do mercado
farmacéutico foi o grande diferencial para viabilizar a qualidade e quantidade

de medicamentos a serem oferecidos na atengéo farmacéutica.

%2 Diretor Executivo do Instituto a época, Dr. André Luis Gemal periodo 1987-1989.
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A construcdo de uma equipe solida e focada em resultados levou
Farmanguinhos a profundas mudancas em toda cadeia produtiva. A partir de
1997, seguido oito anos consecutivos, as metas de producéo foram superadas
constantemente, chegando a culminar no ano de 2005 com uma producgéo de
4,5 bilhdes de UFs (grafico 32). Um crescimento de 2.647% se comparado com
0 ano base de 1997, onde foram produzidas 170 mil UFs.

Observa-se ainda, desde o ano 2006, o potencial de capacidade que o
laboratdrio pode atingir caso haja demanda e consolidacao das instalacdes dos

novos equipamentos industriais adquiridos nos ultimos cinco anos.

Gréfico 32: Evolucdo da Produgéo e demonstrativo da Capacidade

Potencial de Farmanguinhos
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Milh6ées em UFs

1707 1713
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Fonte: De 1992 a 2005 relatérios anuais Farmanguinhos e Fiocruz. * (potencial) Ano de 2006 e 2007 pesquisa Anexo
Il e ABIQUIF, 2007 — Um Olhar Sobre o Mundo n° 74.

Farmanguinhos em 1992 possuia somente seis produtos em sua linha
de producao, tendo como o principal o Sulfato Ferroso comprimido. No ano
seguinte foram realizados estudos de estabilidade, registrado e lancado vinte
novos produtos, tais como tuberculostaticos, antidiabéticos, diuréticos dentre
outros, marcando assim a sua presenca na oferta de medicamentos de
combate as principais endemias do pais.

Nos anos seguintes, foram lancados novos produtos: sete em 1996, trés
em 1998, cinco em 1999, dois em 2000. Com a criagdo da ANVISA em 1999,
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através da Lei 9.782, o lancamento de novos medicamentos ficou sujeito a
maiores exigéncias e em 2002, 2004 e 2006 foi lancado apenas um produto por
ano, ficando 2003 e 2005 sem nenhum langamento. Farmanguinhos possui em
2007 um portfolio de produtos nas seguintes classes terapéuticas®:

Analgésicos
Ansioliticos
Antibacterianos
Antibidticos
Anticonvulcionantes
Antidiabéticos
Antigotoso
Antimalaricos
Antiparasitarios
Antiretrovirais
Antihipertensivo
Antiinflamatorio
Antimicéticos
Antiulcerativo
Aparelho cardiovascular
Corticéides
Diuréticos

Neurolépticos

Y V. V V V V VYV V V V V VYV VYV V V V V VYV VY

Tuberculostaticos

Farmanguinhos perpassou por inimeros obstaculos ao longo de todo
esse processo, contudo logrou éxito mesmo diante das dificuldades inerentes a
“maquina publica” como a LEl 8666 de 21/06/1993% citada em capitulo
anterior. Para as compras de insumos farmacéuticos, foi necessaria a

readequacdo de todas as especificacdes, a fim de que a matéria-prima de

% Eonte: Memento Terapéutico de Farmanguinhos, 2005.
64 Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicéo Federal e dispde sobre contratagcdes e licitagdes no servigo
publico.
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escolha ndo fosse aquela que possuisse o menor preco e sim a “melhor”
gualidade para ndo causar prejuizos no processo produtivo e danos a saude do
paciente.

N&o obstante, teve de se adaptar as novas legislacdes sanitarias da
ANVISA, que expediu vérias Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC)
norteando os cuidados necessarios para analise, producdo, embalagem,
estoque e comercializagao de produtos farmacéuticos. Desta forma, as etapas
foram vencidas de forma equéanime, chegando ao apice de crescimento no
campus de Manguinhos 0 que ameacava estagnar sua trajetoria devido as
limitacGes de infra-estrutura e espago.

Farmanguinhos foi o primeiro Laboratério Oficial a receber o Certificado
de BPF no ano de 2002, além de ser o Unico laboratério Publico a possuir em
sua estrutura as areas de P&D e Producdo consolidada no mesmo instituto.
Sob o “guarda-chuva” da Fundacdo Oswaldo Cruz, os investimentos sempre
foram muito superiores aos destinados aos laboratérios publicos estaduais ou
das for¢as armadas, embora escassos.

Em 2003, a direcdo de Farmanguinhos® recebeu proposta para adquirir
uma planta farmacéutica da GlaxoSmithKline (GSK), no pélo farmacéutico de
Jacarepagua. Esta, apesar de nova e em condi¢cbes de atender a todas as
normas regulatorias para o funcionamento de uma empresa farmacéutica, foi
posta a venda, pois na fusao internacional das empresas SmithKlineBeecham
com GlaxoWellcome, ambas possuiam duas plantas novas em Jacarepagud,
no Rio de Janeiro. Esta oportunidade foi prontamente acatada pela entéo
direcdo que vislumbrou a possibilidade de dar um avanco real nas condi¢des
de producdo publica de medicamentos e tornar-se uma fabrica com a mesma
estrutura de uma privada de grande porte. Por outro lado, seria possivel
aumentar a capacidade produtiva e diversificar os produtos oferecidos ao SUS.

Porém, tal fato era inédito na historia da industria farmacéutica, bem
como para o Governo Brasileiro, que muitas vezes vendeu seus bens para a
iniciativa privada, e ndo o inverso, adquirir uma fabrica de medicamentos de

uma grande multinacional farmacéutica.

% Dra. NUbia Boechat foi diretora no periodo de 2003-2005.
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Em 2004, o governo federal e 0 MS buscando implantar o seu programa
em relacdo a Farmécia Popular do Brasil, que aumenta o acesso através do co-
financiamento de medicamentos, decidiram adquirir a planta da GSK. Esta,
com uma &rea construida de 40 mil m?, em uma &rea total de 105 mil m?, foram
agregadas a Farmanguinhos/Fiocruz e inaugurada pelo presidente da
republica, como Complexo Tecnoldgico de Medicamentos (CTM).

Com aquisicdo do CTM, a capacidade instalada de producéo pode
quintuplicar (ver gréfico 22), garantindo ao Estado um maior controle da
producéo, como a reducdo de despesas e a aquisicdo de medicamentos
oriundos da iniciativa privada.

Foi nessa concepcdo, que a nova planta foi adquirida, sendo
considerada fundamental também para ampliacdo da producdo de
antiretrovirais e contraceptivos. Toda fundamentacédo técnica da viabilidade do
projeto, estdo descritas nos estudos de viabilidade sanitaria, econémica e
financeira executados pelo Instituto. Esses subsidios levaram a Fiocruz
convencer o Governo concluir o negécio por R$ 18 milhdes em abril de 2004
(ABIQUIF, 2007).

Para se avaliar a dimensé&o do retorno do investimento, somente no ano
de 2004, a producdo de medicamentos em Farmanguinhos gerou uma
economia para o erario publico na ordem de R$ 200 milhdes, se comparada
com o preco da aquisicdo na iniciativa privada (veja tabela de disparidade de
precos no capitulo 3).

Além do mais, a nova planta farmacéutica adquirida (figura 06), também
possui uma &rea segregada para a producdo de antibidticos, com alto rigor
tecnologico, que proporcionou, pela primeira vez, a producdo de antibioticos
em Farmanguinhos e a volta ao pais da manufatura desta classe terapéutica. O
registro do medicamento formulado Amoxicilina cépsulas 500 mg ja foi
concedido pela ANVISA no inicio de 2007.
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Figura 06: Laboratério Farmacéutico Farmanguinhos
2003 2004

T 17777

7.000 m? de area construida 40.107 m? de area construida

Fonte : Banco de dados de Farmanguinhos, 2005.

As linhas de producdo estdo sendo ampliadas devido as aquisicbes
feitas no ano de 2005. Equipamentos e processos de altissima tecnologia, 0s
quais muitos laboratorios nacionais e multinacionais ainda ndo possuem. Este
passo de qualidade, aliado a capacitacdo do corpo técnico, coloca
Farmanguinhos como uma poténcia no mercado brasileiro de medicamentos e
se torna referéncia publica para o Ministério da Saude.

Desta forma, com o cumprimento de todas as exigéncias da legislacao
brasileira para a producdo de medicamentos em conjunto com as adequacdes
para a certificacdo junto a OMS, colocard Farmanguinhos equiparado aos
grandes Players do setor. Assim, podera ultrapassar as fronteiras para o
mercado internacional, auxiliando paises em desenvolvimento e aos menos
desenvolvidos, como Africa, América Latina e Caribe.

Até 2003, a producdo de Farmanguinhos era voltada basicamente para
area de solidos (capsulas e comprimidos) e semi-sdélidos (cremes e pomadas).
Hoje, devido & capacitagdo, 0 horizonte se mostra promissor para atender a
outras demandas do Ministério da Saude, sejam em formas farmacéuticas e
classes terapéuticas diferentes. Ha tecnologia e espa¢o para producdo de
medicamentos na forma liquida, sélidos e semi-solidos.

Neste sentido, torna-se factivel o Estado comecar atuar na producdo de
medicamentos de algumas classes terapéuticas que nao detem know how,

como a constru¢cdo de uma linha de insulina recombinante, anticoncepcionais
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etc. e desta forma minimizar os gastos do servi¢o publico com os programas de
diabetes e saude da mulher, logo beneficiando diretamente a populacdo
brasileira.

Concluindo a transferéncia da produgéo do campus de Manguinhos para
o CTM em Jacarepagud e os investimentos realizados ap6s a aquisicdo, como
adaptacBes®® de lay-out necesséarias e instalacdo dos novos equipamentos
adquiridos, espera-se que seja alcancada a capacidade potencial de 10 bilhdes
de UFs/ano (grafico 33), incluindo cerca de 50 milhGes de unidades de
antibidticos produzidas e encaminhadas a diversos programas do Ministério da

Saude, incluindo a Farméacia Popular do Brasil.

Grafico 33

Aumento da Capacidade Produtiva

Farmanguinhos —
Projetado

10.00Q.000.000

4.500.000.000

2005 2007

B Unidades Farmacéuticas

Fonte: Banco de dados de Farmanguinhos, 2005.

Além do mais, Farmanguinhos passa a usufruir de melhor infra-estrutura
(figura 07) para dedicar-se aos medicamentos destinados as Doencas
Negligenciadas, que é uma de suas metas, pois 0S mesmos nao sao atrativos
para os laboratoérios privados, devido a pequena margem de lucro e como no
Brasil ainda h& caréncia nesta area, se torna premente a P, D&l de novos

% Necessario refazer fluxo produtivo, devido a concepgéo de producdo da antiga proprietéria ser totalmente diferente
de Farmanguinhos, além de adequar os produtos e processos as novas tecnologias de equipamentos adquiridas por
Farmanguinhos (meio ambiente, saude trabalhador, qualidade e otimizagao dos processos).
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farmacos e medicamentos para as doencas como tuberculose, chagas,

leishmaniose, hanseniase, e outras.

Figura 07: Complexo Tecnoldgico de Medicamentos—C  TM

Fonte: Banco de dados de Farmanguinhos, 2005.

A linha de medicamentos deve diversificar-se e tornar-se mais moderna,

com produtos inovadores, como 0s medicamentos de doses fixas combinadas -
férmulas com dois ou mais principios ativos em um s6 medicamento - para
combater enfermidades como Aids, tuberculose e maléaria. Esta inovagéo, além
de diminuir o custo de producdo, é fundamental por aumentar a adesdo do
paciente ao tratamento, tendo em vista a reducdo de ingestdes de unidades
farmacéuticas.

O Complexo Tecnoldgico de Medicamentos abre, assim, possibilidades
para produzir novas classes e formas farmacéuticas, gerando para o Brasil
uma economia na ordem de milhares de ddlares, por estar produzindo
medicamentos mais baratos, com qualidade e dessa forma otimizando recursos
publicos, para ser aplicado em outros programas de saude e atendendo melhor
a populacéo, que € o papel do Estado conforme preconiza a Constitui¢ao.

Pode-se afirmar que a partir deste marco, a producao de medicamentos
na esfera publica passa para nivel de exceléncia, pois com este moderno
Complexo Tecnolégico de Medicamentos (CTM), ele passa a ser referéncia
como centro de exceléncia na producdo de medicamentos e desenvolvimento
tecnoldgico de formulages farmacéuticas e farmoquimicas, assim, exercendo
um papel estratégico para o Brasil, que proporcione ser capaz de reduzir a
dependéncia do pais na area farmacéutica.
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5.2. A COMPETENCIA COMO FORMA DE NEGOCIACAO:

A competéncia de Farmanguinhos tem sido reconhecida por grandes
laboratdrios farmacéuticos. Na luta para diminuir pregco dos ARVs e garantir a
sustentabilidade do Programa Nacional de AIDS, Farmanguinhos tem sido um
grande parceiro do MS. Isto tem levado a negociagfes favoraveis ao MS em
relagéo ao preco de medicamentos importados e sob patente.

A poténcia do laboratério também pode ser atribuida ao fato de estar
ligado a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), localizada em Manguinhos, cuja

trajetoria ao longo do século € de grande contribui¢do cientifica.
5.2.1. Treinamento para Avancos Tecnoldgicos

Nos anos de 2004-5 logo ap0s a aquisicdo da nova planta, as equipes
de Farmaguinhos, junto com a Presidéncia da Fiocruz, passaram a planejar os
novos produtos a serem fabricados, os quantitativos e as tecnologias
necessarias para tal. Assim muitas tecnologias de producdo tém sido
importadas da Alemanha, Italia, EUA e Inglaterra. O fornecimento de qualquer
equipamento ou da nova tecnologia esta condicionado a um periodo
relativamente longo de treinamento, para que 0s técnicos de Farmanguinhos
absorvam a nova tecnologia (automacao, manutencao, elétrica e operacao) do
fabricante.

Um bom exemplo do arrojo da equipe de Farmanguinhos é a busca por
novas tecnologias para gerar economia de escala e aperfeicoar processos,
como a substituicho de férmulas e processos farmacéuticos obsoletos,
atualizacdo dos processos produtivos aos novos equipamentos e excipientes
modernos e ainda descobrir novos métodos. Uma das novas tecnologias
adquiridas esta refletida na aquisicAo de maquinas de compressao para
comprimidos com mesa segmentada, como se observa na figura 07. Estas
méaquinas acopladas ao check master®” garantem inspecdo constante em

testes fisicos nos comprimidos sem nenhum contato humano.

67 Equipamento de auto inspe¢do em comprimidos. Realiza testes simultaneos de diametro, peso, dureza e espessura.
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Em paralelo, a linha se completa automatizada com a embalagem total,
desde a colocacdo do medicamento no blister®® e este na caixa intermediaria,
formando mais uma linha de produgéo com capacidade e qualidade.

Quando se trata destas aquisicdes, também consta no contrato a
exigéncia de uma assisténcia técnica no pais, para garantir a prestacdo de
servicos futuros. A estratégia neste sentido, além de proporcionar
confiabilidade e seguranca para operagdo das maquinas na fabrica, é também
dominar todas as novas tecnologias para atuar como agente multiplicador no
pais, gerando conhecimento cientifico e incentivando inovagées no setor.

A modernizagdo do CTM nos anos de 2004-5 teve investimentos
estimados em R$ 20 milh6es na aquisi¢cdo de equipamentos, adequacdes das
instalag6es e implementacao de novas linhas (antibioticos e liquidos).

Ressalta-se também a pesquisa de sintese em novos farmacos, criacao
do setor de Modelagem Molecular, do Centro de Instrumentagéo e Validagao
Analitica (CIVA) e do Centro de Equivaléncia Farmacéutica (CEF) certificado
pela ANVISA para compor a Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Saude (REBLAS).

As adequacgbes iniciadas em 2004 envolveram infra-estrutura,
processos, produtos e gestdo de recursos humanos. Algumas aquisi¢des foram
pioneira no pais e logo seguida por grandes multinacionais. A tecnologia da
maquina da figura 08 é provida de qualidade impar, assegurando maior
seguranca ambiental, operacional e aumento substancial da capacidade
produtiva. Isto corrobora a politica de Farmanguinhos em manter o Certificado
de BPF (Boas Praticas de Fabricacdo) conquistado em 2002 e renovado
anualmente apés a inspecéo da Vigilancia Sanitaria (VISA) .

Desta forma, Farmanguinhos adaptou-se as novas resolugées (RDC 134
e 210) em seu antigo parque industrial, culminando com a nova planta em

Jacarepagua.

% Embalar comprimidos ou capsulas em uma das combinages: aluminio + PVC, Aluminio + PVDC, ou ALU + ALU.

% para a inspecdo no Laboratério Produtor de medicamentos, a Vigilancia Sanitaria Estadual segue um roteiro de
inspecé@o emanado pela ANVISA que esta descrito na RDC 210. Ap6s a inspec¢éo, se o Laboratério atender a todas as
normas e receber o conceito SATISFATORIO pela VISA, entdo a ANVISA emite o certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo - BPF. Somente desta forma o Laboratério de Medicamentos esta autorizado a funcionar pela Legislagéo
de Saude Brasileira.
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Figura 08: Maquina de Compresséao no CTM

¥

Fonte: Banco de dados de Farmanguinhos, 2005.

Em margo/2007, Farmanguinhos concluiu a transferéncia de toda planta
fabril da Unidade no campus Manguinhos para o CTM, restando apenas a
transferéncia dos laboratorios de pesquisa, que sera feita em um segundo
momento. Apesar da transferéncia da produgdo estar concluida, varios
equipamentos ainda estdao sendo instalados, pois o tempo confec¢gédo de uma
maquina para producdo farmacéutica com alta tecnologia, leva até nove
meses.

E um caminho que requer cautela e determinacgéo, tendo em vista que o
processo produtivo foi registrado para uma linha obsoleta e agora est4 sendo
readequado e validado para 0s novos processos e equipamentos, fato este que
devera ser submetido a VISA (Vigilancia Sanitaria Estadual) para alteracéo e
aprovacao do registro do medicamento existente.

A proposta inicial para nova planta, era de té-la 100% automatizada e
integrada, do chdo de fabrica ao corporativo (alto gestor), pois o0s
equipamentos novos ja possuem automacdo. Como a nova planta de
Jacarepagua foi construida para processos verticalizados, faz com que a
equipe tenha de adaptar a nova fabrica aos seus processos e equipamentos,
tendo em vista que no antigo campus da Fiocruz era horizontalizado. Desta
forma, alguns equipamentos que ndo mais seriam usados e estavam em boas
condicdes, foram doados para laboratorios publicos de menor porte.

Cada equipamento adquirido ja inclui necessariamente a possibilidade
de trabalhar no seu potencial maximo. Esta concepcédo do projeto foi trabalhada
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em conjunto com as areas de Tecnologia da Informacédo (TI) e Tecnologia da
Automacao (TA) .

A empresa precisa ser vista como um processo preciso, integrado e
flexivel, pois as linhas de producéo de Farmanguinhos séo divididas por grupos
de trabalho similares, desde que possuem a mesma classe terapéutica e
atendam aos procedimentos de limpeza previamente validados. Desta maneira
o Manufacturing Execution Systems (MES) "* integra todas as areas.

Os medicamentos estdo agrupados por altura, diametro, cartucho, bolsa
de blister etc. de acordo com sua classe terapéutica, mudando somente a
receita (formula e ingrediente ativo). Os equipamentos séo distribuidos em
areas segregadas e usados para os mesmos produtos das respectivas classes
terapéuticas, porém, os lotes sdo controlados por diversos Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) e monitorados pelos Departamentos de Producao,
Controle da Qualidade e Garantia da Qualidade.

A equipe de Farmanguinhos, apds diversas pesquisas, comprou o que
h& de melhor e mais moderno para melhor atender a populacdo brasileira e
para entrar no mercado internacional com seguranca e competitividade. Com
isso, se prepara para exportar medicamentos e tecnologia para paises
carentes, uma vez que a Legislacao autoriza exportar a producao excedente do
Laboratério Publico.

Para atender ao mercado internacional o Laboratério busca também
certificagcdo dos o6rgdos internacionais, como a OMS, que ja realizou preé-
avaliacdo no CTM em 2005. N&o obstante, as normas S-88"% e S95’° também
foram objeto de modelamento do projeto, pois sao exigidas em outras partes do
mundo e necessarias para competir internacionalmente.

No Brasil, Farmanguinhos é um grande player farmacéutico que mantém

a parte de producdo junto com a Pesquisa & Desenvolvimento. Essa

™ O software supervisorio ainda néo foi adquirido, mas é uma preocupac¢éo do Laboratério e para isso avalia varias
empresas, no intuito que de consolidar um software de mercado que possa interagir com os médulos ja existentes no
Laboratério e com o do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF). Isto é um diferencial Unico.

n Manufacturing Execution Systems: sistema de execu¢édo de manufatura, criado pela AMR (Advanced Manufacturing
Research of Cambridge) para descrever o sistema de informagdes que se localiza no chéo de fabrica entre os sistemas
de planejamento corporativos e os sistemas de controle industriais de processos de fabricag&o.

2 Define modelos, terminologias e estrutura de dados para armazenamento de receitas e dados de produgdo. Esta
tecnologia facilita a troca de dados entre sistemas dentro da mesma empresa — controle de bateladas.

s Integracao dos Sistemas de Controle com Sistemas de Negdcio.



Capitulo 5: O caso de Farmanguinhos 111

proximidade agiliza a comunicagcdo entre o0s pesquisadores, técnicos
farmacéuticos e operadores da producéo farmacéutica.

Os pesquisadores influenciam o “design” da linha produtiva, porque sao
eles que dao a rota para as formulagdes. Os laboratorios de analise do Instituto
comecaram o processo de modernizacdo e atualizagdo bem antes da fabrica,
porém entre 2004-05 foram investidos R$ 2 milhdes, tendo hoje equipamentos
de ponta e procurados até por universidades e grandes empresas, como O
caso do CIVA — Centro de Instrumentacdo e Validacdo Analitica, que é
formado por um conjunto de laboratérios de analise integrados e tem como
principais atividades a pesquisa, o0 desenvolvimento e a validacdo de
metodologias, englobando elucidacdo molecular e especificacdo de matérias
primas.

O prazo de modernizacdo da producgédo é curto, mas a gestado exige rigor
e nas especificacdes de matérias-primas que estdo cada vez mais rigidas e
detalhadas, com intuito de melhorar seus processos e produtos. Desta forma,
os fornecedores sao obrigados a se qualificarem para concorrer nas licitagdes.
O mesmo se aplica para o MES, que por ja incluirem normas ainda pouco
conhecidas em sua especificacdo, apenas trés empresas se apresentaram em
2005: ACTIVE — um fornecedor potencial porque nasceu na industria
farmacéutica, a ROCKWELL — que tem presenca em 20 grandes
multinacionais do setor farmacéutico com presenca em mais de 80 paises
(Europa e EUA) e a RUNNING — que ndo atendia por completo as
necessidades a época.

Diante do observado neste capitulo, a compra do CTM proporcionara
aos programas do MS serem atendidos de melhor forma e em maior
guantidade.
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CONCLUSOES E PERSPECTIVAS FUTURAS:

1. CONCLUSOES

O cenario identificado das industrias farmacéuticas no mundo é bem
estruturado e altamente promissor com indices crescentes a cada ano. Nao
obstante, o Brasil situa-se entre os 10 maiores paises no ranking mundial e em
volume de producéo de UFs, conquistando a 42 posicao.

O mercado brasileiro de medicamentos detém 71,6% do faturamento de
todo mercado da industria de quimica fina e as 10 principais companhias
farmacéuticas detém 43,65% do Market Share. Nos Ultimos 3 anos o0s
investimentos neste setor ultrapassaram US$ 1 bilhdo, registrando um
crescimento de 275% em menos de dois anos.

O mercado de genéricos brasileiro movimentou mais de US$ 200
milhdes e respondeu por um crescimento de 14% das vendas em UFs do
mercado farmacéutico total. Ha previsdo que em 2008 esse mercado alcance
um crescimento de 16% em valor e 20% em volume devido entrada dos
contraceptivos.

Sé&o evidentes os avancos alcancados pelo mercado farmacéutico ao
longo do tempo, bem como o quanto as nagBes procuram favorecer as suas
populagbes, atraves do acesso a esses medicamentos. Portanto, merecem
destaque na conclusao deste trabalho duas dimensdes principais: a primeira
inclui as Politicas e Programas de Saude do Governo brasileiro e a segunda

relacionada a estrutura dos Laboratérios Oficiais:

a. Politicas e Programas de Saude

Foram identificados 22 programas de saude do governo, 20 produtores
oficiais e 7 laboratérios oficiais em formacgao/implementacéo.

Apos a criagdo da PITCE, um cenério oposto a década de 90 vem se
formando nos ultimos 3 anos, favorecendo uma futura producdo nacional de

farmoquimicos.
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O ambiente estd favoravel para os agentes dos setores de
medicamentos. Foram dados os primeiros passos e € premente que o Governo
exerca o papel de coordenar e promotor da articulacdo entre diversos atores,
gue visam o desenvolvimento da industria nacional farmoquimica e
farmacéutica. Os recursos das Politicas Publicas dos diferentes Ministérios
(MS, MDIC, MCT), como Profarma, Lei de Inovacédo, BNDES, as condi¢des
internacionais favoraveis, etc., podem ser utilizadas, valendo-se da
intersetoriedade nas diversas acoes.

Observou-se a evolugdo dos gastos do Governo na Saude Publica
Brasileira através de seus diversos programas assistenciais de saude,
aquisicdo de medicamentos e aumento da capacidade publica de producéo de
medicamentos.

Identificou-se programas de saude implementados e uma RENAME
atualizada, porém, a producdo publica de medicamentos ndo suporta a
demanda do SUS. Contudo, os laboratérios oficiais sdo extremamente
estratégicos como regulador de mercado e possuem enorme potencial
gualiquantitativo.

A acessibilidade dos medicamentos a populacdo brasileira ainda é um
enorme desafio para o Estado e pode ser vista diante da demanda exponencial
do SUS segundo dados do IBGE. Por outro lado, nota-se também que os
avancos foram enormes e consumiram 20 anos de grandes conquistas, como a
constituicio de 1988, a criagdo do SUS, abertura dos mercados, Politica
Nacional de Saude, Conferéncias Nacionais, Planos Nacionais, PAC e outros.

Pode-se afirmar que o Brasil possui um setor farmacéutico bem
desenvolvido, embora na producdo de farmacos ainda apresente lacunas a
serem trabalhadas, porém com um cenario favoravel para uma politica publica

consistente na substituicdo competitiva de importacoes.
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b. Os Laboratérios Oficiais

Identificou-se a infra-estrutura de cada um deles, suas especificidades e
ainda foi realizado um estudo de caso da evolugdo do laboratorio
Farmanguinhos.

A Rede de Producédo Publica de Medicamentos ndo suporta a demanda
demonstrada pelo MS através da RENAME e aquisicdes na rede privada,
porém vem gradativamente se fortalecendo com investimentos do Governo,
tanto em infra-estrutura como em capacitacdo de recursos humanos, assim
permitindo o desenvolvimento tecnoldgico.

Os laboratérios oficiais lideres apresentam recursos tecnoldgicos comuns
e diferenciais como demonstrado no capitulo 4. Desta forma, o0 Governo possui
potencial extraordinario de know how para integrar, socializar, aperfeicoar
tarefas e aumentar capacidade produtiva.

Observa-se um marco instituido por Farmanguinhos. A producdo de
medicamentos na esfera publica passou a ser vista por um novo angulo.
Adquiriu-se consisténcia pela destreza, competéncia e eficiéncia de gestdo em
busca da melhoria na producado publica de medicamentos. Desta forma, rompe
mais um paradigma de ineficiéncia no servi¢o publico, colocando o Laboratorio
Publico entre os melhores players na producdo de medicamentos do pais, por
sua tecnologia, qualidade e eficacia.

Farmanguinhos, o principal laboratério Federal, aumentou a sua
produtividade. Nos primeiros dezoito meses em que a nova planta de
Jacarepagua foi incorporada a sua estrutura, obteve um crescimento na ordem
3,4 bilhdes de Unidades Farmacéuticas (1,1 bilhdo em 2004 e 4,5 bilhbes em
2005).

Farmanguinhos envidando esforcos com tecnologia de ponta,
profissionais qualificados e na qualidade de suas acdes, norteando cada etapa
do processo estratégico e produtivo resultou, em um exemplo de competéncia
no servico publico, proporcionando economia para 0s gastos do Governo,
aumentando postos de trabalho e disponibilizando maior quantidade de
medicamentos a populacao.
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O papel desenvolvido por Farmanguinhos na politica brasileira, é
destague no DAF, pois tem munido o Governo com subsidios, para
negociacdes estratégicas dos precos dos medicamentos nos laboratérios
privados, além do know-how ofertado aos paises pobres e em
desenvolvimento, para a transferéncia tecnoldégica da producdo de
antiretrovirais (medicamentos para AIDS), que foi exemplo para o mundo nos
altimos 9 anos.

Conclui-se que a producdo de medicamentos na esfera publica é
significantemente importante para o Governo, ndo somente como fornecedor
de medicamentos, mas como regular de precos e facilitador nas acdes de
P,D&l.

Diante dos programas de saude do Governo, a RPPM tem qualidade e
capacidade instalada para atender parte da demanda do SUS, porém, os
laboratérios oficiais devem ser pré-ativos e rapidos em reagir no momento do
estabelecimento de uma nova RENAME. Para tanto, é necessario estar antento
as necessidades de seu cliente (SUS) e atuaizar seu portfolio. Definido o
medicamento como estratégico de interesse nacional e tendo o laboratorio
oficial realizado todos os testes especificos para um novo produto, ha que se
buscar dispositivos do Governo para priorizar a obtencdo do registro de novo
medicamento (reducdo de tempo, tramites etc.), além da transferéncia de
tecnologia entre a propria rede.

2. PERSPECTIVAS FUTURAS DE CONTRIBUICAO PARA
SAUDE PUBLICA BRASILEIRA

A induastria farmacéutica privada nacional, na condi¢cdo do setor que
lidera a inovagcdo mundial a exemplo de outros segmentos de ponta, deve
merecer estimulo e apoio sisteméatico com empenho redobrado, como fazem os
paises desenvolvidos e 0s paises em desenvolvimento que estdo logrando
dominar a onda de progresso industrial e tecnoldgico.

O Laboratério da Fiocruz-Farmanguinhos apresenta papel relevante para

0 pais, contudo; com o aumento no dimensionamento da sua nova capacidade
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instalada e seu papel estratégico para o pais, se fazem necessario aprimorar
os estudos a fim de identificar precisamente seu “market share” no mercado
brasileiro, nas Américas e no mercado global.

O Brasil est4 adotando medidas estratégicas de incentivo a inovacao e
se propBe a viabilizar um complexo produtivo da saude. Desta forma a
soberania do pais € fundamental, devendo a Defesa Nacional estar
consolidada entre todos os atores envolvidos na saude publica brasileira, a fim
de diminuir a dependéncia total de farmacos atualmente.

As leis que regem a propriedade intelectual e os mecanismos que as
flexibilizam devem estar sintonizados com uma politica de incentivo a inovacao
e modernizacao da infra-estrutura tecnoldgica do complexo produtivo da saude
brasileira. Estas acdes devem permitir a inovagéo criar mercados, melhorar
precos, diferenciar produtos e produzir com maior eficiéncia.

Esforcos deverdo estar concentrados no sentido de que seja
estabelecida uma efetiva articulagdo das atividades de producdo de
medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes segmentos industriais
(Laboratorio Oficial, Privado Nacional e Transnacional), bem como o Governo
programar a demanda através do PPA (Plano Plurianual).

A capacidade instalada dos laboratérios oficiais — que configura um
verdadeiro patriménio nacional — deverd ser utilizada, preferencialmente, para
atender as necessidades de medicamentos destinados a atencdo bésica, a
AIDS, Hanseniase, TB, maléaria etc, bem como 0s programas estratégicos.
Deve-se estimular para que supra as demandas oriundas das esferas estadual
e municipal do SUS.

O papel desses laboratorios € especialmente importante no que tange
ao dominio tecnoldgico de processos de producdo de medicamentos de
interesse em salde publica. Esses laboratérios deverdo, ainda, constituir-se
em uma das instancias favorecedoras do monitoramento de preg¢os no
mercado, bem como contribuir para a capacitagdo dos profissionais.

O objetivo maior para o setor Publico e Privado deve ser o de fazer
inovagdo para criar produtos tecnologicamente avancados e capacitar

empresas e centros cientificos instalados no pais a pesquisar e desenvolver
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medicamentos de ponta para a Aids e outras doencas importantes do ponto de
vista da saude publica.

Para tanto, é fundamental conciliar interesses de curto e longo prazo. As
dificuldades de gestdo e a pressao social por melhores servicos na érea da
saude ndo podem se contrapor as estratégias de uma politica econdmica
capaz de resolver os problemas de producéo e acesso aos medicamentos.

Deve-se estabelecer ainda, uma Politca que favoreca o
desenvolvimento e a producdo de farmacos e medicamentos para as doengas
negligenciadas.

O presente trabalho possui limitagdes impostas pela propria historia
recente com a aquisicdo de uma fabrica da multinacional Glaxo para a industria
publica iniciada em 2004. Porém permitiu a descricdo do momento da producgéo
publica brasileira.

Recomenda-se o desdobramento dos temas abordados neste trabalho,
em futuros outros, corrigindo possiveis lacunas e permitindo o avanco

cientifico, com objetivo de melhorar acessibilidade a satde publica brasileira.
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Anexos 129
PROCESSOS DE AQUISICAO DOS MEDICAMENTOS 2004 (També m conhecido como ROBOCOP)

Programa Medicamento Demanda 2004 Quantidade em UFs Fornecedor R$ Custo R$ R$ Custo R$
AIDS Abacavir, Comp. 300mg Fr. ¢/60 1.992.420 264.420 GlaxoSmithKline XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Abacavir, Comp. 300mg Fr. ¢/60 1.728.000 GlaxoSmithKline XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CD;di%jfma (4g). P6 Tamp. Sol. Oral + 200 ml de antiacido 3.960 3.960 GlaxoSmithKline XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Amprenavir, Caps. 150mg Fr. 240 2.520.000 2.520.000 GlaxoSmithKline XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Amprenavir, Sol. Oral 15mg/ml 1.080 1.080 GlaxoSmithKline XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Atazanavir, Caps. 150mg 1.059.840 1.059.840 Bristol XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Atazanavir, Caps. 200mg 4.236.480 4.236.480 Bristol XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. ¢/60 8.136.000 2.440.800 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. ¢/60 1.139.040 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. ¢/60 1.139.040 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. ¢/60 1.139.040 VB XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. ¢/60 1.139.040 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 100mg Fr. c¢/60 1.139.040 LIFAL XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina, Comp. 25mg Fr. ¢/60 917.700 917.700 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Didanosina (4g), P4 Tamp. Sol. Oral 30.996 30.996 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Efavirenz, Caps. 600mg Fr. ¢/30 18.011.520 18.011.520 MERCK XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Efavirenz, Caps. 600mg Fr. ¢/30 525.000 525.000 MERCK - Doagao XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Efavirenz, Sol. Oral 30mg/ml Frasco de 180ml 16.500 16.500 MERCK XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, Céps. 30mg Fr. c/60 3.318.000 1.244.280 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, Céps. 30mg Fr. c/60 1.036.860 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, Céps. 30mg Fr. c/60 1.036.860 LAFEPE XX, XX X XXX XXX XX
AIDS Estavudina, Céps 40mg Fr. ¢/60 12.612.600 3.783.780 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, Céps 40mg Fr. ¢/60 2.942.940 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, Céps 40mg Fr. ¢/60 2.942 940 IQUEGO XX XX X XXX XXX XX
AIDS Estavudina, Céps 40mg Fr. ¢/60 2.942.940 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Estavudina, P6 p/ Sol. Oral 20mg/ml Frasco 200mg 63.280 63.280 CRISTALIA XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Comp. 150mg Fr. ¢/60 21.675.600 5.418.960 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Comp. 150mg Fr. ¢/60 4.064.160 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Comp. 150mg Fr. ¢/60 4.064.160 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Comp. 150mg Fr. ¢/60 4.064.160 VB XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Comp. 150mg Fr. ¢/60 4.064.160 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lamivudina, Sol. Oral 10mg/ml Frasco 240m| 40.640 40.640 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lopinavir+Ritonavir, Caps. 133,3mg + 33,3mg 31.644.000 31.644.000 ABBOTT XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Lopinavir+Ritonavir, Sol. Oral 9.000 9.000 ABBOTT - Doagéo XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Nelfinavir, Comp. 250mg Fr. ¢/270 45.850.050 45.850.050 ROCHE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Nelfinavir, P6 p/ Susp. Oral. 50mg/g 25.620 25620 ROCHE - Doag&o XX XX X XXX XXX, XX
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AIDS Nevirapina, Comp. 200mg Fr. ¢/60 9.384.900 4692.480 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Nevirapina, Comp. 200mg Fr. ¢/60 4692.420 FUNED XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Nevirapina, Susp. Oral 10mg/ml Frasco 240m| 18.600 18.600 BOEHRINGER XX XX X XXX XXX, XX
AIDS Ritonavir, Caps. Gelatinosa Mole 100mg Fr. c/168 7.237.440 7.237.440 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Ritonavir, Sol. Oral 80mg/ml Frasco 240m| 3.580 3.580 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Saquinavir, Caps. Gelat. Mole 200mg 14.760.000 11.160.000 PREGAO N° 114/03 XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Saquinavir, Caps. Gelat. Mole 200mg 3.600.000 ROCHE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Talidomida, Comp. 100mg 48.000 48.000 FUNED XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Tenofovir (TDF), Comp. 300mg 1.989.510 1.986.000 GILEAD XX XX X XXX XXX, XX
AIDS Tenofovir (TDF), Comp. 300mg 3510 | United Medical - Doagéo XX XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Caps. 100mg 4.630.500 1.389.200 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Caps. 100mg 1.080.450 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Céps. 100mg 1.080.450 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Caps. 100mg 1.080.400 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Suspenséo Injetavel 1% Ampola 20m| 12.480 12.480 CRISTALIA XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Sol. Oral 50mg/5ml Frasco 200ml 129.870 64.935 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina, Sol. Oral 50mg/5ml Frasco 200m| 64.935 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina+Lamivudina 300+150mg Fr. ¢/60 38.175.900 11.452.920 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina+Lamivudina 300+150mg Fr. ¢/60 8.907.660 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina+Lamivudina 300+150mg Fr. ¢/60 8.907.660 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS Zidovudina+Lamivudina 300+150mg Fr. ¢/60 8.907.660 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Ciclosporina Capsula Gel Mole 50mg 95.430 95.430 NATURE PLUS XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Clofazimina, Capsula 100mg 644.600 644.600 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Clofazimina, Capsula 50mg 784500 784500 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
HANSENIASE Dapsona, Comp. 100mg 631.500 631.500 FIOCRUZ XX XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Minociclina (Cloridrato), Comp. 100mg 27.000 27.000 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Ofloxacino, Comp. 400mg 6.000 6.000 Saldo 2002/LQFEX XX, XX X XXX XXX XX
HANSENIASE Ofloxacino, Comp. 400mg 210.000 210.000 Saldo 2002/LFM XX, XX X XXX XXX XX
HANSENIASE Pentoxfilina, Comp. 400mg 197.240 197.240 MEIZLER XX, XX X XXX XXX XX
HANSENIASE Prednisona, Comprimido 5mg 4.823.500 2.411.500 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Prednisona, Comprimido 5mg 2.412.000 LQFAE XX XX X XXX XXX XX
HANSENIASE Prednisona, Comprimido 20mg 5.970.500 2.999.500 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Prednisona, Comprimido 20mg 2.971.000 LFM XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Rifampicina, Frasco de 50 ml 1.650 1.650 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Rifampicina, Caps. 300mg 197.500 197.500 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
HANSENIASE Talidomida, Comp. 100mg 4.056.960 4.056.960 FUNED XX, XX X XXX XXX, XX
LUPUS Talidomida, Comp. 100mg 1.635.840 1.635.840 FUNED XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Meningite Rifampicina, Caps. 300mg 328.000 328.000 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Meningite Rifampicina, Frasco de 50 ml 35.150 35.150 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Meningite Vacinas contra Meningite 20.000 20.000 Vacunas Finlay XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Artemeter, Ampola 80mg/ml 24.000 24.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Artesunato, Ampola 60mg/ml 7.000 7.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Artesunato, Caps. Retal 1.100 1.100 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
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ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Artesunato, Comp. 50mg 16.000 16.000 XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Clindamicina, Ampola 4ml 700 700 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Clindamicina, Caps. 150mg 7500 7.500 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos | Cloroquina, Comp. 150mg 5.700.000 3.700.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos | Cloroquina, Comp. 150mg 2.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Dicloridrato de Quinina, Ampola 66.000 66.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Doxiciclina, Comp. 100mg 635.700 400.500 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Doxiciclina, Comp. 100mg 235200 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Mefloguina, Comp. 250mg 261.000 115.000 LFM XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Mefloguina, Comp. 250mg 146.000 LFM XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Primaquina, Comp. 5mg 3.000.000 2.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Primaquina, Comp. 5mg 1.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Primaquina, Comp. 15mg 9.000.000 6.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Primaquina, Comp. 15mg 3.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Sulfato de Quinina, Comp. 500mg 1.008.000 672.000 LQFEX XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Antimalaricos Sulfato de Quinina, Comp. 500mg 336.000 LQFEX XX XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Cdlera Hipoclorito de Sddio 2,5% 35.540.500 35.540.500 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Leishmaniose | Anfotericina B Lipossomal 50mg 800 800 GILEAD XX XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Leishmaniose Isotionato de Pentamidina, 300mg 10.000 10.000 ITACA XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Leishmaniose Meglumina Antimoniato, Amp. 5ml 3.150.000 3.150.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Chagas Benzonidazol, Comp. 100mg 360.000 360.000 ROCHE - Doag&o XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Tracoma Azitromicina, Comp. 500mg 26.800 6.800 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
ENDEMIAS FOCAIS - Tracoma Azitromicina, Comp. 500mg 20.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Tracoma Azitromicina, P6 Susp. Oral 600mg 26.000 6.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
ENDEMIAS FOCAIS - Tracoma Azitromicina, P6 Susp. Oral 600mg 20.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
ENDEMIAS FOCAIS - Tracoma Tetraciclina, Pom. Oftalmica 1% 102.000 102.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Esquistossomose | Oxaminiquine, Xarope Fr. 50mg/ml 50.000 50.000 pREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Esquistossomose | Praziquantel, Comp. 600mg 1.600.000 1.600.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Filariose Dietilcarbamazina, Comp. 50mg 201.000 201.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Peste Sulfa.+Trimet., Comp. 400mg+80mg 1.500 1.500 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Peste Sulfa+Trime., Susp. Oral 4%+0,8% 700 700 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
ENDEMIAS FOCAIS - Peste Tetraciclina, Caps. 250mg 2.500 2.500 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
DIABETES Insulina _Humana, Susp. Inj. Cor Branca 100 UIML F/A 7.743.780 581.250 2° T. A-Biobras XX, XX X XXX XXX, XX

Incolor tipo Il x 10 ml
DIABETES Insulina Humana, Susp. Inj. Cor Branca 100 UIML F/A 7162530 N. NORDISK XXX XXX

Incolor tipo Il x 10 ml
TUBERCULOSTATICOS Estreptomicina, Sol. Inj. 1g 374.000 374.000 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Etambutol, Comp. 400mg 8.165.000 4.083.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Etambutol, Comp. 400mg 2.041.000 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Etambutol, Comp. 400mg 2.041.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Etionamida, Comp. 250mg 1.768.000 1.768.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida, Comp. 100mg 8.680.000 4.320.000 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida, Comp. 100mg 4.320.000 LQFAE XX, XX X XXX XXX, XX
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TUBERCULOSTATICOS Isoniazida, Comp. 100mg 40.000 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 6.083.000 3.800.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 1.085.500 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 1.085.500 LQFEX XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 112.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 4.850.000 4.850.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 30.357.000 15.000.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 7.538.500 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 7538500 LQFEX XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 280.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 19.500.000 19.500.000 IQUEGO XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 27.044.000 4507500 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 4507500 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 4507500 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 4507500 LFM XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 4507.000 LQFAE XX XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Comp. 500mg 4507.000 LQFEX XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Sol. Oral 3% 60.450 30.250 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Pirazinamida, Sol. Oral 3% 30.200 LFM XX, XX X XXX XXX, XX
TUBERCULOSTATICOS Rifampicina, Susp. 2% 185.700 185.700 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Amicacina, Ampola 500mg 57.600 57.600 NOVAFARMA XX, XX X XXX XXX, XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Claritromicina, Comp. 500mg 24500 24500 EMS XX, XX X XXX XXX XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Clofazimina, Caps. 100mg 116.000 116.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Estreptomicina, Sol. Inj. 1g 1.000 1.000 FURP XX, XX X XXX XXX, XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Etambutol, Comp. 400mg 300.000 300.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Isoniazida, Comp. 100mg 15.000 15.000 SEAME/MS XX, XX X XXX XXX, XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Isoniazida + Rifampicina, 100+150mg 3.000 3.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Isoniazida + Rifampicina, 200+300mg 15.000 15.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX XX
MULTIDROGA-RESISTENCIA Rifampicina, Caps. 300mg 2.000 2.000 LAFEPE XX, XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Acetato Medroxiprogesterona 150mg/ml 530.100 530.100 Conc. Internacional XX, XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Dispositivo Intra-Uterino 380A (DIU) 176.700 176.700 Conc. Internacional XX XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Enantato Norestisterona 50mg + Valerato Estradiol 5mg 373.400 353.400 SCHERING BRASIL XX, XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Enantato Norestisterona 50mg + Valerato Estradiol 5mg 20.000 SCHERING - Doagéo XX, XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Etinilestradiol+Levonogestrel Cart. ¢/21 14.763.000 14.763.000 SCHERING BRASIL XX, XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Levonogestrel 0,75mg Cart. ¢/21 393.680 393.680 UNIAO QUIMICA XX XX X XXX XXX, XX
FARMACIA MULHER Norestisterona 0,35mg Cart. ¢/35 1.476.300 1.476.300 EUROFARMA XX, XX X XXX XXX, XX
ALIMENTAGAO E NUTRICAO Vitamina A, Caps. 100.000 Ul 600.000 600.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ALIMENTAGAO E NUTRICAO Vitamina A, Caps. 200.000 Ul 3.500.000 3.500.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX, XX
ASMA E RINITE Beclometasona, Dipropionato Spray 250 mcg/dose 848560 848560 FARMALAB XX, XX X XXX XXX, XX
ASMA E RINITE Beclometasona, Dipropionato Spray 50 mcg/dose 864.000 864.000 FARMALAB XX, XX X XXX XXX, XX
FARMA ESSENCIAL - Asma Salbutamol Spray 200 doses 293.256 200.000 GLAXO XX, XX X XXX XXX, XX
FARMA ESSENCIAL - Asma Salbutamol Spray 200 doses 93.256 FARMALAB XX, XX X XXX XXX, XX
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SAUDE DA FAMILIA Acido Acetilsalicilico, Comp. 100mg 38.000.000 38.000.000 SANOFI XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Aminofilina (Bi-Hidratada), Comp. 100mg 19.000.000 19.000.000 HIPOLABOR XX XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Amoxicilina, Caps. 500mg 38.000.000 38.000.000 RANBAXY XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Amoxicilina P6 p/ Susp. Oral 250mg/5ml 3.800.000 3.800.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Benzoato de Benzila 250mg/ml 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000 Ul 3.800.000 3.800.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Benzilpenicilina Procaina 400.000 Ul 3.800.000 3.800.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Dexametasona (Acetato) 0,1% 3.800.000 3.800.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Eritromicina 2,5%, Susp Oral 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Eritromicina 500mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Ibuprofeno, Comp. 300mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Mebendazol, Comp. 100mg 11.400.000 11.400.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Mebendazol 20mg/ml, Susp. Oral 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Meytronidazol, Comp. 250mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Meytronidazol (Benzoil), Susp. Oral 4% 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Metronidazol, Geléia Vaginal 50mg/5g 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Neomicina+Bacitracina 5mg+250Ul/g 1.900.000 1.900.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Paracetamol, Comp. e Caps. 500mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Paracetamol, Sol. Oral 100mg/ml 7.600.000 7.600.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Ranitidina, Comp. Revestido 150mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Sais para Reidratagéo Oral 27 9g 11.400.000 8.520.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Sais para Reidratagéo Oral 27 9g 2.880.000 LAFEPE XX, XX X XXX XXX XX
SAUDE DA FAMILIA Salbutamol , Xarope 2mg/5ml 3.800.000 3.800.000 HIPOLABOR XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Salbutamol, Comp. 2mg 19.000.000 19.000.000 FARMALAB XX, XX X XXX XXX XX
SAUDE DA FAMILIA Sulfa.+Trimet., Susp. 200mg+80mg 3.800.000 3.800.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Sulfa.+Trimet., Comp. 400mg+80mg 38.000.000 38.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
SAUDE DA FAMILIA Sulfato Ferroso, Sol. Oral 25mg/ml 3.800.000 3.800.000 IQUEGO XX XX X XXX XXX XX
SAUDE DA FAMILIA Kits de Medicamentos 10.000 10.000 FIOCRUZ XX, XX X XXX XXX XX
HIPERTENSAO E DIABETES Captopril, Comp. 25mg 156.891.000 156.891.000 LQFEX XX,XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Captopril, Comp. 25mg 560.921.000 282.502.000 GEOLAB XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Captopril, Comp. 25mg 82.658.000 SANVAL XX XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Captopril, Comp. 25mg 195.761.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Glibenclamida, Comp. 5mg 900.000 900.000 Neo Quimica - Doagao XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Glibenclamida, Comp. 5mg 565.920 565.920 Neo Quimica - Doagao XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Glibenclamida, Comp. 5mg 344.711.400 344.711.400 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Hidroclorotiazida, Comp. 25mg 701.151.000 701.151.000 SANOFI XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Metformina, Comp. 850mg 73.939.000 73.939.000 Neo Quimica XX, XX X XXX XXX, XX
HIPERTENSAO E DIABETES Propranolol, Comp. 40mg 140.230.000 140.230.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
MEDICAM EXCCE;UCCIEGI\:AIS - Doengade Imiglucerase 200Ul 42,633 37.620 GENZYME XX, XX X XXX XXX, XX
MEDICAM EXCCE;UCCIS(;\:AIS - Doengade Imiglucerase 200Ul 1.710 GENZYME - Doagéo XX, XX X XXX XXX, XX
MEDICAM EXCEPCIONAIS - Doengade Imiglucerase 200Ul 3.303 GENZYME - Doagéo XX, XX X XXX XXX, XX

Gaucher
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HEMODERIVADOS Goncentiado Idustializado de Fator Vil para Doenga de 8.000.000 8.000.000 BPL XXX XXX 0K
HEMODERIVADOS Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado 10.500.000 10.500.000 BAXTER XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado 4500.000 4.500.000 BAXTER XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Complexo Protrombinico Humano de Origem Plasmatico 2.000.000 2.000.000 BAXTER XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Fator VIl ativado (recomb.), sendo: 1300 Fr 60 KUI/FA 240.000 240.000 NOVO NORDISK XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Concentrado de Fator VIII AE = ou > 2000 UI/MG 4.150.000 4.150.000 RED CROSS XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Concentrado de Fator VIII AE = ou > 1000 UI/MG 71.400.000 35.700.000 BAXTER XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Concentrado de Fator VIII AE = ou > 1000 UI/MG 35.700.000 BAXTER XX, XX X XXX XXX, XX
HEMODERIVADOS Concentrado de Fator X = ou > 50 UI/MG 4.000.000 4.000.000 BPL XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS ;ﬁigf{ara Quantificagéo da Carga Viral Metodologia 43500 43500 ROCHE XXX X XXX
AIDS CORRELATOS Teste para Quantificagéo da Carga Metodologia b-DNA 43.500 43.500 BAYER XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS Contagem de CD4+CD8 c/consumo maior 500 testes/més 98.400 98.400 BECTON DICKINSON XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS Contagem de CD4+CD8 c/consumo maior 500 testes/més 46.800 46.800 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS Contagem de CD4+CD8 c/consumo menor 500 testes/més 67.050 67.050 BECTON DICKINSON XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS e para Quantificagao da Carga Viral Metodologia 45,000 45,000 BIOMERIUEX XXX X XXX
AIDS CORRELATOS Teste Répidos para o HIV 300.000 300.000 F:v% %Z{tjifh_o?o XX, XX X XXX XXX, XX
AIDS CORRELATOS Preservativos Femininos de 400.000.000 400.000.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
TABAGISMO Adesivo Transd. de Nicotina 7mg 252.000 252.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
TABAGISMO Adesivo Transd. de Nicotina 14mg 252.000 252.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX XX
TABAGISMO Adesivo Transd. de Nicotina 21mg 252.000 252.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
TABAGISMO Cloridrato de Bupropriona 150mg 956.000 956.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
TABAGISMO Goma de Mascar de Nicotina 2mg 540.000 540.000 PREGAO XX, XX X XXX XXX, XX
3.346.157.465 1.103.908.352,09

Fonte: Ministério da Saude (213 itens adquiridos)

OBSERVACAOQ :

Esta planilha foi incluida para exemplificar de onde os dados foram consultados para compor o presente trabalho,
precisamente no capitulo 4. Contudo, foram ocultados os valores individuais e outros dados que ndo séo objeto do presente
estudo.
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ANEXO I

Carta encaminhada aos Laboratdrios Oficiais.

A0 LaboratOdrio OFICIAL . ..o e e
AJC ST, (8) DIFEIOT (B) 1uvvrieieeeeeiiiiiiiies ceeee e e er s e et re e e e s ee e e e e e e eannes

Prezados Senhores,

A UFRJ através de seu Programa de Pés-graduacdo em Tecnologia de Processos
Quimicos e Bioquimicos da EQ, na &rea de concentracdo em Gestdo e Inovacao
Tecnoldgica, convida o Laboratorio ..................... , para participar de uma dissertacdo

de Mestrado, do qual é voluntaria, porém altamente desejavel.

A atividade tem como objetivo principal o levantamento das capacita¢fes tecnologicas
dos Laboratorios pertencentes a ALFOB e a Rede Publica de Medicamentos, de forma
a destacar a trajetoria dos mesmos visando fortalecer e prospectar o desempenho

futuro frente aos Programas de Saude do Governo.

Esclareco ainda, que as orientadoras da presente tese sdo Dra. Adelaide Antunes da
EQ/UFRJ (coordenadora do SIQUIM e Proft Titular) e Dra. Nubia Boechat

(Tecnologista da Fiocruz e Subsecretaria de Saude de Niteroi).

As informacOes geradas poder&o ser utilizadas em futuras publicagcdes ou pesquisas e
a identificacdo do Laborat6rio sera confidencial e ndo sera revelada em nenhum
momento. Assim sendo, as respostas podem ser fornecidas de forma geral, p  ois a

consolidacao sera genérica , ndo entrando em detalhes do Laboratorio A, B ou C.

Antecipadamente agradeco atencao dispensada,

Jorge Lima de Magalhaes
Mestrando da EQ/UFRJ — Area Gestao e Inovagio Tiégiua
Tecnologista em Saude Publica/Fiocruz

jorgelim@far.fiocruz.br

jIm.lima@gmail.com
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ANEXO Il

QUESTIONARIO DAS ENTREVISTAS

PESQUISA GERAL DE LABORATORIO OFICIAL PARA ESTUDOS NA POS-
GRADUACAO DA EQ/UFRJ (DISSERTACAO DE MESTRADO)

OBSERVACAQO: as respostas podem ser fornecidas de fo rma GERAL

(valores aproximados).

Tutorial:

Seguir a orientacdo de legenda correspondente a cod  ificacdo das opgdes
de 1 a 5 conforme percentual descrito abaixo:

® = 0% de afirmacao.
@ =25% de afirmacéo.
® =50% de afirmacio.
@ = 75% de afirmacéo.
® = 100% de afirmacéo.
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Laboratério Farmacéutico Oficial (Razéo Social):

Data Fundacéo do Laboratorio : Data Pesquisa :
Entrevistado: Cargo:
Telefone: Fax: e-mail:

INFORMACOES SOBRE O TAMANHO DO LABORATORIO OFICIAL

1. Composic¢édo do Capital
Federal (%):
Estadual (%):
Municipal (%):

2. Localizagdo Geografica:

2.1. NUmero de Unidades Produtoras:

Numero de Unidades de Pesquisa:

Localizacéo de cada uma delas:

2.3 Areas de Atuagio:

2.3.1 Medicamentos:
Genéricos: O Sim O Nédo
Similares: O Sim O Nao
Inovadores: O Sim O N&ao
2.3.2 Outros: O Sim O Nao

Quais:

2.4 Faturamento Total (Ano):
2004:
2005:
2006:

INFORMACOES SOBRE AS CAPACITACOES EMPRESARIAIS

3  Capacitagbes na Producédo de Medicamentos:

3.1 Dominio dos Processos na Producao de Medicament  os:
OOB®®06
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3.2 Instalag@es Fisicas:

OOB®®06

3.3 Dominio das Atividades de Planejamento e Contro  le de Producéo:
QOBR®06

3.3.1 Capacidade Instalada:

2004 2005 2006

Comprimidos

Cépsulas

Cremes / pomadas

OUtroS.....co.ceevvuneeen.

3.4 Composicéo do Staff Técnico (Grau de Instrucéo)
3.4.1 Ensino Superior

O Menos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.4.2 Ensino Médio

O Menos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.4.3 Ensino Fundamental

O Menos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.4.1 Pés-graduados (Mestres)

O Menos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.4.1 Pés-graduados (Doutores)

O Menos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.5 Composicéo do Staff Técnico (Anos de Experiénci  a):
3.5.1 Menos de 5 anos de experiéncia
OMenos de 30%

OEntre 31 e 70 %

OMais que 70%
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3.5.2 Entre 6 e 10 anos de experiéncia:

OMenos de 30%

OEntre 31 e 70%

OMais que 70%

3.5.2 Mais de 10 anos de experiéncia:

O Menos de 30%

O Entre 31 e 70%

OMais de 70%

3.6 Equipamentos destinados a Producdo de Medicamen  tos:

3.6.1 Idade Média

O Menos de 5 anos

O Entre 6 e 10 anos

O Mais de 10 anos

O Mais de 20 anos

3.6.2 Ha Qualificagdo de Equipamentos de Produgdo d e Medicamentos:
QOB®®6

3.6.3 O numero de equipamentos destinados a producd o de medicamentos é suficiente a
demanda do Laboratério?

OOB®®06

3.7 Importancia das capacitacdes (habilidades) de p  roducédo que a empresa possui:
® @ ® @ ® Dominio dos Processos Produtivos

® @ ® ® ® Staff Técnico

® @ @ @ ® Dominio das Atividades de Planejamento e Controle de Produgao
® O @ ® Instalacdes Fisicas

® @ ® @ ® Conhecimento da Legislacdo Especifica

® @@ @ ® Equipamentos

®©Q©Q® ® ®Outras:

3.8 Dentre as fontes de desenvolvimento de capacita ¢Bes para producdo de

medicamentos listados abaixo, classifique o uso des tas por seu Laboratorio:
O @ ® ®® Congressos, Feiras, Palestras, Seminarios
O O3 ®® Associaghes relacionadas a Industria de Medicamentos Genéricos
® @ ® ®® Publicagbes cientificas
® @03 ®0® Treinamento Interno
® @03 ®0® Treinamento Externo
® O3 ®® Benchmarking
® @ ® ®® Fornecedores (Insumos e equipamentos)
OO ®® Clientes (Governos)
O O3 ®® Clientes (Consumidor Final)
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OO ® ®® Clientes (Distribuidores)
OO ®® Outros:

4.0 Quais as capacitacdes (habilidades) de producéo de medicamentos que seu

Laboratorio precisa desenvolver?

4.0 Quais as capacitacbes (habilidades) de producéo de medicamentos que a sua

empresa esta desenvolvendo?

4 Capacitacbes de Marketing de Medicamentos:

4.1 Dentre as capacita¢gfes (habilidades) de marketi ng de medicamentos, listadas abaixo,
classifique a intensidade de uso destas por sua emp resa:

OO®®® Exploragdo das caracteristicas e servicos dos produtos: variedade, qualidade,
servicos, design, qualidade.

OO ®®® Avaliacédo e prospeccao de prego e das caracteristicas de custo para o cliente: lista
de precos, descontos, prazos de pagamentos.

O O3 ®® Definigdo da disposicdo do produto (conveniéncia): canais, cobertura de mercado,
estoque, transporte, logistica.

® @3 ®® Promocao dos Produtos: propaganda, vendas pessoais, relagbes publicas

OO ®® Outras:

4.2 Dentre as fontes de desenvolvimento de capacita c¢bes de marketing de

medicamentos, listadas abaixo, classifique o uso de stas por sua empresa:
® @ ® @ ® Congressos, Feiras, Palestras, Seminarios
® @ @ @ ® Associagbes relacionadas a Industria de Medicamentos
® @ ® ®® Publicagbes cientificas
® @ ® @ ® Treinamento Interno
® @ ® @ ® Treinamento Externo
® © @ @ ® Benchmarking
® @ @ @ ® Fornecedores (Insumos e equipamentos)
OO ®® Clientes (Governos)
OO ®® Clientes (Consumidor Final)
® @ ® ®® Clientes (Distribuidores)

4.2 Colocar em sequéncia de prioridades as capacita ¢des (habilidades) de marketing
gue a empresa possuli.
® @ ® @ ® Exploracéo das caracteristicas e servi¢cos dos produtos
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® O3 ® ® Avaliacéo e prospeccao de preco e das caracteristicas de custo para o cliente
® @ @ @ ® Definicao da disposi¢do do produto (conveniéncia) Promocao dos Produtos
OO ®® Outras:

4.4 Dentre as fontes de informagfes para o marketin g de medicamentos, classifique a

utilizacdo de acordo com a sua empresa?

® @ ® @ ® Fontes Internas do Laboratorio

® @ @ @ ® Publicagbes Governamentais

® @ ® @ ® Livros e periodicos

® @ @ @ ® Informagdes Comerciais

® Q3 ® ®Intranet

4.5 Classifique, de acordo com a utilizagdo do Labo ratério as seguintes opcles de
estimativa da demanda corrente de medicamentos?

® @ @ @ ® Potencial total no mercado publico de medicamentos

® © @ @ ® Potencial total do mercado de medicamentos para exportacao

4.6 Como é feita, pelo Laboratorio, a estimativada  demanda futura dos medicamentos?

® @@ @ ® Pesquisa das inten¢des dos Governos

® @ ® ® ® Composicao de opinides da forca de vendas

® @ @ @ ® Solicitacao pelo cliente (governos)

® @ ® @ ® Andlise do histérico das vendas

®Q©Q® ® ®Outras:

4.7 Como sado definidos, pelo Laboratério, o0s medica mentos a serem

comercializados/produzidos?

4.8 Existe uma equipe dedicada ao marketing de medi camentos? Caso positivo, quais
capacitacdes estdo desenvolvendo?
O Sim ONéo

5. Capacitacdes de Distribuicdo de Medicamentos:

5.1 Participacéo dos canais de distribuicdo do Labo ratorio:
® @3 ® ® Governo Federal

® @ ® ® ® Governo Estadual

® @ ® ® ® Governo Municipal
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® @B @ ® Exportacdes

® @@ @ ®Doacdes (ONGs, paises etc)

® Q3 ® G O0utros:

5.2 Qual a estratégia de distribuicdo de medicament os adotada e qual principal

dificuldade?

6 Capacitacdes de Pesquisa e Desenvolvimento de Me  dicamentos Genéricos:

6.1 Existe um grupo de P&D dedicado ao segmento de
medicamentos? OSim ONéao

Quantas pessoas? __ Qual a qualificacédo das pessoas?

6.2 Qual a média de langcamento de medicamentos/ano?

® @ ® @ ® Praticamente nenhum

OOQPO@®B®Entrele?

O@B®®OMais de 3

E no ultimo ano? ___Previsao para 2007: -

6.3 Possui um Lab de equivaléncia farmacéutica cred enciado ao REBLAS?

OSim ONao Qual o n° de analises mensal?

6.4 Existe pesquisa relacionada a substadncias ativa s de
medicamentos?

OSim ONéo

6.5 Quais as principais dificuldades relacionadas a o]

desenvolvimento de medicamentos (formulacbes)?

7 Capacitagdes de Recursos Humanos:

7.1 Estimar o (%) do faturamento investido no trein amento  dos

colaboradores?

7.2 Pondere o uso de praticas de qualificacdo de co  laboradores:
® @@ @ ® Treinamento Interno (elaborado por seu préprio pessoal)
® @ ® ® ® Treinamento Virtual
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® @@ @ ® Treinamento com parceria de Universidades/ Centros de Pesquisa e Instituicbes
OO ®®® Treinamento com empresas especializadas

O3 ®® Job Rotation (Rodizio de fungdes)

® © @ @ ®Workshops, congressos, feiras relacionados a area de atuagéo do funcionario
OO@®@O®Parcerias com outras empresas da mesma cadeia industrial

® @@ @ ® Treinamento Externo (envia funcionario)

8 Perspectivas Futuras e Percep¢des do Mercado

8.1 Qual instituicdo ou Laboratério Farmacéutico qu e mais se assemelha a posicéao

almejada pela sua empresa? Por que?

8.8 Vocé acredita que ha competicdo na producéo pub  lica?
OSim ONa&o E o numero de competidores

OO ®BCresce

®©®Q® ® ®Decresce

® @ ® @ ® Estabiliza

8.9 Como sera a empresa publica de medicamentos do  futuro?

8.10 Quais as medidas previstas e em andamento para  que o Laboratério permanega na

lideranca do mercado publico de medicamentos?

8.11 Qual (is) o (s) posicionamento do Laborat6rio em relacdo a aquisicdo de

financiamento para P, D & I?

® @ @ @ ® Recursos proprios gerados pela linha de medicamentos
® @ ® @ ® Recursos proprios gerados por outra area de atuacao
® © @ @ ® Solicitacdo de investimento publico (governo)

® @ ® @ ® PPP (Parceria Publica Privada)

® @ @ @ ® Nao existe uma definigdo




