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Resumo

Os desafios do novo século tém proporcionado aos paises emergentes um desempenho importante no
protagonismo da economia global. A satde publica é priorizada na agenda governamental das nacoes
e o Brasil faz parte dos paises que mais se destacam nesse cenario. A intensidade das pesquisas e do
desenvolvimento tecnologico de farmacos e medicamentos contribui sensivelmente para a producao no
complexo econdmico-industrial da satide. Portanto, politicas de medicamentos essenciais como a Portaria
do Ministério da Satide (MS) n° 1.284/2010 e an® 3.089/2013 indicam tendéncias e revelam oportunidades
para investimentos na cadeia produtiva farmacéutica brasileira. Este trabalho propde uma metodologia
para priorizac¢ao na escolha dos produtos elencados na lista do SUS, levantando informacoes e consultando
aos atores do governo, universidades, empresas e agéncias de fomento brasileiras. Os resultados apontaram
uma lista com 11 “produtos-cerne” de alto potencial de producdo para o Brasil e oportunidades para o
empresariado brasileiro.
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Abstract

The challenges of the new century are leaving emerging countries to play a fundamental role in the
global economy. Public health is governments’priority in the whole world, and Brazil is one of the major
countries havinga high profile in this context. The great number of research and intense development of
drugs and medicines in the country has contributed considerably to the performance of the health industry
as a whole. Policies emphasizing essential medicines like the Ministry of Health directive n°. 1284/2010
and n° 3.089/2013 indicate existing trends and potential opportunities for investments in the Brazilian
pharmaceuticals production chain. This study proposes a methodology to give priority to the choice of
products on the government’s list of strategic medicines del SUS - Sistema Unico de Satide (Unified Health
System), gathering information and consulting stakeholders from government, universities, businesses and
funding agencies in Brazil. The results show the effectiveness of the method and highlight 11 products with
high potential for production in Brazil and opportunities for the country’s private sector.

Keywords: Intellectual property; Public health; Patents; Management; Innovation.

Resumen

Los retos del nuevo siglo han proporcionado a los paises emergentes el desempeio de un papel importante
en la economia global. La salud publica es una prioridad en el gobierno de las naciones y Brasil se
encuentra entre los paises que se destacan en este escenario. La intensidad de la investigacion tecnolégica
y el desarrollo de productos farmacéuticos y medicamentos contribuyen significativamente a la produccion
en el complejo de econoémico industrial de la salud. Por lo tanto las politicas de medicamentos esenciales
como la Ordenanza n° 1284/2010 y la n® 3089/2013 MS indican tendencias y revelan las oportunidades
para las inversiones en la cadena productiva farmacéutica brasilefia. En este trabajo se propone una
metodologia para el establecimiento de prioridades en la eleccion de los productos que figuran en la lista del
SUS - Sistema Unico de Satde (Sistema Unico de Salud), levantando informaciones y haciendo consultas
a los protagonistas del gobierno, de la universidad, de empresas y agencias de financiacion de Brasil. Los
resultados mostraron la eficacia del método y sefalaron 11 productos con alto potencial de produccién y
para Brasil oportunidades para los empresarios brasilefios.

Palabras clave: Propiedad intelectual; Salud publica; Patentes; Gestidon; Innovacion.
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Introducao

A industria farmacéutica é intensiva em Pesquisa, Desenvolvimento & Inovacio (P,D&I). Este setor
engloba dois cenarios: o primeiro é concernente ao mundo desenvolvido, onde as populagoes envelhecem,
necessitando portanto de medicamentos para tratar enfermidades como o cancer, Alzheimer, Parkinson,
entre outras; além de fomentar o consumo “life style”, como a necessidade de medicamentos para calvicie, o
estimulo sexual masculino e feminino, controle dos niveis de colesterol, com o minimo de efeitos colaterais
etc. Outro aspecto que se observa é o lado social dessa questdo nos paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos. Neles, ha necessidade de farmacos contra doengas infecciosas e parasitarias, incluindo
antivirais capazes de atender as populacGes mais necessitadas. Exemplifica-se o combate a epidemia
de sindrome da imunodeficiéncia adquirida (Aids) na Africa como um dos mais marcantes. Embora a
tuberculose, hanseniase, malaria, filariose, entre outras tantas ditas negligenciadas, ainda esperem solugoes
mais eficazes."?

A indtstria farmacéutica global contribui sensivelmente para os cuidados da saiide da populacao. Mesmo
diante da crise financeira global, que vem atingindo os mercados financeiros no inicio da década do novo
milénio, as vendas no campo farmacéutico tém crescido constantemente em unidades farmacéuticas, bem
como financeiramente. No ano de 2012 alcancou US$ 962,1 bilhdes, com perspectivas de ultrapassar US$ 1
trilhdo em 2014 e US$ 1,2 trilhdes em 2016. Um dos motivos desse cenario é a transformacao no tratamento das
doencas, além do forte crescimento do mercado Pharmergingiv®, como grande protagonizador desse sucesso
nos ultimos tempos, em que se estima um crescimento das vendas nos proximos cinco anos de US$ 150-165
bilh6es. Quando se observa isoladamente o Brasil, a tendéncia do faturamento também é crescente, com vendas
de aproximadamente US$ 25 bilhGes e no ranking mundial caminha para a quarta posicao até 2015.34

A PD&I desse setor é incentivada através da garantia da patente. Grande parte da pesquisa efetuada no
Brasil ocorre em institui¢oes ptiblicas de pesquisa. Assim, o modo de relacionamento entre essas institui¢oes
e as empresas, bem como os proprios critérios de avaliacao do sistema académico nacional devem ser
apreciados. Dentro do escopo da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), a Lei de
Inovacao Tecnolodgica n® 10.793/2004 tem como uma de suas metas facilitar o licenciamento de patentes da
universidade e institutos ptiblicos para empresas privadas, além de incentivar que tal sistema seja operado
com eficiéncia, inclusive tornando-o quesito de avaliacdo, em que poderéa trazer grande impacto. Da mesma
forma a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e o Plano Brasil Maior."5

O Estado brasileiro defende que uma politica de medicamentos nao pode estar vinculada aos interesses
econdémicos e financeiros da industria e nem esperar que o mercado por si s6 a regule. E necessério que
esta politica esteja inserida e bem ajustada com a Politica Nacional de Satide®. Ja a Organizacio Mundial de
Satde (OMS) justifica que os paises demandem uma politica farmacéutica nacional objetivando promover
o0 acesso aos medicamentos e a garantia de sua qualidade.

O déficit da balanca comercial brasileira relacionado a produtos da satide, no ano de 2013, foi superior a
R$ 12 bilhoes. Neste campo estao inseridos os farmacos, medicamentos, equipamentos e diagndsticos para
a saude publica’.

No Brasil, quando se analisam as diretrizes contidas nas politicas nacionais, declara-se que todas as
acoes devem fortalecer a inovacdo no Complexo Econémico-Industrial da Satide (CEIS) e, ainda, combater
esse déficit de farmacos e medicamentos da balanca comercial brasileira®s. De acordo com o manual de
Oslo da Organizacao de Cooperacao e de Desenvolvimento Econdémico (OCDE), ha quatro tipos de inovacao:

produto, processos, organizacional e marketing ou ainda a combinacao desses tipos. Portanto, ndo somente

iv. Termo criado pelo IMS para definir 17 nagdes emergentes com alto potencial de crescimento nas quais o Brasil esta inserido.
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conhecer, mas desenvolver mecanismos para melhorar a gestao e as tomadas de decisdo para satide puablica
podem contribuir para o avanco da ciéncia, tecnologia e desenvolvimento econémico de um paisi.

Nao obstante, a preocupaciao com a qualidade de vida populacional estd na agenda brasileira, onde
os programas de satide publica sdo estabelecidos visando um envelhecimento saudavel, haja vista o
desenvolvimento econdémico atrelado as melhores condi¢oes sanitérias, proporcionando um estilo de vida
sustentavel.

O governo brasileiro, no afa de reduzir o déficit na area da satide e fomentar a pesquisa, desenvolvimento
einovacao (PD&I) tecnolbgica no pais, tem proporcionado diversas acoes e investimentos para varios atores
que compoem a triade universidade, empresas e governo. Entre os atos praticados, destaca-se a politica de
resgatar a competéncia tecnolégica e a producao de farmacos e medicamentos que o pais dominava nos idos
de 19801.

Portanto, além de incentivar o desenvolvimento da economia local, minimiza o déficit da balanca
farmacéutica e avanca no campo da ciéncia. Faz parte dessa politica, a lista dos produtos estratégicos no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), definida pelo Ministério da Satide (MS) do Brasil no ano de 2008
(Portaria n°® 978/2008). Essa mesma listagem foi atualizada em maio de 2010, tornando-se a Portaria n®
1284/MS e redefinida pela n°® 3089/2013. Nessa lista estao incluidos desde medicamentos, vacinas, soros
e hemoderivados até equipamentos e materiais relacionados ao uso desses produtos. Um dos objetivos
dessa acdo, é incentivar vinculos entre a producao e a gestdo da rede do SUS, integrando a demanda do
sistema com novos perfis de oferta da producio nacional de farmacos e/ou medicamentos. O Estado tem
se esforcado também no sentido de promover novas PDP, sendo de extrema importancia para o sucesso da
producao de medicamentos de qualidade e para que a populacao tenha acesso facilitado a esses produtos.

A Portaria n° 1.284/MS, redefinida pela n°® 3089/2013, foi preparada com base em varias questoes

brasileiras, entre elas:

« Considerando o disposto no art. 170 da Constitui¢do Federal, que dispoe sobre ordem economica, fun-
dada na valorizagio do trabalho humano e na livre iniciativa, tendo por fim assegurar a todos existén-
cia digna, conforme os ditames da justica social;

« Considerando o disposto nos arts. 196 e 197 da Constituicdo Federal, que dispde sobre a regulamenta-
¢ao das acoes e servicos de satide;

« Afragilidade e dependéncia da balanca comercial da industria brasileira de satide, sem competitivi-
dade internacional expressiva, contribui para a vulnerabilidade da politica social, com alto grau de
impacto sanitario e orcamentario para SUS;

« Observando que as atividades de assisténcia farmacéutica, imunizacao e assisténcia médica, incluin-
do diagnostico, entre outros, devem garantir o abastecimento independentemente das oscilacoes do
mercado internacional;

« Que o CEIS desempenha papel central no direcionamento das politicas que impactam o desenvolvi-
mento econdmico e social brasileiro;

« Que o CEIS é um setor estratégico da PITCE,; e,

« Considerando o Termo de Cooperagao e Assisténcia Técnica assinado entre o Ministério da Satide e o
Banco Nacional de Desenvolvimento Economico e Social (BNDES) em 5 de dezembro de 2007, com o
objetivo de implantar agoes, programas e estudos com vistas ao desenvolvimento do CEIS no territo-
rio brasileiro, no qual o Ministério da Satide assume como obrigacao a indicacio de lista de produtos
estratégicos para subsidiar o BNDES no apoio as operacoes de participacao nos resultados do projeto,
conforme estabelecido em seu Programa de apoio ao desenvolvimento do complexo industrial da sad-
de (PROFARMA), ja em sua terceira edicao.
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Em sintese, a Portaria tem a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do CEIS. Nesse mesmo
documento, determina que ocorra uma revisao periédica a cada dois anos, a fim de garantir vanguarda, e
direcionando o pais para o que h4 de mais inovador e estratégico. Cabe ressaltar a existéncia da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), ligada diretamente ao Ministro do Estado da Satde,
cuja finalidade é gerenciar todas as acoes dessa area.

Igualmente, a lista ndo s6 divulga os produtos estratégicos para o MS, mas também sinaliza para os
principais agentes do pais quais produtos devem ser objeto de iniciativas especificas voltadas para o
incremento da producao local, inovacao e transferéncia de tecnologia, além de mecanismos de regulacao.
Dessa forma, fomenta estrategicamente o CEIS. De modo a exemplificar, as acbes de fomento a produgao
nacional com base na Portaria n° 1.284 e redefinida pela n® 3089/2013 envolvendo os produtores privados
e publicos (também chamados de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais — LFO), agéncias reguladoras e de
fomento, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o BNDES e a Financiadora de Estudos
e Projetos (Finep).

Para melhor entendimento dos produtos estratégicos contidos na lista, ela esta dividida em duas secoes:

Secdo 1 - Segmento Farmacéutico contendo seis grupos

Os critérios para selegdo dos produtos foram considerar aqueles de alta significacao social, como as
doencas negligenciadas e os de alto valor tecnoldgico e econémico, como os produtos biotecnoldgicos; a
inclusao de produtos com custo de compra, pelo governo, superior a R$ 10 milhdes (estes estao centralizados
na Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009) ou que foram recentemente incorporados pelo
SUS e tém protocolos clinicos novos; foram excluidos da lista os medicamentos e insumos que tém producao
consolidada no Brasil e foram consideradas as apresentacoes farmacéuticas de doses fixas combinadas.
Assim, esses produtos foram classificados em seis grandes grupos, sendo que aqueles que se enquadram
em mais de um grupo foram apresentados naquele em que a utilizacdo é mais significativa. Sao eles 87

produtos:
Grupo 1 — Antivirais (inclusive antirretrovirais): engloba os produtos estratégicos utilizados no
tratamento de doencas virais e doencas sexualmente transmissiveis e Aids;

Grupo 2 — Doencas negligenciadas: apresenta os produtos destinados a doencas de elevada
magnitude, tais como: doenca de Chagas, hanseniase, malaria, leishmaniose, tuberculose, dengue e

esquistossomose;

Grupo 3 — Doengas cronicas ndo transmissiveis: produtos para as doencas degenerativas, doencas

mentais, produtos oncolégicos, entre outros.

Grupo 4 — Rotas biologicas: inclusdo de produtos de alto contetido tecnologico como os de rotas de

DNA recombinante e os anticorpos monoclonais, entre outros.

Grupo 5 — Vacinas e hemoderivados: as vacinas e hemoderivados pela sua importancia na satde

publica e no desenvolvimento tecnoldgico.

Grupo 6 — Medicamentos e insumos para a terapia de agravos decorrentes de acidentes nucleares.
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Secio 2 - Segmento de dispositivos médicos e dispositivos em geral de apoio a satide

Nesse contexto, este trabalho objetiva propor uma ferramenta para priorizar a escolha de produtos
elencados na Portaria n°® 1.284/MS, redefinida pela n® 3089/2013 e, dessa forma, sinalizar as melhores
oportunidades para producao em produtos e processos para os gestores publicos e privados. Nao obstante,

contribuir para minimizar o déficit comercial brasileiro?—2.

Metododologia

Proposta de metodologia para priorizacdao de farmacos e medicamentos no Brasil

O trabalho para desenvolver a metodologia foi composto de quatro etapas. A primeira constou da busca
em bases de dados bibliograficas: Scielo, PubMed, Web of Science e Science Direct, além de consultas em
fontes de informacao do MS. Logo, nesse primeiro momento, criou-se uma base de dados contendo diversas
variaveis, a fim de obter o maximo de informac6es provenientes do estado da arte dos 87 produtos da lista
do SUS inseridos na secdo I (segmento farmacéutico) grupo de 1 a 4. Foi considerado obter 15 variaveis para

cada produto, como se segue:

1. Nome do farmaco e respectivo registro Unico do Chemical Abstracts Service (CAS) — divisdao da Chemical
American Society;

2. Comercializador e/ou distribuidor no Brasil, usando o Dicionario de Especialidades Farmacéutica (DEF);

3. Produtor do principio ativo (farmaco ou insumo farmacéutico ativo — IFA) no Brasil, usando o manual

da ABIQUIFI e o Guidebook do Decent Work Country Programmes (DWCP) da International Labour
Organization (ILO);

Produtor do IFA no mundo pelo DWCP;

Produtor do IFA por regidgo no mundo;

O registro na Anvisa (ha registro de genéricos);

Identificar a primeira patente do farmaco (n° da patente, empresa detentora e ano);

Numero de patentes depositadas no mundo (uso da base de dados do Scifinder®-CAS);

© ® N o U ok

Principais depositantes no mundo (empresa + n° de depositos);

10.  NUmero de patentes depositadas no Brasil no periodo de 10 anos na base do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI);

11.  Nomenclatura comum do Mercosul (NCM);

12. Importagdao em US$ do IFA;

13.  Importacdao em US$ dos medicamento;

14.  Paises dos quais o Brasil importa o farmaco e/ou medicamento;

15.  Consta na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

Apds a conclusio da base de dados, o segundo momento foi a elaboracdo do questionario fechado
e submetido a 22 especialistas pertencentes aos setores da academia (universidades), governo,
empresas e agéncias de fomento. As perguntas estavam associadas a base obtida, sobre a qual os
especialistas deveriam expor sua opinido a respeito da relevancia para o Brasil da producao de

determinado farmaco e/ou medicamento.
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No terceiro momento, os autores estabeleceram suas defini¢cdes e critérios para selecio dos
principais produtos constantes da lista do SUS, visando a uma producio nacional de farmacos e

medicamentos no Brasil. Neste sentido, foram considerados:

a) Se o valor das importacoes de cada farmaco ou medicamento estivesse acima de US$ 1 milhao;
b) A existéncia da producao de farmacos e medicamentos no Brasil;

¢) Ter alto potencial de inovacao, ou seja, que o nimero de dep6sitos mundial de patentes nos tltimos

15 anos tenha sido acima de 300 (trezentos).

d) Haver facilidade de producao do farmaco, aferida pela quantidade de produtores internacionais.

Neste caso, mais de 10 produtores no mundo.

e) Identificar a vigéncia da primeira patente do farmaco e, em caso positivo, se existe depdsito no Brasil.

Por altimo, no quarto momento, foram recebidas as respostas dadas pelos 22 especialistas e confrontadas
com os resultados obtidos pelos autores por meio da metodologia proposta e utilizada. Todos os dados

foram tratados e analisados usando software Microsoft Excel®.

Resultados e discussao

Quanto a estratificacao dos produtos para montagem da base de dados

Durante a elaboracao da base de dados contendo as 15 variaveis elencadas, de acordo com a metodologia,
para os 87 produtos da lista do SUS, foram geradas 57 tabelas que estao arquivadas como banco de dados
no Sistema de Informacao sobre a Indastria Quimica (SIQUIM) da Escola de Quimica da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) ou INPI. Como demonstracao do trabalho realizado, pode-se observar
na Tabela 1 os dados para os cinco primeiros produtos do Grupo 1 constantes na Portaria n® 1.284/MS,
redefinida pela n® 3089/2013.
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Tabela 1 - Atazanavir, Darunavir, Efavirenz, Enfuvirtida, Entecavir

Grupo 1: Antivirais (Antirretrovirais)

< s Namero de e
Possui Primeira Patente Principais
- Produtor do  Produtor do . Patentes . . .
- Comercializador - Produtor do  Registro na IFA " Depositantes no  Nomero de Patentes = = Origem do IFA
Grupo 1 Farmaco efou Distribuidor no i A no Besil ki IFA por ANVISA (N® da patente, depositadas no Mundo Empresa depositadas no Brasil NCM Importagdo em  Importagdo em elou Consta na
{CAS) _ (ABIQUIFI/ Mundo P _ Munde uss (IFA) uss : Rename
Brasil DWCP (DWCP) Regiao (Lista de empresa Scifind + [N*de na base do INPI Medicamento
Genéricos) detentora e ano) ( ‘SA";IEF depdsitos)
China (B 3 patentes (Atazanavir) (2
Atazanavir g = Bristol Myers/ o patentes-Bristol-Myers N
11 (198904-31- B”sm'é""ye’f Sauibh o rtec (irdo 9 CJE'DE‘;’,(11}-_ Mo consta NUSSI‘?.“ETJQT 281 Squibb Company (US)1  2933.39.89 0,00 (Medicamento) EUA 5';”5”'““.’ -
3 (Reyataz) Produzir) Eana N (1)= (Novartis)-19 patente- Merck Sharp & anavir)
uropa (1) Dehme Gorp. (US))
Darunavir o Ghina (3); UST470506 (Dept. i
12 (206361-99- ﬁ"PSS""."t iad N30 consta 5 india (1);  MSoconsta  Health Human 159 c ee? ﬁmus ,, 0 patentes (Darunavir)  2835.00.19 0,00 49.931.818,00 Porto Rico S
1) (Prezista) Canadé (1) Serv.)-1993 i
5 patentes (Efavirenz)
. sendo 2 patentes da
India (8); Registrado na Brigtol Myers; 1 patente
Efavirenz e . China (3); Anviza U35519021 . entre Bristol Myers e Holanda/ Indial
13 (154598-52- ['J“‘;m" Sgtﬁ“’.& S”ftta“’g Glabe; 17 Américado  (FIOCRUZ-  (Merck & Go.)- 534 Gytovia g"_:' USA Gilead. 1 patents da ISP 2933.39.89 119260668  6.213.247.47  EUA/Canada/ Sim (Efavirenz)
1) ohme (Stocrin)  Nortec Quimica; Morte (2); Stocrin) & 1994 : Investments & 1 patente Australiaf China
Eurcpa (1) comercializado da parceria entre The
University Of Georgia(Us)
{ Emaory University (US)
I China (4): US5464933 (Duke Gilead Sciences
1.4 [15‘3501)9-65- Roche (Fuzeon) M&o consta 8 Europa (4.) Mao consta Univ.)-1954 275 Inc. USA (14) 0 patentes (Enfuvirtida) 2933.29.99 0,00 5.059.460,92 Suica Mo
China (28);
Entecavir Bristol Myers Sauibb India (2); US5206244 Tibotec 4 patentes (Entecavir)
1.5 (142217-69- (Barigclude()‘ M#o consta 35 _Europa (2); Mo consta (Bristol Myers 182 Pharmaceuticals Ltd, (Todas da Bristol Myers 2823.55.99 0,00 26.444 203 44 Estados Unidos M&o
4) Asia (2); EUA Squibb)-1992 Ireland (12); Squibb)
(1}

Fonte: Elaboragdo propria dos autores
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Analise das variaveis da base de dados pelos especialistas

Ao consolidar as respostas recebidas dos 22 especialistas, foi possivel observar que, dos 87 produtos,
elencaram somente 30% como prioritarios e, das 15 variaveis existentes, nove foram destacadas por todos
eles. Destas, a “importacao de farmacos e medicamentos” foi a que apresentou maior porcentagem, ou
seja, eles consideraram como a variavel mais importante da base de dados, haja vista a preocupacao com o
atual déficit comercial do setor. Em segundo lugar, elencaram a importancia do medicamento “constar na
Rename”; em terceiro, a “nao existéncia de producao local” e, em quarto, “se a primeira patente do farmaco

nao esta mais em vigor”.

No Grafico 1 nota-se a quantidade, em percentual, das variaveis escolhidas pelos especialistas.

Comercializagao no Brasi; &

N2 de patentes no Mundo; 1B Producio no Brasi; 36

Froducio Intemacional; 27

de genenicos; 14

& o Patentes em vigor; 32
Importagao dos farmacos &

medicamentes; 77
M2 de patentes no Brasi; 1B

Grafico 1- Porcentagem de relevancia das variaveis segundo respostas dos especialistas
Fonte: Elaborado pelos autores.

Ja na Tabela 2, observa-se o percentual de especialistas, de cada categoria, que julgaram o grau de

importancia de cada uma das nove variaveis, a fim de inferir na decisdo de priorizacdo do farmaco/

medicamento.
Tabela 2

N2 de

Patent Ned I taga
Comercializagdo  Produgéo Produgdo Lista de FeN®  patentes © mportagao
Segmento . T y . em patentes  dos farmacos e Rename
no Brasil Brasil Internacional  Genéricos . no . .
vigor no Brasil medicamentos

mundo
Academia 0 67 50 17 50 17 17 83 50
Governo 14 29 29 14 43 14 0 71 57
Empresa 0 29 14 14 14 29 43 71 29
Agéncia de 50 0 0 0 0 0 0 100 0
fomento

Fonte: Elaborado pelos autores
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Porcentagem de cita¢bes das variaveis por categoria dos especialistas

Ao analisar as respostas de acordo com as categorias dos especialistas, foi possivel constatar que:

« Na visao académica: houve uma visao mais holistica, preocupada com maior nimero de variaveis,
ao comparar com as demais categorias respondentes. Das nove variaveis citadas, cinco apresenta-
ram mais do que 50% de indicacdo. Foram destacadas a “importacao” e a questao da “nao producao
local”, respectivamente 83% e 67%. A questio dos “produtores internacionais de IFA” também obteve
destaque, o que nao aconteceu no caso das demais categorias.. Essa variavel implica a complexidade
(menor ntimero) ou facilidade (maior nimero) de rota tecnologica.

» &

« Na visdo governamental: a preocupacao ocorreu especificamente com trés variaveis: “importacao”, “se
o medicamento pertence a Rename” e “se a patente do farmaco ja nao esta mais em vigor”. Ressalta-se
que o governo, comparado as outras categorias, foi o que mais indicou a Rename (57%).

« Na vis@o das empresas: foi o tinico segmento que destacou uma variavel acima de 50%. A “importa-
¢do0”, com 71%, é mais relevante no conceito desta categoria. A segunda variavel mais citada por essa
categoria se refere a questao das “patentes depositadas no Brasil” (43%), variavel nao destacada por
nenhum outro segmento.

« Na viso dos agentes de fomento: esta categoria enfatizou somente a questio da “importagdo” (100%)
e a “existéncia de laboratorios que comercializam ou distribuem os medicamentos no Brasil”.

Classificagao das variaveis em destaque

Objetivando valorizar as percepcdes enviadas pelos especialistas, as mesmas foram agrupadas e
classificadas em uma segunda base de dados e arquivadas no SIQUIM. De acordo com os grupos da lista
do SUS, as consideracoes dos experts foram classificadas em: (A) Producao, (B) Patentes, (C) Importacoes
e (D) Rename, em que:

A) Descrevem quais produtos poderiam ser produzidos hoje no pais, além de informacoes a respeito
da producao de IFA no Brasil e no mundo, assim como distribuidores dos produtos selecionados de

alta e média relevancia.
B) Diz respeito a quais medicamentos podem ser produzidos como genéricos, além de sinalizar o
panorama do patenteamento no Brasil e no mundo, como a existéncia de patente em vigor do fairmaco

e se hé registro na Anvisa para genéricos.

C) Sao sugestoes e medidas para reduzir o déficit da balanca comercial do setor farmacéutico no

que tange os produtos selecionados de alta e média relevancia.

D) Comentarios sobre os produtos de alta e média relevancia no que se refere a constar na lista da Rename.
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Percepg¢oes dos especialistas de cada setor a respeito das classificagoes

Percepgdo académica

A) Producio: A fim de produzir o IFA no pais, foi sugerido analisar todos os produtos com rotas
explicitadas nas patentes versus a identificacio de professores/pesquisadores com conhecimento nas
areasespecificassomadasasnovasPDP,aliadasagarantiagovernamental paraqueoBrasiltenhacondicao
de produzir. Quanto ao IFA, buscar a rota sintética mais priméria possivel a partir de matéria-prima (MP)
de menor ntimero de carbonos possiveis; e ndo apenas uma unica etapa sintética, geralmente a tltima
das rotas principais, importando o “pré-IFA” nao raramente de elevado custo e com poucos produtores.
Recomenda-se que os produtos que nao tém patentes e possuem viabilidade técnica economica sejam
priorizados imediatamente e, a longo prazo, com PDP usando a licenca voluntaria. Caso nao logre

éxito nos precos entre governo e as empresas multinacionais, que se utilize a licenca compulséria.

B) Patentes: Quanto as patentes e aos medicamentos genéricos, destacou-se priorizar todos
os medicamentos que ndo sdo produzidos nacionalmente e que ja possuam sua patente

expirada, o que inclui também a producio de qualquer produto produzido na China ou na india.

C) Importacoes: Em relagio ao déficit da balanca comercial de importacao, ressalta-se que os gargalos
ja diagnosticados por diversos especialistas, através dos indicadores econdmicos ou técnico-cientificos,
devem obrigatoriamente ser superados com acoes efetivas dos segmentos governamentais a fim de
promover aproximacgao com o setor empresarial. Buscar conhecimento especifico de sintese e producao
em pequena escala nas universidades e facilitar a transferéncia desse conhecimento para a indastria.
Deve-se continuar fortalecendo os LFO com recursos financeiros e uma politica propria, a fim de facilitar
a producao tanto de IFA quanto de medicamentos. Aplicar uma isonomia tributaria e sanitaria para
a producao interna e externa, ter cimbio favoravel as exportacoes e desfavoravel as importagoes. Nao

obstante,agarantiadecompraspublicasporcincoanos,principalmenteparaprodutosinovadoresnoBrasil.

D) Rename: Altamente relevante a intersecdo entre os produtos constantes na Rename e os

existentes na lista do SUS.

Percepcdio governamental

A) Producao: Cré que o pais pode produzir varios antivirais, algumas estatinas e hormonios, em
especial a insulina humana. Elenca a necessidade de maiores dados sobre a capacidade produtiva e
de desenvolvimento atualmente instalada no parque industrial farmacéutico. Acredita que todos
os 29 produtos envolvidos em PDP deveriam ser produzidos no Brasil mas que, efetivamente,
pelo menos 70% das novas PDP se concretizario. E ressaltado o valor das PDP, pois tem
como prerrogativa a producdo do IFA, salvo excegdes estratégicas. Destaca também que, com

investimentos adequados, o pais tem condicoes de produzir todos os produtos da lista do SUS.

B) Patentes: A meta é produzir cerca de 60% dos produtos com patentes expiradas (R$ 1 bilhdo

até 2015). Destaca que todos os produtos sdo possiveis de ser produzidos como genéricos.
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C) Importacoes: Necessidade de estimulo e fomento a estruturacdo de plantas de quimica fina
e especialmente de intermediarios, com énfase naqueles derivados da industria petroquimica.
Direcionamento de projetos especificos de quimica fina para os produtos estratégicos que
representem uma carga orcamentaria importante para o SUS e/ou sejam gravitantes para a
demanda da sociedade brasileira. Integracdo e/ou verticalizacdo da producdo farmoquimica-
farmacéutica (produc¢ao de IFA—produciao do medicamento). Estabelecimento do Marco Regulatério
Equanime, que utilize pleno poder de compra pelo Estado; isonomia fiscal e regulatéria com mais
determinacdo; ampliacdo da politica de incentivos aos produtores nacionais; incentivo para
participacdo das universidades e institutos de pesquisa no desenvolvimento tecnologico. Deu-se
énfase ao estabelecimento de programas especificos visando a “soberania nacional em farmacos &
medicamentos”, unindo a Hélice Triplice (Triple Helix), ou seja, governo, universidade e empresa,

contemplando financiamento para PD&I do produto previamente estabelecido pelo Estado.

D) Rename: O governo considera, para essa analise, questoes do impacto no orcamento do MS versus

o namero de pacientes em tratamento.

Percep¢ao do empresariado

A) Producio: Destaca priorizar a producao dos biologicos devido a viabilidade financeira, necessidade
e ao impacto humano, assim como as vantagens diferenciais do Brasil para obter a producao dos
mesmos. Cita a competéncia brasileira para produzir todos os medicamentos que no sio produzidos
por rotas bioldgicas; mas os que agregam maior valor em termos de negbcio, a0 mesmo tempo em
que atendem a demanda crescente do MS sdo aqueles que possuem conceitos de nanotecnologia
incorporados. No caso da producao de IFA seriam interessantes, para esta anélise, informagoes sobre
rotas sintéticas e/ou IFA que utilizam intermediarios comuns, buscar estratégias de verticalizaciao que

incorporem maior conhecimento, maior controle de qualidade e maior competitividade da cadeia.

B) Patentes: Sao relevantes, para esta categoria, todos os produtos com patentes expiradas
e outros que sejam de interesse sem causar processos judiciais por infracdo de direitos de
Propriedade Intelectual (PI). Foi destacada a producdo de biologicos, devido as vantagens
diferenciais que o Brasil poderd obter, e no caso dos medicamentos que ainda faltam mais
de dois ou trés anos para vencer a licenca patentaria. Seria interessante tracgar estratégias

de incorporacao de tecnologia para a produgdo dos mesmos tdo logo a patente expire.

C) Importacoes: As empresas destacam o aumento da transferéncia de tecnologias de outros paises,
o incremento de parcerias entre os LFO e os privados, reducdo da carga tributaria dos medicamentos
produzidos no Brasil, reducao da carga tributaria mais acentuada para os medicamentos produzidos
no Brasil e que utilizem insumos (IFA e ingredientes nao ativos) produzidos no pais. Também
valorizam a importancia de uma politica industrial para aumentar a carga tributaria dos medicamentos
importados a medida que o pais conseguir dominar a tecnologia de producao de medicamentos
estratégicos. Citam a necessidade da Camara de Regulacdo de Precos dos medicamentos ser mais
flexivel; caso contrario, as politicas de inovagdo em vigor no Brasil, dentro do CEIS, nao lograra
efeitos positivos — maior necessidade de entendimento das tecnologias agregadas antes de definir o

preco final do medicamento. Os medicamentos devem ser regulados pelo mercado e nao pela cimara.

D) Rename: Nao foi demonstrado interesse nessa variavel.
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Percepcado dos agentes de drgdos de fomento

A) Producio: As financiadoras destacam que, para a producao de IFA, ha limitacdo tecnologica nas
empresas brasileiras. Do ponto de vista econdmico, seria interessante produzir no pais os produtos
de dificil acesso no mercado internacional e os de maior valor agregado, principalmente os de origem
biotecnoldgica e anticorpos monoclonais. E relevante empreender esforcos no Ambito publico e privado
no sentido de viabilizar a produgéo local.

B) Patentes: Com investimento em desenvolvimento tecnoldgico e considerando-se as
empresas nacionais privadas, todos os produtos da lista do SUS, a curto prazo e com

excecdo dos Dbiotecnologicos, poderiam ser produzidos como medicamentos genéricos.

C) Importacdes: E sugerido um arcabouco regulatério para viabilizar o desenvolvimento e
producao dos genéricos e biossimilares no pais e uma politica cambial que fortaleca o real (R$).
As financiadoras citam também o uso do poder de compra do Estado brasileiro para promover
a producdo doméstica, evitando reserva de mercado que permita a ineficiéncia da producido no
Brasil. Afirmam que deve ser considerado o custo real nas aquisicdes publicas assim como a
qualidade, o reprocesso, o preco, a pré-qualificacio dos fornecedores aptos a participarem de
licitacOes e pregoes. Destacam também a importancia da consolidacio do marco regulatério, do
poder de compras de forma que o MS bem como os LFO possam realizar encomendas tecnologicas
e exercer o direito de preferéncia pelo produtor local; a necessidade de acelerar o processo de
internalizacao de competéncias em biotecnologia, através da construcdo de um grupo nacional forte
e comprometido com a trajetéria de desenvolvimento e producdo local de biofarmacos, além de

eliminar préaticas abusivas de importacdo, com destaque para a pratica de precos de transferéncia.
D) Rename: Nao foi demonstrado interesse nessa variavel.

Quanto a obtencao dos produtos prioritarios pelos critérios dos autores

Com a base de dados contendo os 87 produtos e elencadas todas as informagoes de cada uma das 15
variaveis, foi realizado um “corte” dos produtos que apresentassem importacao acima de US$ 1 milhao de
doélares ao ano, seja como IFA ou como medicamento. Com esse critério, selecionaram-se 62% dos produtos

(54 produtos), como seguem:

1° grupo (nove): atazanavir, darunavir, efavirenz, enfuvirtida, entecavir, lopinavir, raltegravir,

ritonavir e tenofovir.
20 grupo (trés): cloroquina, praziquantel e anfotericina b.

3° grupo (26): rivastigmina, budesonida, formoterol, cabergolina, entacapona, pramipexol, clozapina,
olanzapina, quetiapina, topiramato, ziprasidona, leflunomida, mesalazina, micofneolato de mofetila,
tacrolimo, sirolimo, calcitonina, calcitriol, raloxifeno, pravastatina, atorvastatina, sinvastatina,

sildenafila, sevelamer, glatiramer e riluzol.

4° grupo (16): adalimumabe, dasatinibe, imatinibe, infliximabe, nilotinibe, rituximabe, trastuzumabe,
filgrastim, gosserelina, insulina, leuprorrelina, somatotropina, etanercepte, interferonas, octreotida

e toxina botulinica.
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Um segundo critério foi aplicado: a verificacdo da existéncia, ou nao, de produtores de IFA no territério
brasileiro. Caso nao apresentasse producao doméstica, o produto continuaria na selecao de priorizacao.

Neste sentido, os produtos se reduziram a 42. Sao eles:

1° grupo (seis): atazanavir, darunavir, enfuvirtida, entecavir, lopinavir, raltegravir.
20 grupo (um): anfotericina b.

3° grupo (21): rivastigmina, budesonida, formoterol, cabergolina, entacapona, pramipexol, clozapina,
olanzapina, quetiapina, topiramato, ziprasidona, micofenolato de mofetila, tacrolimo, sirolimo,

calcitonina, calcitriol, sildenafila, glatiramer, riluzol, atorvastatina.

49 grupo (14): adalimumabe, dasatinibe, imatinibe, infliximabe, nilotinibe, rituximabe, trastuzumabe,

gosserelina, leuprorrelina, somatotropina, etanercepte, interferonas, octreotida, toxina botulinica.

O terceiro critério consiste na verificacdo do nimero de patentes depositadas no mundo em 15 anos,
sendo considerados mais relevantes os produtos com mais de 300 depoésitos. Dessa forma, restaram 32

produtos da lista anterior, como se segue:

19 grupo (um): lopinavir.
29 grupo (um): anfotericina b.

3° grupo (17): rivastigmina, budesonida, formoterol, pramipexol, clozapina, olanzapina, quetiapina,
topiramato, ziprasidona, leflunomida, micofenolato de mofetila, tacrolimo, sirolimo, calcitonina,

calcitriol, sildenafila, atorvastatina.
4° grupo (13): adalimumabe, dasatinibe, imatinibe, infliximabe, rituximabe, trastuzumabe,

gosserelina, leuprorrelina, somatotropina, etanecerpte, octreotida, toxina botulinica e interferonas.

O proximo passo foi considerar se existem mais de 10 produtores de IFA no mundo. Neste sentido, 23

produtos anteriores foram selecionados, a saber:

19 grupo (um): lopinavir.
20 grupo (um): anfotericina b.

3° grupo (16): rivastigmina, budesonida, formoterol, pramipexol, clozapina, olanzapina, quetiapina,
topiramato, ziprasidona, leflunomida, micofenolato de mofetila, tacrolimo, sirolimo, calcitriol,

sildenafila, atorvastatina.
4° grupo (cinco): dasatinibe, imatinibe, gosserelina, leuprorrelina, octreotida.
O tltimo critério foi identificar se a primeira patente do farmaco ainda estava em vigor e se existia

deposito no Brasil. Assim, 13% dos produtos anteriores foram retirados, restando somente 20 como

proposta para priorizacao de producio nacional. Sao eles:

1° grupo (zero): nenhum produto selecionado.

20 grupo (um): anfotericina b.
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3° grupo (16): rivastigmina, budesonida, formoterol, pramipexol, clozapina, olanzapina, quetiapina,
topiramato, ziprasidona, leflunomida, micofenolato de mofetila, tacrolimo, sirolimo, calcitriol,

sildenafila, atorvastatina.

49° grupo (3): gosserelina, leuprorrelina, octreotida.

Com essa abordagem, pode-se observar, sinteticamente, a metodologia aplicada na Figura 1.

Lista do SUS
87 Medicamentos
Alta Im
(Acima de US$
Sem Produgdo
Macional
42
Medicamentos
Alto Potencial de
Inovagao (Possui mais
de 300 patentes)
32 Medicamentos

Mais de 10
Produtores
Internacionais
23 Medicamentos

y N

Com Primeira patente em

vigor 3 Medicamentos, Sem Primeira
todas com depdsito no m"'t"'h &M vigor
fr Medicamentos
Brasil

Figura 1 — Fluxograma de priorizagao dos medicamentos da lista do SUS para produgao no Brasil
Fonte: Elaborado pelos autores.
Com essa metodologia, pode-se obter uma reducdo de 77% do total da lista do SUS, sendo factivel

concentrar esforcos em 23% dos produtos que possuem grande potencial para producdo interna.

3.4.Quanto a intersecao dos produtos priorizados: analise dos especialistas
comparada a metodologia dos autores

Para efeito de comparacao, foi feita uma intersegdo entre os 20 produtos selecionados de acordo com a
metodologia e os 26 produtos selecionados pelos especialistas.

O cruzamento desses dados gerou uma lista de 11 produtos que poderiamos denominar como “produtos-
cerne” daPortarian® 1.284, redefinida pelan® 3089/2013, sendo eles: anfotericina B, rivastigmina, budesonida,

atorvastatina, olanzapina, quetiapina, sirolimo, calcitriol, formoterol, leflunomida, leuprorrelina.

492



RECIIS 2014, out-dez; 8(4): | www.reciis.icict.fiocruz.br | e-ISSN 1981-6278 | DOI:10.3395/reciis.v8i4.928.pt

3.5.Quanto aplicabilidade da metodologia

Considerando o crescente déficit da balanca comercial do setor farmacéutico brasileiro no periodo de
2009 a 2013 (ver Grafico 2) e, consequentemente, as politicas do governo federal sinalizando preocupagao
com o desenvolvimento do setor farmacéutico mencionadas a seguir, foi possivel concluir que ha um grande
interesse em resgatar a produgio na cadeia produtiva farmacéutica brasileira. As politicas aqui consideradas

resumem-se a:

A) Instalar o Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (FCCPF), no inicio de
2003, objetivando ter um espago de discussao das politicas de governo relacionadas a essa cadeia sob

a coordenacao compartilhada do MDIC e do MS;
B) Criacdo da PITCE, em 2004, tendo entre seus focos estratégicos a industria farmacéutica;

C) Criacao do programa Profarma, em 2004, do BNDES, que foi renovado trés vezes com intuito de

contribuir com a implementacao da PITCE no setor farmacéutico;

D) Criacdo do Programa de Subvenc¢ido Econdmica a Inovacdo, objetivando promover o aumento
das atividades de inovacgdo e o incremento da competitividade das empresas e da economia do pais
através da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (MCTI);

E) Revisdo da Politica Industrial, em 2008, como a PDP, envolvendo distintos ministérios com metas
e acOes integradas. Nos programas, encontram-se os setores e complexos produtivos, no qual esté
inserido o CEIS9,13;

F) Criacdo do Programa Finep Inova Brasil em 2011, que oferece financiamentos reembolsaveis com

taxas de juros diferenciadas ou com recursos nao reembolsaveis de até 10% das operacGes aprovadas.
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Grafico 2 — Balanga Comercial da Cadeia Produtiva Farmacéutica entre 2009-2013
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Diante da problematica constante do déficit na cadeia farmacéutica e a existéncia de 87 produtos em que
o Brasil é dependente de importacdo 7', e, por conseguinte, o governo do Brasil declara os mesmos como
estratégicos para o pais, é salutar desenvolver metodologias a fim de colaborar, como ferramenta de gestao

para auxilio na internalizacao de firmacos e medicamentosi4, com a metodologia proposta neste trabalho*

Conclusoes

Considerando todo o arcabouco politico-industrial e académico voltados para o campo da saide, é
reconhecido que a lista dos medicamentos essenciais para o SUS, da Portaria n° 1.284 redefinida pela n®
3089/2013, se traduz em oportunidades de investimentos nacionais e estabelecimentos de ac6es em curto,
médio e longo prazo.

Neste sentido, torna-se temeroso que as empresas brasileiras (farmoquimicas e farmacéuticas) invistam
nos 87 produtos da lista, dado o poder de investimento das grandes multinacionais do setor. Portanto, usar
uma estratégia de curto prazo, nos casos em que é possivel identificar os produtos de alto potencial da lista
do SUS (produtos-cerne) poderia ser de grande beneficio.

O trabalho identificou 11 produtos-cerne que poderiam ser foco do governo para a producgio imediata,
j& que esses produtos foram relevantes tanto de acordo com a metodologia dos autores como na visao dos
especialistas do governo, da academia, do empresariado e das agéncias de fomento. Esses produtos possuem
alto impacto na balanca comercial da industria farmacéutica, pois ndo ha producio no pais, as patentes
ja expiraram e ha mais de 300 patentes no mundo. Sao eles: anfotericina B, rivastigmina, budesonida,
atorvastatina, olanzapina, quetiapina, sirolimo, calcitriol, formoterol, leflunomida, leuprorrelina.

Igualmente, ndo s6 os 11 produtos devem ser priorizados, mas em termos de médio e longo prazo, tanto
os 20 produtos selecionados por meio da metodologia dos autores, como os 26 produtos selecionados pelos
especialistas.

A metodologia proposta, a selecdo dos produtos pelos especialistas e as variaveis utilizadas pelos
especialistas mostraram total pertinéncia nos resultados e foram ao encontro da demanda do MS.

Considerando os 20 produtos selecionados pelos autores, 11 estao contemplados em possiveis novas PDP
do MS; sao eles: Rivastigmina, Budesonida, Formoterol, Pramipexol, Clozapina, Olanzapina, Quetiapina,
Ziprazidona, Leflunomida, Sirolimo, Octreotida.

A selecao dos produtos indicados pelos especialistas corresponde a 54% dos produtos que o MS indicou
como possiveis novas PDP para o ano de 2011, demonstrando a coeréncia das acoes intersetoriais.

A metodologia proposta se apresenta como mais uma ferramenta de gestao para priorizacao nas escolhas
de farmacos e/ou medicamentos, a ser aplicada na Rename, bem como em todas as atualizacoes da lista do

SUS que sera revisada a cada dois anos.
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