RECIIS - R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v5, n.1, p.85-99, Mar., 2011
[www.reciis.cict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

* Artigo original

Laboratdrios farmacéuticos oficiais e sua relevancia para
salde publica do Brasil

DOI:10.3395/reciis.v5i1.367pt

Jorge Lima de Magalhdes

Escola de Quimica da Universidade Federal do Rio de Janeiro - EQ/UFRJ; Instituto de
Tecnologia em Farmacos da Fundagdo Oswaldo Cruz - Farmanguinhos/Fiocruz. Rio de Janeiro,
Brasil.

jorgelim@far.fiocruz.br

Adelaide Maria de Souza Antunes

Escola de Quimica da Universidade Federal do Rio de Janeiro - EQ/UFRJ; Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual - INPI. Rio de Janeiro, Brasil.

adelaide@eq.ufrj.br

Nbia Boechat

Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundagdo Oswaldo Cruz - Farmanguinhos/Fiocruz. Rio
de Janeiro, Brasil.

boechat@far.fiocruz.br

Resumo

Este artigo identifica o atual portfolio da Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos
(RBPPM), bem como sdo analisadas a modernizagdo e ampliagao da capacidade produtiva dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais nos Gltimos 7 anos. Houve investimentos na ordem de R$
300 milhdes, levando ao aumento da capacidade instalada anual de 5 para 16,6 bilhdes de
Unidades Farmacéuticas (UFs). O trabalho foi conduzido por meio de entrevistas, pesquisas
bibliograficas e consultas em banco de dados da Associagdo dos Laboratérios Oficiais, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e Ministérios da Saude (MS) e de Ciéncia e Tecnologia
(MCT). Péde-se aferir que, no portfolio da RBPPM, 99% sdo medicamentos similares e a
maioria dos registros destina-se ao tratamento de hipertensao e analgesia. A estrutura dos
laboratérios pode ser considerada patriménio nacional, ndo somente porque produzem
remédios negligenciados pelos privados, mas também por atuarem como reguladores de
preco, na potencialidade de desenvolver novos produtos e formulagdes farmacéuticas. Nos
Laboratérios Oficiais lideres ha competéncias em recursos humanos e infraestruturas,
tornando-os estratégicos para o MS e, desta forma, contribuindo para a relevancia da atencao
farmacéutica.

PALAVRAS-CHAVE:
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais; Producao Publica de Medicamentos; Saude Publica;
Industria Farmacéutica

Introducgao

A melhora na qualidade de vida da humanidade tem contribuido para um envelhecimento mais
sauddvel e uma expectativa de vida maior. Dentre outros fatores, este aumento na idade
populacional é fruto da disponibilidade de descobertas de novos medicamentos para o
tratamento de diversas doengas cronicas, como diabetes, hipertensao, dislipidemia etc.
(ACHILLADELIS et al., 2001; IBGE, 2000).
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O setor farmacéutico mundial cresceu de modo significativo, movimentando US$ 773,1 bilhdes
no ano de 2008. Este resultado representa 4,8% de crescimento em relagdo ao ano anterior e
com média de 6,6% a/a, se comparado com a evolugdo desde 2003. Na lideranca deste
mercado apresentam-se as seguintes nagdes: Estados Unidos, Japao, Franga, Alemanha,
China, Italia, Espanha e Reino Unido (IMS, 2009, 2010).

Estudo do IMS Health, no ano de 2010, aponta uma expansao sem precedentes no mercado
“Pharmerging”. Este termo é a nova classificagdo adotada pelo Intercontinental Marketing
Services Health Inc. (IMS), a fim de definir os 17 mercados emergentes, de alto potencial em
crescimento farmacéutico, no periodo de 2009 a 2013, no qual o Brasil esta incluido. E
previsto que a expansdo no faturamento do mercado farmacéutico mundial seja de US$ 90
bilhGes e que permitird crescimento anual de 48% na economia mundial em 2013, muito
acima dos 37% registrados em 2009. O mesmo estudo indica mudangas significativas no
cenario econémico global e de saude, incluindo aumento dos niveis de acesso e financiamento
a saude.

O Brasil tem significativa presenca neste mercado, uma vez que apresenta crescimento da
ordem de US$10 bilhdes/ano. Com esta conjuntura, o pais se destaca em 9° no ranking
mundial em volume financeiro, ultrapassando economias como Canadd, Russia e India
(MAGALHAES et al., 2008b; IMS, 2010).

Este cenario, em parte, vem se construindo através de politicas publicas, visando o acesso aos
medicamentos essenciais disponiveis a populagdo. Estudos do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) apontam que 15-20% da populagao brasileira ndo tém acesso aos
remédios e 51% recebem até 4 saldrios minimos. Para enfrentar esta situagdo, o Ministério da
Salde (MS) vem aumentando o fornecimento gratuito, através do Sistema Unico de Salde
(SUS), dos produtos farmacéuticos constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) (MAGALHAES et al., 2008a). Considerando todos os medicamentos
distribuidos no SUS (atencdo basica, AIDS etc.), o volume financeiro alcanca R$ 6,8 bilhdes.
Segundo o MS, os gastos na compra de medicamentos de dispensagdo excepcional (ou alto
custo) aumentaram de R$ 516 milh®es no ano de 2006 para R$ 2,3 bilhdes em 2009 (BRASIL,
2008a).

Conforme demonstrado por Barata (1997, p.531-74), conquistas como o direito a saude,
previsto na Constituicao de 1988, Artigo 196, secgao II, e a instituicdo do SUS, na Lei 8080
(19/09/90), tém contribuido com a mudanca do perfil epidemiolégico do pais. Desta forma,
pode-se aferir que o Brasil vem emergindo como uma sociedade em mudanga, procurando
enfrentar os problemas de assisténcia farmacéutica com énfase na Promogdo da Saude e
Prevencao (ABIQUIF, 2007; BARRQOS, 2004).

Segundo Monteiro (2003), a condicdao de pobreza esta diretamente relacionada a insatisfacao
de necessidades humanas elementares, dentre elas a assisténcia a saude. Corrobora para esta
visdao um estudo do MS (BRASIL, 2006f) registrando as mortes por doengas infecciosas ou
parasitarias com queda de 50% para 5,2%, entre os anos de 1930 a 2003, motivada pelas
politicas publicas e acdes de Saude Coletiva, dentre elas o acesso aos programas do MS tendo
como objetos AIDS, malaria, tuberculose, hanseniase etc.

Com esta abordagem, uma das agdes do governo brasileiro de atencdo a saude é o fomento a
producgdo publica de medicamentos, a fim de diminuir a dependéncia do pais. Esses
produtores, os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO), agem ndo somente na manufatura,
mas sdo estratégicos como indutores de politicas, desenvolvimento de formulacdes e novos
farmacos e, ainda, como regulador de precos no mercado nacional. Esta afirmacdo pode ser
confirmada analisando-se uma experiéncia no ano de 2005. Quando o MS anunciou que
detinha competéncia tecnoldgica para produzir os antirretrovirais (ARV) Efavirenz, Nelfinavir e
Lopinavir, os pregos nos laboratérios privados cairam 59%, 40% e 46%, respectivamente
(ANTUNES et al., 2008).
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Desta maneira, o presente artigo demonstra a evolucao dos LFO através do incremento na
infraestrutura ao longo dos anos. Ndo obstante a relevancia desses laboratérios para o
Sistema Unico de Salde (SUS), tanto na formagdo de competéncias como ferramentas de
gestdo para o governo brasileiro.

Procedimentos metodoldgicos

A pesquisa bibliogréfica foi realizada em bancos de dados indexados com Scielo, Medline,
Lilacs e ScienceDirect. A pesquisa de campo aconteceu presencialmente em quatro LFO
Federais, por estarem localizados no Rio de Janeiro, e os demais foram entrevistados por
telefone e questionario enviado por email e/ou fax. A pesquisa foi realizada por meio de
convite a todos os LFO constantes na lista da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB) e no site do MS, além de consulta ao banco de dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para confirmacgdo do portfolio dos mesmos.

Com as informagdes obtidas, puderam-se tratar os dados em software Excel (Microsoft Office
2003) e gerar tabelas e graficos; os indicadores obtidos serviram para analise e afirmacdes no
presente trabalho. Por questGes de confiabilidade e ética, neste estudo os LFO serdo
denominados de A-L. Contudo, para o portfolio e a capacidade instalada, os homes dos
mesmos estdo divulgados.

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais e a Rede Brasileira de Producao
Pablica de Medicamentos

Foram identificados vinte e trés LFO ativos. Eles estdo situados nas regides Nordeste, Centro-
Oeste, Sudeste e Sul e compdem a Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos
(RBPPM). A maioria pertence a Alfob. Na figura 1, pode-se observar a disposicao geografica
dos LFO, bem como dos estados que possuem laboratérios em formagdo, marcados com
estrela. A Alfob tem como objetivo ser uma ferramenta de gestdo coletiva para os 20
laboratdrios publicos nacionais associados e ainda visa estimular o aperfeicoamento da
producdo farmacéutica no &mbito governamental (MAGALHAES et al., 2008a). Concernente a
adesdo da pesquisa, 65% dos LFO responderam; no entanto, os 35% restantes foram
considerados irrelevantes para o atual propdsito, uma vez que ndo representavam 1% da
capacidade instalada.

Figura 1: Demonstragdo geografica dos LFO
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Fonte: Adaptado de ANTUNES e MAGALHES, 2008.

Em 2005, procurando otimizar a gestdo, estruturar e socializar as iniciativas de fomento e de
desenvolvimento tecnoldgico dos LFO, o MS criou a RBPPM (BRASIL, 2005b). A adesdo a rede
é institucional e tem como foco o desenvolvimento de agdes que visam a reorganizar o
sistema oficial de produgdo de medicamentos, de matérias-primas e de insumos. Deste modo,
busca-se o suprimento regular e adequado das demandas do SUS, principalmente para
atender aos programas de saude publica em AIDS, tuberculose e endemias focais, para os
quais a producdo dos LFO é exclusiva e estratégica. Dos 21 LFO associados, 13 sdo vinculados
a governos estaduais, quatro sdo ligados a universidades e quatro sdo federais (trés
pertencem as Forcas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica e um diretamente ao MS -
Farmanguinhos).

Existem ainda dois laboratérios oficiais ndo pertencentes a Alfob: o Nucleo de Tecnologia
Farmacéutica do Estado do Piaui (NTF), ligado a Universidade Federal do Piaui (UFPI) e o
Laboratério Farmacéutico de Santa Catarina (Lafesc) do Governo do Estado (ANTUNES et al.,
2008). Sete laboratérios encontram-se em fase de implantacdo: Fundagdo Universidade do
Amazonas (FUAM), Laboratério Farmacéutico de Sobral (Lafas), Universidade Estadual de
Feira de Santana (UEFSFARMA), Laboratério de Anélises Clinicas e Bromatologia da
Universidade Federal do Ceara (LACT), Laboratério Farmacéutico de Tocantins (Farmatins),
Laboratério Municipal de Manipulagdo e Fitoterapia - Itatiaia, Laboratério Industrial
Farmacéutico - Universidade de Alfenas (UFE) (BERMUDES et al., 2006).

Os LFO estabelecidos possuem portes variados e caracteristicas técnicas, administrativas e
financeiras distintas, mas sua missdo principal é produzir medicamentos da Rename para
atender a demanda do SUS. Cabe ressaltar que capacitam recursos humanos nas areas
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administrativa, quimica, farmacéutica, produtiva e de engenharia do pais (HASENCLEVER,
2002; BRASIL, 2006e; MDIC, 2006).

Alguns laboratdrios se destacaram ao longo do tempo, como Farmanguinhos, ligado a Fiocruz
e localizado no RJ. No ano de 2004, Farmanguinhos teve o seu parque tecnoldgico ampliado
em cinco vezes, através da aquisicao da antiga fabrica da farmacéutica GlaxoSmithKline em
Jacarepagua. Outros exemplos sdo a FURP - Fundagdo para o Remédio Popular do Estado de
SP com sua 32 Planta Industrial, o Lafepe - Laboratério Farmacéutico do Estado de
Pernambuco, Funed - Fundagdo Ezequiel Dias do Estado de Minas Gerais e a Iquego -
Industria Quimica do Estado de Goias S/A.

O complexo publico produtivo da RBPPM atende ao MS no &mbito de suas competéncias,
produzindo medicamentos sob diversas formas farmacéuticas (comprimidos, liquidos,
pomadas etc) e classes terapéuticas diferentes (analgésicos, antirretrovirais, hipertensivos,
antibidticos, vacinas etc.) (TEMPORAO et al., 2005). O Estado procura estimular a inovacdo
entre o complexo produtivo, os servicos de salde e as instituicdes de ensino/pesquisa
(GADELHA et al., 2003; GADELHA, 2005). Assim, investimentos foram destinados a
modernizagdo e ampliacdo do parque fabril dos LFO nos uUltimos anos (mais de R$ 271,5
milhdes), principalmente nos laboratérios publicos lideres, tais como Farmanguinhos, FURP,
Lafepe, Funed e Iquego (MDIC, 2006). Porém, a analise sugere que, mesmo com aportes
financeiros, estes LFO ainda se mantém defasados em relagdo ao setor privado, tanto na area
tecnoldgica quanto nos processos e produtos.

O Governo tem envidado esforgos no sentido de resgatar os LFO como patrimonio nacional.
Foram editadas trés portarias ministeriais (BRASIL, 2008c; 2008d; 2008e) visando a destacar
sua importancia para o pais, através da soberania tecnoldgica e garantia da seguranca
nacional. Desta forma, os LFO assumem uma postura mais arrojada, como indutores do
aumento da capacidade inovadora do Brasil e do alargamento de seus mercados para além
das fronteiras nacionais.

Portfolio dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais e a producgao para o
sus

Conforme se observa no grafico 1, a capacidade instalada existente na RBPPM apresenta um
potencial de 16,6 bilhdes de UFs/ano. Farmanguinhos, FURP, LAQFex, Funed e Lafepe sdo os
mais arrojados e apresentam maior envergadura produtiva, perfazendo mais de 80% de toda
capacidade da Rede.

Grafico 1: Potencial de capacidade instalada dos LFO produtores de medicamentos

89



Fonte: Elaborao prpria dos autores a partir da pesquisa de campo

Mesmo com este potencial, a demanda do MS ndo é suportada pelos LFO para atender todo o
elenco da Rename, bem como as relagdes de medicamentos dos governos estaduais e
municipais. Criada em 1975, a lista sofre revisOes periddicas, gerando uma defasagem no
portfolio dos LFO. A capacidade deles em reagir, via desenvolvimento de novos produtos e
registra-los, esta estimada em trés anos, pois compreende desenvolver a tecnologia
farmacéutica para as formulacdes, os processos e métodos analiticos e, finalmente, o registro
junto & Anvisa para, desta forma, obter autorizacdo para comercializacdo (MAGALHAES et al.,
2008a).

Alguns dos fatores contribuintes para constante revisao da Rename é a evolugdo cientifica na
descoberta de novos farmacos e a pressdo de Organizacdoes Ndo Governamentais (ONGs) para
uso desses novos medicamentos. Ressaltam-se também as campanhas fabulosas dos
laboratérios privados, sempre declarando maior eficdcia em suas novas associagdes e/ou
formulagdes do que as usuais. Assim, lacuna entre a Rename e o portfolio dos LFO tende
sempre a aumentar, sendo o Estado compelido a incluir novos medicamentos na lista, mesmo
guando ndo se apresenta resisténcia ao tratamento convencional (BERMUDEZ, 2004; 2006).

O numero de produtos disponibilizados por cada LFO estd demonstrado no grafico 2. Mesmo
com portfolio defasado, pode-se aferir a significativa presenca da FURP com 112 registros,
seguido pela Funed, com 85, e Farmanguinhos, 70.

Grafico 2: Quantidade de produtos fabricados pelos laboratérios farmacuéticos oficiais
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Fonte: Elaborao dos autores, a partir da pesquisa de campo

Na RBPPM existem 309 apresentacdes, das quais 9% destinam-se ao tratamento da
hipertensdo, diabetes e analgésicos, que se retratam nos tipos de medicamentos produzidos
por 65% do total de LFO. No grafico 3, podem ser observados os onze medicamentos que
possuem o maior nimero de fabricantes.

Grafico 3: Medicamentos com maior n° de produtores oficiais - LFO
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Fonte: Elaboragdo dos autores, a partir da pesquisa de campo
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Esta centralizagdo de produtores para algumas classes terapéuticas ndo é observada para a
classe dos neurolépticos, para a qual existem somente sete LFO (3,5% do total de registros na
Anvisa). Por outro lado, em relacdo aos ARV, os laboratérios que compdem a Rede detém 41%
dos registros (ver a disposicdo na tabela 1). Os produtos disponiveis na RBPPM contemplam as
seguintes classes terapéuticas: antibidticos, ansioliticos, antiparasitarios, antiulcerosos,
anticonvulsionantes, anti-helminticos, antimalaricos e antivirais. Alguns também produzem
fitoterdpicos e cosméticos.

Os medicamentos dessas apresentagdes sdo extensos para uma visualizagao neste trabalho,
contudo, como exemplo para entendimento da metodologia utilizada na pesquisa, foi feito um
recorte dos LFO produtores de antivirais que esta demonstrado na tabela 1. No ano de 2009,
esses remédios movimentaram mais de R$ 1 bilhdo e comecaram a ser disponibilizados na
rede publica a partir da década de 90. O primeiro antirretroviral (ARV) produzido em um LFO
foi o AZT (Zidovudina), sendo os pioneiros Lafepe, FURP e Farmanguinhos, nos anos 1993,
1997 e 1998 respectivamente. Atualmente o Lafepe possui 19 registros de ARV, seguido por
Farmanguinhos com 14 e Iquego com 12.

Tabela 1: LFO produtores de Antivirais em 2009

QUANTIDADE DE PRODUTORES DE AV E ARV | N produtores

PRODUTO do
FAR | FUNED |FURP | IQUEGO | IVB | LAFEPE |LFM | LAQFA |LIFAL | . dicamento
Aciclovir 200 mg CPR
Aciclovir 400 mg CPR
Aciclovir 250 mg sol inj
Didanosina 25 mg CPR
Didanosina 50 mg CPR
Didanosina 100 mg CPR
Didanosina 100 mg P
Didanosina 4 g p
Efavirenz 600 mg CPR
Estavudina 15 mg CPS
Estavudina 20 mg CPS
Estavudina 30 mg CPS
Estavudina 40 mg CPS
Estavudina 1 mg/mL
Indinavir 400 mg CPS
Lamivudina 150 mg CPR
Lamivudina 10 mg / mL
Lamivudina + Zidovudina
150 mg + 300 mg CPR
Lamivudina + Zidovudina +
Nevirapina 150 mg + 300 mg
+200 mg CPR

Nevirapina 200 mg CPR
Oseltamivir 75 mg CPS B
Ribavirina 250 mg CPS ||
Ritonavir 100 mg CPS
Tenofovir 300 mg
Zidovudina 100 mg CPS

N N U =2 NN WIN =2 WU O ===

~

—_

Ol = alaln
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Zidovudina 250 mg CPS I B e 4
Zidovudina 10 mg/200 mL | e 3

Total de 27 |Apresentaes 14 11 11 12 8 19 9 8 7

apresentaes por LFO

OBS.: LFO no produtores de ARV: Biomanguinhos, CPPI, FFOE, Hemope, LAFERGS/Fepps, LAFESC, LEPEMC,
LIFESA, LPM, LQFEx, LTF, NTF e NUPLAN.

Fonte: Elaboragdo propria dos autores a partir da pesquisa

O percentual global de recursos do Governo, destinados a aquisicdo de todas as apresentacodes
de medicamentos na rede publica, é de aproximadamente 20%, enquanto a aquisicdo na
iniciativa privada é de 80%, em razdo da diversificagdo existente, além da presenca de muitos
medicamentos sob patente, e, portanto, ndo fabricados pelos LFO (BOECHAT, 2003; BNDES,
2006). Desta forma, se evidenciam as disparidades existentes entre as aquisigdes da iniciativa
privada e a publica, com a existéncia de dois mercados, publico e privado, atuando
concomitantemente e nao competidores entre si.

A producdo dos LFO é destinada principalmente a populacdo mais desprovida de recursos.
Quando observados, os dados do IBGE (BRASIL, 2006g) demonstram que 34 da populagao
brasileira é usudria do SUS e recebem até quatro saldrios minimos, correspondendo por 16%
do consumo no mercado de medicamentos. Nesse sentido, como a demanda do SUS é coberta
gratuitamente pelo MS, os LFO preenchem uma lacuna imprescindivel.

Avaliacdao das competéncias e infraestrutura nos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais

Neste item, a preocupacdo foi apresentar os recursos humanos e os equipamentos dos LFO até
o ano de 2007. Observou-se que a composicdo do corpo técnico esta distribuida de uma forma
bem varidvel. Esses especialistas estdo alocados em diversas areas de capacitagées e atuam
conforme a competéncia e de acordo com o porte de cada LFO. Identificou-se que a rede é
composta por cerca de 5130 colaboradores, empregados e distribuidos em toda organizacao, e
cuja formagdo perpassa o nivel médio até mestres e doutores. Os LFO que apresentam as
cinco maiores forgas de trabalho, em ordem crescente, sdao Funed, Lafepe, Farmanguinhos,
Lifal e FURP (HASENCLEVER, 2002). Destaca-se o niumero de mestres e doutores em
Farmanguinhos.

Os trabalhadores com formacdo no ensino médio e fundamental representam 60% da forca de
trabalho. Ja os profissionais com ensino superior sdo, em média, 40% e pesquisadores com
mestrado e doutorado estdo em menor namero.

Na composicdo da equipe, os LFO procuram contratar ou manter os profissionais com mais de
10 anos de conhecimento. Porém, quando foram comparados com o quadro de efetivos,
observou-se a predominancia da faixa entre 6-10 anos. Ainda neste quesito, sete laboratérios
declararam possuir menos de 30% de profissionais com até 5 anos de experiéncia. Ja para os
laboratérios “E” e “K”, 70% da mao-de-obra foi identificada com mais de 10 anos e somente o
laboratério “E” apresentou contingente de 70% com menos de 5 anos de experiéncia.

Quando os LFO foram questionados em relagao ao percentual do faturamento investido em
treinamento de pessoal, o laboratério “"A” declarou utilizar 10%, o “B” 5% e os demais
variaram entre 0,12 a 0,5%.

A tecnologia dominante na RBPPM ¢é para produgdo de comprimidos (comum e revestido),
seguida em menor intensidade a dos liquidos orais, soros, injetaveis, capsulas, cremes &
pomadas, sais e pos.

Para producdo desses medicamentos nestas apresentagdes farmacéuticas, os LFO possuem
equipamentos desde ultima geragdo (importados) como nacionais antigos. O tempo de uso
esta entre 6 e 10 anos. Entretanto, os laboratérios “A”, “B”, “]” e “L"” declararam possuir
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magquinas de tecnologia recente, com menos de 5 anos, enquanto o “F” tem maquinas
trabalhando com mais de 20 anos.

Os equipamentos necessitam de qualificacdo , uma exigéncia das Boas Praticas de Fabricacao
(RDC 17 de 19/04/2010, da Anvisa) presente em maior ou menor proporgao na RBPPM. O
programa de qualificagdo de equipamento (QE) apresenta-se da seguinte forma:

9 LFO ja completaram 75%

2 laboratorios completaram 25%
1 laboratério completou 50%

2 laboratorios completaram 100%

Com esse cenario, cerca de 75% dos laboratérios afirmaram possuir competéncia para
gerenciar suas atividades concernentes ao dominio das instalacdes (infraestrutura), processos
produtivos, planejamento e controle da produgdo. Os 25% restantes necessitam capacitagao
em todas estas areas.

Quando se observa a potencialidade de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) em medicamentos,
seis laboratérios declararam langar em média de 1 a 2 produtos/ano. Em 2007, os laboratérios
“A”, “B”, D", "G"”, "H"” e “]"” declararam a previsao de langar, respectivamente, 6, 4, 2, 4, 1 e
2 novos produtos. No entanto, estes resultados nao foram acompanhados por este trabalho.

A definicdo do elenco de novos medicamentos a serem desenvolvidos pelos LFO é estabelecida
de acordo com os programas de salde existentes no municipio, estado e mesmo em nivel
federal. Em outra circunstancia, os laboratoérios “H”, “J” e “K” garantiram que também
estabelecem seus portfolios em consonancia com os interesses especificos do MS, a que estdo
subordinados.

Nesse sentido, as competéncias que estdo em ampliacdo em 90% da RBPPM sdo:

Granulacdo Umida por sistema single pot
Revestimento de granulados e particulados
Qualificagao de fornecedores

Validagao de processos

Validagao de limpeza

Validagdao de equipamentos

Processos por compressao direta
Desenvolvimento de formulagoes

Nao obstante a demanda da Rename, os LFO declararam que desejariam desenvolver alguns
tipos de tecnologias farmacéuticas, sendo elas:

Medicamento de aplicacdo nasal e aerossois pulmonares
Medicamentos de origem biotecnoldgica

Implantagao de setor de P&D em medicamentos
Revestimento de comprimidos

Desenvolvimento de drogas de agdo prolongada

Cabe registrar que alguns LFO ja detém conhecimento em algumas destas tecnologias, como,
por exemplo, o dominio da técnica de revestimento em comprimidos. A expectativa é que,
com a consolidagcao da RBPPM, a socializagdo de tais conhecimentos seja realidade entre os
LFO.

Producao de medicamentos similares, genéricos e a qualidade dos
insumos
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Para atender a Lei 8666, os LFO concentram sua producdo em medicamentos similares, o que
nao ocorre com os laboratérios privados. Esta Lei normatiza compras por licitacdes e contratos
da Administragdo Publica, exigindo que as aquisicdes sejam feitas pelo menor preco. Como a
iniciativa privada ndo esta sujeita a esta Lei e segue a Lei dos Genéricos (n°® 9.787, de 1999),
ela compra matérias-prima (MP) em fornecedores qualificados. Esta dicotomia ocorre pelo fato
de que o preco no mercado de uma MP qualificada, normalmente, é maior, visando garantir a
reprodutibilidade de produgao do insumo e do medicamento. Registra-se ainda, que a Lei dos
Genéricos preconiza a qualificagdo de trés fornecedores e que as compras das MP sejam
sempre de um deles, contrariando a Lei 8666, pela qual ndo é possivel direcionar compras no
servico publico. Ndo obstante, os laboratérios “B” e “F” ja lograram éxito na area de
medicamentos genéricos e cada um deles conseguiu registrar um produto, fruto da evolugdo
de suas pesquisas e parcerias. Contudo, a grande dificuldade se da, durante o processo de
aquisicdo de MP, ao se apresentar outro fornecedor com pregco menor do que ora esta
qualificado. O LFO esta impedido de comprar a MP qualificada devido a Lei 8666 e ndo pode
fabricar o genérico, caso compre a MP de menor preco. Cabe ressaltar que a producdo de
genérico pode ser uma qualificacdo importante para os LFO que visam a exportacao de seus
medicamentos para paises em desenvolvimento ou transferéncia de tecnologia (QUENTAL et
al., 2006).

Além da producdo de medicamentos similares e genéricos, foi identificado o laboratério “C”
como excegao, por atuar também na area de cosmecéutica. Esta inovagdo, esclareceu o
laboratério, foi para atender a um programa de saude especifico de seu Estado, onde atendem
os trabalhadores que sdao expostos ao sol, como garis, carteiros etc., necessitando de protetor
solar.

Os LFO apontaram varios problemas, dentre eles a dificuldade no desenvolvimento de
formulagdes robustas, em razao da enorme variabilidade das MP recebidas de seus
fornecedores. A P&D identificou que ha especificacdes nas MP no processo de aquisicdo pelos
laboratérios. Porém, mesmo que estes produtos sejam quimicamente equivalentes, eles
apresentam peculiaridades quanto a suas caracteristicas fisicas, nem sempre descritas nas
metodologias analiticas oficiais. Assim, a qualidade das MP varia de acordo com o fornecedor e
o lote fabricado, causando transtornos ao processo de definicdo de uma férmula farmacéutica
consistente.

Os laboratérios Farmanguinhos e FURP declaram que existem perdas de até 30% do produto
final formulado, em decorréncia da falta de padronizacdo das MP. Este problema poderia ser
minimizado adquirindo-se os insumos farmacéuticos de fornecedores qualificados, tendo em
vista que os problemas de utilizagdo dos insumos, historicamente (Ultimos 10 anos),
ocorreram tanto com fornecedores nacionais como importados (Banco de dados-
Farmanguinhos, 2005).

Um dos problemas comuns na aquisicdo de MP esta relacionado com os diferentes
fornecedores nas etapas de P&D e da producdo. A primeira é a obtencdo do lote piloto, com o
qual se fazem todos os testes para definicdo das especificacdes e que levam a obtencdo do
registro junto a Anvisa. Como a aquisicdo de matérias-primas obedece a Lei 8666, ndo ha
garantia de que o fornecedor das aquisigOes futuras, para a etapa de produgao, seja 0 mesmo
que levou ao registro do produto.

Nesse sentido, os LFO tentam viabilizar o melhor caminho para incentivar o desenvolvimento
tecnoldgico nacional e garantir a plena qualidade das MP para a producdo de medicamentos,
via, por exemplo, parcerias publico-privadas (PPP). Para tal, os laboratérios produtores
nacionais de MP também deverdo melhor se capacitar para o correto atendimento as
necessidades dos laboratérios produtores de medicamentos - dentre outras agdes, o
atendimento as Resolugbes da Anvisa, RDC n° 57 de 18 de novembro de 2009 e RDC n© 249,
de 13 de setembro de 2005.
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Consideracoes finais

A acessibilidade dos medicamentos a populagdo brasileira ainda € um enorme
desafio para o pais diante da demanda crescente do SUS. Nesse sentido o Estado,
dentre varias politicas, dedica esforcos na producdo publica na tentativa de melhorar
0 acesso aos medicamentos.

Existem 22 Laboratoérios Publicos e sete em formacgdao/implementagdo, sendo
que os lideres apresentam recursos tecnoldgicos comuns e diferenciais. Desta forma,
cada governo procura integrar, socializar e aperfeicoar agdes que visam a aumentar
capacidade produtiva e desenvolvimento tecnoldgico.

A capacidade instalada dos LFO é um patrimo6nio nacional que atende as
necessidades de medicamentos destinados a atencgdo basica e programas
estratégicos como AIDS, hanseniase, tuberculose, malaria etc, do MS.

Ha que se refletir na observancia dos LFO a Lei 8666 e a qualidade de
producdo dos medicamentos quanto a reprodutibilidade de seus produtos a Lei dos
Genéricos.

O estudo mostrou que a RBPPM esta se esforcando, em conjunto com
entidades competentes, para valorizagdo do mercado farmoquimico nacional em
qualidade e quantidade. Ela possui capacidade instalada para atender somente parte
da demanda do SUS, nao contemplando toda Rename.

Finalmente, este trabalho sugere que os LFO busquem adequar os seus
portfolios a Rename, através de uma readequacdo de suas estruturas de P&D, além
de viabilizar meios burocraticos mais ageis de registro junto aos 6rgaos
competentes.
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Notas

1 Entende-se como cépsulas, comprimidos, pomadas, cremes, ampolas etc.

2 Segundo a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), refere-se a produtos necessarios a prestagao do elenco de
agles e procedimentos compreendidos na atengdo basica de salde.

3 Criada em 1984, é uma sociedade civil, de &mbito nacional, sem fins lucrativos, designada abreviadamente pela
sigla ALFOB. E dotada de autonomia administrativa, patrimonial e financeira, regida por estatuto e pela legislagdo
que lhe for aplicavel. Tem sede e foro na cidade de Brasilia/DF, com prazo de duragdo indeterminado.

4 Existem 30 Laboratérios Publicos Nacionais, sendo 21 associados a ALFOB, 2 ndo tem associagdo e 7 estdo em
fase de implantag&o.

5 O complexo produtivo da saude é um setor que movimenta a cada ano no Brasil R$ 160 bilhdes, respondendo
por 8% PIB brasileiro e por 10 milhdes de empregos. Estdo sendo fomentadas politicas usando o poder de
compra do Estado, bem como Parcerias-publico-privadas (PPP) (Fonte MS).

6 Neste caso, o MS entende-se por soberania nacional, a capacidade do Brasil em deter tecnologia para produgédo
de farmacos e medicamentos em territdrio nacional, e assim, fortalecer sua Defesa Nacional.

7 Tempo estimado por experiéncia prépria do autor, decorrente dos 15 anos de servigos prestados na iniciativa
privada (Sanofi-Aventis) e 11 anos na Fiocruz/Farmanguinhos.

8 Dentro desta linha, existem os antirretrovirais — uma subdivisdo dos antivirais.
9 Entende-se toda forga de trabalho atuando no laboratério, como funcionarios publicos, terceirizados e bolsistas.

10 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 Validagao.

11 Substitui RDC 210 da ANVISA.

12 Sistema de granulagdo Umida envolvendo excipientes, farmacos etc. em um Unico recipiente. Este
equipamento faz a granulagdo e/ou homogeneizagao dos pds de forma Umida ou seca, normaliza (granula) a
massa/po, seca e finalmente mistura (homogeneiza). O produto é encaminhado para transformar na forma
farmacéutica escolhida (comprimidos, capsulas).
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13 Sdo os medicamentos que possuem o mesmo farmaco, a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administragdo, posologia e indicagdo terapéutica do medicamento de referéncia (ou marca), mas ndo tém sua
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia comprovada.

14 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-quimicos, microbioldgicos e instrumentais e toda a mao-de-obra envolvida nos processos. Resumindo, o
fornecedor devera sempre cumprir o estabelecido no programa para produgdo e entrega das matérias-primas.
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