Desafios da salide: farmacos, vacinas
e reagentes para diagnosticos

Nelson Brasil de Oliveira’

1. Cenario atual

1.1. Farmacos

Em consequéncia da abrupta abertura comercial ocorrida nos anos 1990, sem respeito aos com-
promissos assumidos pelo governo com o setor privado, ocorreu o fechamento de mais de 1.000
unidades produtivas e paralisacdo de mais de 300 projetos, somente no complexo industrial da
quimica fina, conforme discriminagio a seguir apresentada.

Quadro 1. Desinvestimento ocorrido na quimica fina

Ne de Unidades
Discriminagéo . Nio Total
Paralisadas
Implementados
Intermediarios de quimica fina 241 208 449
Farmoquimicos 407 110 517
Principios ativos para defensivos agricolas 73 10 83
Aditivos, corantes e aromatizantes 375 27 402
Total 1.096 355 1451

1 Primeiro Vice-Presidente da Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina (Abifina).
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A politica industrial, tecnolégica e de comércio exterior (PITCE), divulgada em 31/03/2004, defi-
niu as diretrizes para o desenvolvimento econdmico do pais com énfase em quatro setores estra-
tégicos, dentre os quais farmacos e medicamentos. Dai surgiram os Foruns de Competitividade
de Cadeias Produtivas, onde foram formulados diagnosticos setoriais e concebidos instrumen-
tos, visando promover o desenvolvimento desses setores industriais. No segundo mandato do
presidente Lula, foi langada a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) complementando a
PITCE, em cujo contexto foi editado o PAC da Salde que, sob a gestdo de Tempordo no Minis-
tério da Saude, deixou clara a necessidade de se estabelecer como estratégia de agdes uma visao
integrada da cadeia produtiva e da prestagdo de servios para a saude. Como iniciativa pionei-
ra nesse cenario, cabe destacar a determinagdo e a coragem expressas nas licitacdes e parcerias
publico-privadas originalmente concebidas para a fabricaco verticalizada no pais de Zidovudina,
Lamivudina e Efavirenz. A partir dessas exitosas experiéncias e com uma visdo estratégica de ad-
ministracdo publica, foram editadas as seguintes portarias e decreto: (1) Portaria Interministerial
128 — fixacdo de diretrizes para a contratacdo publica da fabricacdo de farmacos e medicamen-
tos pelo sistema publico; (2) Decreto de 12 de maio de 2008, que criou o GECIS — organismo inter-
ministerial, coordenado pelo Ministério da Salide, com o objetivo de promover agdes concretas,
visando a criagdo e a implantagdo do marco regulatério para atingir os objetivos estratégicos
definidos pelo governo federal para a area da salide; (3) Portaria 978 — lista dos produtos estraté-
gicos na area do SUS; (4) Portaria 3.031 — define os critérios a serem considerados pelos laborato-
rios oficiais de produgdo de medicamentos em suas licitagdes para aquisicdo de matérias-primas.

1.2. Vacinas e kits para diagndsticos

Neste segmento produtivo, vamos nos basear naquilo que nos ensina Akira Homma, conhecido
pesquisador e dirigente da Fiocruz com relevante atuacéo nessa area. O Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI) brasileiro € um dos mais avancados no mundo por oferecer acesso a popu-
lagdo de uma ampla variedade de vacinas para prevengdo de importantes doencas. Além das
12 vacinas incluidas no calendario basico de imunizagdes, oferece também vacinas e imunobio-
l6gicos especiais destinadas a usuarios que requerem produtos diferenciados. A maior parte do
suprimento dessa demanda por vacinas no pais ¢ atendida pelos laboratérios Bio-Manguinhos e
Instituto Butantan, além da importagdo de vacinas ainda nao fabricadas no pais.

A agdo do Estado na area de vacinas comegou no inicio do século passado e teve papel fun-
damental na erradicacéo da febre amarela urbana e da variola. A partir da década de 1950, foi
intensificada pela campanha de controle e erradicacdo da paralisia infantil. A fabricacdo nacio-
nal de vacinas ganhou impulso na década de 1980, quando um laboratério multinacional que
detinha 80% do mercado de vacinas, ao ser solicitado pelo Ministério da Satde para colaborar
com o seu sistema de Controle de Qualidade, resolveu abruptamente encerrar suas atividades na
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producdo de imunobiolégicos, deixando o pais completamente desabastecido de vacinas essen-
ciais e soros imunes antitdxicos e antiofidicos. Nesse momento, o Ministério da Satde resolveu
criar o Programa de Autossuficiéncia Nacional de Imunobioldgicos (PASNI), iniciativa que per-
mitiu a modernizacao e ampliagdo do parque produtor de soros imunes antitdxicos, soros antio-
fidicos e vacinas para o PNI.

Nas dltimas duas décadas, ocorreram enormes avangos cientificos e tecnoldgicos, especialmen-
te na biologia molecular e na moderna biotecnologia, que possibilitaram o desenvolvimento de
vacinas mais eficazes, menos reatogénicas e mais complexas tecnologicamente, tendo como pri-
meiro exemplo a vacina contra Hepatite B.

1.3. Mercado

Mercado farmacéutico mundial: atinge um valor de faturamento anual na casa de US$1 trilhdo,
concentrado em 80% nos seguintes paises: EUA, Japdo, Holanda, Alemanha e Franca. O Brasil
representa, apenas, 1,72% desse mercado, ou seja, US$17 bilhdes/ano. Desse mercado total de
US$1 trilhdo, 67% destinam-se a farmacos e medicamentos, 30% a produtos médicos, 2,5% aos
reagentes para diagnosticos e 0,9% para vacinas.

Mercado farmacéutico no Brasil: como ndo existem dados disponiveis sobre o faturamento
dos diversos segmentos produtivos que compdem o mercado publico e privado brasileiro nessa
area, decidiu-se usar a mesma distribuicdo percentual que aparece nas estatisticas do mercado
farmacéutico mundial, aplicando-a na base mais confiavel de dados encontrada no mercado
brasileiro, que é o faturamento com as vendas de produtos farmacéuticos no Brasil, disponibili-
zado pelo Sindusfarm.

Quadro 2. Faturamento da produgédo nacional em 2009

Discriminagéo % Mercado Total (2) Valor US$ mil
Produtos Farmacéuticos (1) 100 17183.573
Medicamentos 70,00 12.028.501
Farmacos 0,87 150.000
Vacinas 0,90 154.652

Kit Diagnostico 2,50 429.589
Produtos Médicos 2573 4421333

Notas: (1) Fonte do valor de faturamento em produtos farmacéuticos: SINDUSFARMA
(2) Critério de alocagdo % Mercado Total: Cesar Vieira, Consultor IBEDESS
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Mercado externo do Brasil: as séries historicas de importagdes e exportacdes do Brasil nessa
area sdo apresentadas nas tabelas que seguem, as quais mostram um expressivo e crescente dé-
ficit comercial:

Quadro 3. Importacéo, exportagao e déficit

Importagao

Kit Diagnéstico  Total Industria
NCM 3006.20  Farmacéutica
€3006.30 (milhdes USS)

Farmoquimicos ~ Medicamentos  Vacinas Humanas Vacinas Animais

ANO NCM Cap.29  NCM 3003 e 3004 NCM 3002.20 NCM 3002.30

2005 1.091.700.000 1.385.463.000 122.295.290 25.523.802 23.513.824 2,648

2006 1.114.400.000 1.802.201.000 160.611.372 32.493.327 18.216.540 3128

2007 1.600.000.000 2.330.548.000 227.188.698 35.847.838 34.855.488 4.228

2008 2.021.600.000 2.732.248.000 321.503.797 64.126.159 38.814.860 5178

2009 2.048.600.000 2.702.000.000 288.638.773 81.653.742 30.226.667 5151

Exportagao

Kit Diagndstico  Total Industria
NCM 3006.20  Farmacéutica
€3006.30 (milhdes USS)

Farmoquimicos ~ Medicamentos ~ Vacinas Humanas Vacinas Animais

ANO NCM Cap.29  NCM 3003 e 3004 NCM 3002.20 NCM 3002.30

2005 211.300.000 311.561.792 14.903.428 12.199.781 4.531.783 554

2006 221.600.000 442.108.627 8.126.397 15.837.430 11.960.219 700

2007 272.600.000 518.404.646 2195771 17.499.364 10.738.618 841

341.200.000 667.221.775 26.403.535 24.008.831 13.431.098

2008

2009 359.900.000 768.300.000 29.562.850 22472961 9.883.595 1190

Déficit

Kit Diagndstico  Total Industria
NCM 3006.20  Farmacéutica
€3006.30 (milhdes USS)

Farmoquimicos ~ Medicamentos  Vacinas Humanas Vacinas Animais

ANO NCM Cap.29  NCM 3003 e 3004 NCM 3002.20 NCM 3002.30

2005 880.400.000 1.073.901.208 107.391.862 13.324.021 18.982.041 2.094

2006 892.800.000 1.360.092.373 152.484.975 16.655.897 6.256.321 2428

2007 1.327.400.000 1.812.143.354 205.230.987 18.348.474 24.116.870 3.387

2008 1.680.400.000 2.065.026.225 295.100.262 40.117.328 25.383.762 4.106

2009 1.688.700.000 1.933.700.000 259.075.923 59.180.781 20.343.072 3.961

Fonte: Alice Web.
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2. Desafios relevantes

Farmacos

O planejamento estratégico desse segmento industrial ja se encontra concluido, pois conforme
apresentado no tépico Cenario atual, cuidadosamente ja foram elaborados diagnosticos do
setor, foram definidas suas fragilidades e foram concebidos os instrumentos necessarios para o
seu desenvolvimento. No momento atual, falta apenas implanta-los efetivamente, para o que
é requerida apenas uma medida legislativa, além de uma forte mudanga em posturas gerenciais
de parte de ente publico.

O grande fator motivador para qualquer investimento é a existéncia de mercado que, no caso de
farmacos, tem sua fatia mais apreciada representada pelas compras publicas, ou seja, € absoluta-
mente necessario ser usado o poder de compra do Estado para viabilizar qualquer politica publica
que objetive o desenvolvimento da produgéo de farmacos no pais. E o uso do poder de compra
do Estado vem sendo idealizado por meio da montagem de parcerias pUblico-privadas feitas en-
tre laboratdrios oficiais e empresas privadas, visando a absorcao, a transferéncia e ao desenvolvi-
mento de tecnologias para atender as demandas do setor publico cobertas por recursos do SUS.
No entanto, para se tornar realidade, esse modelo requer uma adequagdo da Lei de Licitagdes,
matéria que jé tem um projeto de lei concebido e proposto pelo Ministério da Satide a Casa Civil.

Nesse cenario, a inovagao tecnoldgica focada na capacidade produtiva encontrada nas empre-
sas privadas constitui empreendimento absolutamente necessario, para o que é requerido que
0 mecanismo de subvengao econdmica, prevista nas politicas de financiamento do governo, se-
jam realmente dirigidas para aplicacéo direta nas empresas produtivas operando no Brasil. Tais
empresas podem e devem se valer das institui¢oes de pesquisa encontradas nas universidades e
centros de pesquisa, mas é essencial que as empresas é que recebam e orientem a aplicagdo de
tais recursos publicos.

2.1. Vacinas e kits para diagnosticos

Em virtude do término do prazo de vigéncia de patentes relacionadas a produtos farmacéuticos
lideres de mercado mundial, tende a ocorrer um acirramento da competicdo nessa area de me-
dicamentos e vacinas, seja pela atuagéo de laboratorios multinacionais, seja pelos laboratérios
nacionais cada vez mais capacitados. E essa ocorréncia devera se verificar, inclusive, na produ-
cdo local de imunobiolégicos, tanto pela compra direta dos laboratorios produtores de vacinas
quanto via fusdo de empresas.
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O grande desafio dos laboratérios nacionais de producdo de vacinas é incorporar as tecno-
logias de produgdo dessas novas vacinas o mais rapidamente possivel para oferecer ao PNI o
produto a um prego compativel com o orgamento publico do pals, iniciativa que pode ser
bastante efetiva se utilizado o sistema de parcerias publico-privadas adotado na érea de far-
macos e medicamentos. Tal desafio resulta do fato de que o desenvolvimento tecnolégico e
inovagdo em vacinas sdo de longa duracdo — 10 a 20 anos —, requerendo alto investimento em
instalacdes, equipamentos, estudos clinicos (que podem durar de 5 a 6 anos) e em recursos
humanos especializados. Nessas circunstancias, é dificil motivar empresas privadas para inves-
timento em desenvolvimento e inovagdo tecnolégica de vacinas, o que requererd um papel
primordial do poder publico, que tera de assumir a responsabilidade pela realizacido de pesa-
dos investimentos em R&D.

Existe uma grande capacitagao cientifica demonstrada pelo nimero de trabalhos cientificos em
revistas internacionais indexadas, mas esse conhecimento cientifico ndo é transformado em pro-
dutos de interesse para a sociedade.

Da mesma forma que no contexto das propostas do Complexo Industrial de Saude, é impor-
tante que laboratorios farmacéuticos de grande porte sejam estimulados investir em R&D e em
aquisicdes de tecnologias para atuar na area de imunobiolégicos. Atualmente, é o Ministério da
Salide que realiza as aquisi¢des de vacinas e imunobioldgicos necessarios para os varios progra-
mas de salide do pais, sendo um orcamento de alto valor, que poderia representar também um
alto poder de compra e que poderia ser utilizada de forma mais eficaz por uma empresa publica
para incorporacdo de tecnologias de produgdo de interesse. Enfrentar esse desafio com solu-
cdes que passam pelo estabelecimento de parcerias pUblico-privadas serd aumentar em muito a
competitividade do pais na area de imunobiologicos.

3. Recomendacgdes para politica CT&l nos proximos anos

3.1. Farmacos

Compras e contratagdes de fabricagao: definicdo da forma de aplicagdo da isonomia tribu-
taria (levando em conta todos os tributos que oneram a produgéo nacional) e dos requisitos
sanitarios (como exigidos pela Anvisa da producédo nacional), contendo preferéncia ao produto
fabricado localmente, a ser aplicada em todas as licitagdes publicas para a aquisicdo de insumos
farmacéuticos. Mesmo procedimento para a contratagao dos servicos de fabricacio de insumos
ou medicamentos, destinados a atender as demandas do SUS em todo o pais.
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Parceria publico-privada visando a fabricacao de produtos prioritarios para a saude publica:
efetivo estabelecimento e promocéo de parcerias pUblico-privadas, visando ao desenvolvimento
e a fabricacdo dos produtos estratégicos listados na Portaria 978.

Subvencgdo econdmica: estabelecimento de prioridades de doengas ou tratamentos priorita-
rios — assim definidos pelo Ministério da Saide, como alvos de editais, mas sem exclusividade,
em consequéncia atribuindo-se a subvengdo econdémica aquelas empresas farmoquimicas ou
farmacéuticas cadastradas como fabricantes de produtos farmoquimicos ou medicamentos no
Brasil que comprovem vocagdo empresarial e capacidade tecnoldgica para absorver e desenvol-
ver processos produtivos em suas instalagdes, desde que assumam o compromisso de atender,
no minimo, as demandas publicas em termos de qualidade, quantidade e preco competitivo,
resguardadas as condigdes de isonomia tributdria e regulatéria.

Inovagdo tecnoldgica e propriedade intelectual: incentivo a inovagao tecnolégica focando na
empresa produtiva, inclusive promovendo a utilizagio positiva do sistema de propriedade indus-
trial, mas também evitando o seu uso abusivo, expresso em ilegitimas ampliacdes de escopo e
prorrogacoes de prazos de patentes, bem como utilizagdo de mecanismos inadequados para o
combate a contrafagio na sofisticada area de patentes.

3.2. Vacinas e kits para diagnésticos

Da mesma forma que no contexto das propostas do Complexo Industrial de Salide, é impor-
tante a constituicao de laboratérios farmacéuticos de grande porte para ter poder econdmico e,
assim, propiciar uma melhor autonomia tecnoldgica e mercadologica, possibilitar maior investi-
mento em R&D e na aquisicao de tecnologias; seria importante aplicar a mesma logica na area
de imunobiologicos. Vale acrescentar que deveria ser buscada uma forma mais eficaz de empre-
sa publica para laboratdrios ou institutos publicos incorporarem tecnologias de produgdo com
interesse social. Enfrentar este desafio e implantar solu¢des aos problemas serd aumentar em
muito a competitividade do pais na area de imunobiolégicos.

Para complementar as iniciativas ja existentes, deveriam ser examinadas e definidas, dentre ou-
tras, as seguintes medidas especificas, visando criar uma ampla possibilidade de competicdo no
mercado internacional com produtos autoctones:

« Fortalecimento dos laboratérios oficiais que realizam R&D: com foco nessa area, com
apoio ao desenvolvimento e a inovagao tecnologica;

« Implantagdo de novos institutos de biologia molecular: com especial enfoque no desen-
volvimento de produtos;
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« Fortalecimento e/ou estabelecimento de novos centros: dedicados a criacdo de animais
de laboratério e de experimentacio de animais de laboratério;

« Implantagdo de centros de estudos pré-clinicos;

« Implantagdo de institutos ou centros com laboratodrios pilotos: para adogéo das normas
de boas praticas de manufatura e para producéo de lotes clinicos;

« Formagao de RH: especializados em desenvolvimento e inovagao tecnoldgica, bem como
para estudos clinicos;

« Fortalecimento das indUstrias nacionais de equipamentos laboratoriais;

« Fortalecimento das indUstrias nacionais: em especial destinadas a producdo de insumos
laboratoriais.
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