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Resumo

No Brasil, o Sistema Unico de Sadde foi
instituido nas bases da Constituicdo Federal de
1988, que estabeleceu sua participagdo na
producdo de medicamentos, na promogédo do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e na
inovacdo em saude. O objetivo deste ensaio é
discutir a producgdo publica de medicamentos
no a&mbito dos laboratérios oficiais e seus
desafios no contexto da pandemia de COVID-
19, utilizando como base 0os medicamentos do
estudo Solidarity. Realizou-se uma reviséo
narrativa sobre o tema e levantamento de dados
no portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e na base de dados Newport
Premium. O pais conta com 20 laboratorios
oficiais que, juntos, possuem 289
medicamentos aprovados, compostos por 169
farmacos em diferentes apresentacdes, além de
86 parcerias vigentes para o Desenvolvimento

Produtivo que envolvem a transferéncia de

tecnologias de outros 55 medicamentos. Nos
altimos anos, diversas politicas desenvolvidas
no Brasil promoveram o desenvolvimento e a
producdo de medicamentos estratégicos para a
populacdo, contribuindo para redugdo da
vulnerabilidade do SUS. Contudo, desafios
como a deficiéncia de infraestrutura e de
competéncias técnicas e gerenciais dos
laboratorios publicos, dependéncia externa de
insumos farmacéuticos e politicas recentes de
austeridade fiscal fragilizam o pais para o
enfrentamento da pandemia.

Descritores: Producdo de Produtos. Pesquisa.

Laboratorio Oficial.

Abstract

In Brazil, the Unified Health System was
established based on the 1988 Federal
Constitution, which provided its participation
in the production of medicines and the
promotion of scientific and technological
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development and innovation in health. The
purpose of this essay is to discuss the public
production of drugs in the scope of official
laboratories and their challenges in the context
of the COVID-19 pandemic, using the drugs in
the Solidarity study as a basis. A narrative
review on the topic and data collection was
carried out on the portal of the National Health
Surveillance Agency and the Newport
Premium database. The country has 20 official
laboratories that together have 289 approved
drugs, composed of 169 drugs, in different
presentations, in addition, to 86 existing
Partnerships for Productive
Development involving  the transfer  of
technologies from 55 other drugs. In recent
years, several policies developed in Brazil
have promoted the development and
production of strategic medicines for the
population, contributing to reducing the
vulnerability of SUS. However, challenges
such as the deficiency of infrastructure and
technical and managerial skills of public
laboratories, external  dependence  on
pharmaceutical inputs, and recent fiscal
austerity policies, weaken the country to face
the pandemic.

Key words: Production of Products. Research.

Official Laboratory.

Resumen
En Brasil, el Sistema Unico de Salud se
establecié sobre la base de la Constitucion

Federal de 1988, que establecid, entre otros
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campos de actividad, su participacion en la
produccion de medicamentos y en la
promocion del desarrollo cientifico y
tecnolégico y la innovacion en salad. El
proposito de este ensayo es discutir la
produccion publica de medicamentos en el
ambito de los laboratorios oficiales y sus
desafios en el contexto de la pandemia de
COVID-19, utilizando los medicamentos en el
estudio Solidarity como base. Se realiz6 una
revision narrativa sobre el tema y la
recopilacion de datos en el portal de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria y en la base
de datos Newport Premium. El pais cuenta con
20 laboratorios oficiales que en conjunto
tienen 289  medicamentos  aprobados,
compuestos por 169 medicamentos, en
diferentes presentaciones, ademéas de 86
Alianzas para el Desarrollo Productivo que
implican la transferencia de tecnologias de
otros 55 medicamentos. En los Gltimos afios,
varias politicas desarrolladas en Brasil han
promovido el desarrollo y la produccion de
medicamentos estratégicos para la poblacion,
contribuyendo a reducir la vulnerabilidad del
SUS. Sin embargo, desafios como la
deficiencia de infraestructura y habilidades
técnicas y gerenciales de los laboratorios
publicos, la dependencia externa de insumos
farmacéuticos y las recientes politicas de
austeridad fiscal, debilitan al pais para
enfrentar la pandemia.

Descriptores: Produccion de Productos.

Investigacion. Laboratorio Oficial.
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Introducéo

O pressuposto da satde como um direito de
todos e dever do Estado foi estabelecido no
Brasil com a Constituicdo Federal de 1988, que
instituiu o Sistema Unico de Sadde (SUS),
definindo, dentre outros campos de atuagao,
sua  participagdo  na  producdo  de
medicamentos, na promogao do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e na
inovacdo em salidel2,

O Brasil tem uma longa histéria de
investimentos na producéo publica de vacinas
e medicamentos prioritarios para o SUS.
Diversas politicas foram desenvolvidas
contemplando recursos voltados para o
fortalecimento e a modernizacdo dos
laboratdrios publicos®>’ com o objetivo de
reduzir a dependéncia externa, promover a
autonomia nacional e a superagdo do atraso
tecnoldgico.

O papel estratégico da salde na agenda de
desenvolvimento nacional e seu protagonismo
na geracao de inovacao, além do potencial do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(CEIS) para a autonomia do pais, vem sendo
amplamente discutido na literatura®®. E a
relevancia da intervencdo do Estado na saude
ganhou destaque diante das incertezas
impostas a0 mundo com surgimento de um
novo coronavirus letal: o SARS-CoV-2
(Severe  Acute
Coronavirus-2), causador da COVID-19

(Coronavirus Disease 19)%.

Respiratory ~ Syndrome-
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Devido a caracteristica de grande
transmissibilidade do virus, a doenca
rapidamente se espalhou pelo mundo e, em 11
de marco de 2020, a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) classificou o estagio de
contaminagdo como pandemial!. Atualmente,
h& 8.708.008 casos e 461.715 Obitos em todo o
mundo*?,

Sem a disponibilidade de um medicamento
para 0 tratamento da nova doenga, a
identificacdo de agentes eficazes e seguros
para combater a COVID-19 tornou-se
imperativa. Alguns medicamentos vém se
apresentando como promissores contra 0 Novo
coronavirus e 0s quatro principais foram
inseridos em um grande estudo global,
chamado Solidarity, iniciado em marco de
2020 pela OMS: o antimalérico cloroquina e
seu analogo hidroxicloroquina; o antiviral
experimental remdesivir; e a combinacdo
antirretroviral lopinavir e ritonavir, isolados ou
combinados, a betainterferona. Apesar de
haver opinides divergentes, evidéncias na
ocasido do planejamento do estudo apontavam
que as quatro opc¢Oes terapéuticas poderiam
por fim a infeccdo por diferentes mecanismos
de acdo®®. Com o surgimento de novos dados,
a hidroxicloroquina foi retirada do protocolo
da OMS em junho de 2020,

No Brasil, o estudo esta sendo coordenado
pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) com o
apoio do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da  Saude

(Decit/MS)®®.  Parte dos medicamentos
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utilizados no estudo serdo fornecidos pelo
laboratdrio publico farmacéutico Instituto de
Tecnologias em Farmacos, Farmanguinhos, da
Fiocruz?®

Atualmente, o Brasil dispbe de 20
laboratdrios oficiais produzindo
medicamentos, soros hiperimunes e vacinas,
distribuidos em todo territorio nacional para
atender as necessidades do SUSY’. O objetivo
deste ensaio é discutir a producdo publica de
medicamentos no ambito dos laboratdrios
oficiais e seus desafios no contexto da
pandemia de COVID-19, utilizando-se como

base os medicamentos do estudo Solidarity.

Metodologia

Foi realizada uma revisdo narrativa’®, a
partir das bases de dados Portal regional da
BVS (https://bvsalud.org/),

Electronic

Scientific
(SCIELO;
https://scielo.org/) e Repositorio Institucional
da Fundagdo Oswaldo Cruz (ARCA;
https://www.arca.fiocruz.br/).

Library  Online

Utilizou-se
como palavras-chave o0s Descritores em
Ciéncias da Saude (DeCS): “Producao de
Produtos” e seu sindénimo “Produciao de
medicamentos”, ‘“Pesquisa” e seu sindénimo
“Pesquisa e Desenvolvimento”, e “Laboratorio
Oficial”. Priorizaram-se as publicagdes a partir
de 2015, embora tenham sido incorporados
artigos encontrados nas referéncias dos artigos
analisados, publicados em anos anteriores,
sempre que se julgou pertinente. Tanto para

descricdo dos produtos registrados pelos
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laboratorios oficiais como para dados sobre 0s
medicamentos do estudo Solidarity aprovados
no pais, consultou-se o site da Ageéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®.
A disponibilidade mundial dos insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) foi pesquisada na
base de dados comercial Newport Premium?.
Todas as consultas foram realizadas em marco
de 2020. Os dados obtidos embasaram a

construcao deste ensaio.

Producdo publica de medicamentos no
Brasil: cenério atual.

Os 20 laboratérios oficiais produtores
de medicamentos encontram-se distribuidos
em todo territério nacional, sendo a maior
parte localizada na regido sudeste (8) e
nordeste (6). Em menor numero, ha
laboratorios na regido sul (3), centro-oeste (2)
e norte (1) do pais, conforme Figura 1.

Dentre o0s 20 laboratorios, sete
instituicoes nao possuem nenhum
medicamento com registro vigente na
ANVISA (descritas em cinza na Figura 1). As
outras treze instituicGes possuem, em sua
totalidade, 289 medicamentos aprovados,
compostos por 169 farmacos, em diferentes
apresentacOes, a maior parte para uso oral
(226; 78%), além de medicamentos para uso
injetavel (46; 16%) e para uso topico (11; 4%).
Para os demais (06; 2%), as apresentacfes ndo
foram  informadas. Os  medicamentos
aprovados sdo obtidos por sintese quimica

(248; 86%), soros hiperimunes (15; 5%),
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vacinas (13; 4%), outros produtos de origem
bioldgica (11; 4%) e radiofarmacos (2; 1%).
Segundo o Sistema de Classificacdo
Anatémica Terapéutica Quimica — Anatomical
Therapeutic Chemical (sigla em inglés,
ATC)#, os medicamentos produzidos s&o,
principalmente, anti-infecciosos para uso
sistémico (106; 37%), medicamentos que

agem no sistema nervoso (56; 19%) e aparelho
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cardiovascular (35; 12%), além de agentes
antineoplasicos e imunomoduladores (21;
7%), medicamentos que atuam no aparelho
digestivo e metabolismo (20; 7%), produtos
antiparasitarios, inseticidas e repelentes (14;
5%), medicamentos dermatoldgicos (9; 3%),
para 0 sangue e 6rgdos hematopoiéticos (9;
3%), aparelho respiratério (5; 2%) sistema

musculoesquelético (5; 2%) e outros (9; 3%).

Figura 1. Distribuicdo geografica dos laboratorios oficiais de medicamentos. Brasil, 2020.

Regiao Norte:

Regiao Nordeste:

7. Nucleo de Tecnologia Farmacéutica (NTF)

Regiao Centro-Oeste:

Regiao Sudeste:

13. Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)
15. Instituto Vital Brazil (IVB)

16. Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED)

17. Fundagao para o Remédio Popular (FURP)

Regiao Sul:

UPM)

1. Fundacgdo Universidade do Amazonas (FUAM)

2. Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE)
3. Laboratdrio Industrial Farmacéutico de Alagoas S.A. (LIFAL)

4. Laboratdrio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA)
5. Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF)

6. Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM)

8. Industria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO)
9. Hemobras — Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia

10. Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
11. Far-Manguinhos — Instituto de Tecnologias em Farmacos
12. Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA)

14. Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX)

18. Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e
Cosméticos / Unidade de Producdo de Medicamentos. FUEM (LEPEMC /

19. Laboratdrio de Produgdo de Medicamentos (LPM)
20. Laboratério Farmacéutico do RGS (LAFERGS)

-z

18a020

Fonte: Elaboracdo dos autores, 2020.

Além de fabricantes de medicamentos,
o0s laboratorios também sdo instrumentos para
promocdo do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e da inovagdo em saude, agindo
por meio de atividades de pesquisa e

desenvolvimento de novos medicamentos. Um

instrumento importante para fortalecimento
dos laboratorios oficiais tém sido as Parcerias
para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs),
envolvendo a articulagdo de instituicOes
publicas com empresas de capital nacional e

estrangeiro para desenvolvimento,
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transferéncia e absorcdo de tecnologia de
produtos  estratégicos para 0 SUS?%.
Atualmente, sdo 86 PDPs vigentes,
compreendendo o desenvolvimento e a
transferéncia de  tecnologias de 55

medicamentos?2.

A descoberta e o acesso a medicamentos
para o enfrentamento da pandemia
Diversos estudos clinicos estdo em
andamento em todo mundo. O site
ClinicalTrials.gov, banco de dados aberto para
que investigadores registrem seus estudos
clinicos, tanto de origem puablica como
privada, informa que ha 2.223 estudos clinicos
cadastrados relacionados a COVID-19. Desses
ensaios, 1.261 (57%) sdo estudos de
intervencdo, sendo a maioria dedicados a
encontrar uma substancia que tenha

efetividade contra o virus, de maneira
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profilatica ou curativa. Os estudos estdo em
diversos estagios de andamento e envolvem
medicamentos em fase experimentais e
medicamentos ja aprovados, ou seja, produtos
que possuem seguranca e eficacia ja
estabelecidas para outras patologias®*.

A maior parte dos medicamentos inseridos
no estudo Solidarity sdo produtos aprovados
no Brasil para outras indicagdes terapéuticas e
estdo disponiveis gratuitamente no SUS
(Quadro 1). Apenas o remdesivir € uma droga
experimental. Esse antiviral foi desenvolvido
inicialmente para tratamento do Ebola® e
demonstrou ser eficaz na reducéo do tempo de
recuperacao de pacientes adultos
hospitalizados com Covid-19%, levando a
agéncia americana Food and Drug
Administration (FDA) a emitir uma
autorizacdo de wuso de emergéncia do

medicamento nos EUA, em maio de 2020%".

Quadro 1 Medicamentos do estudo Solidarity com registro vigente no Brasil em marco de 2020.

Medicamento Nome comercial Detentor do registro Fabricante Pa_ls de~
fabricacéo

CI(_)roquma Fundago Oswaldo Cruz In§t|tuto de Tecnolog_la em Brasil

difosfato Farmacos Farmanguinhos
) LQFEX - Laboratdrio Quimico Laborat6rio Quimico Brasil

Cloroquina Cloroquina Farmacéutico do Exército | Farmacéutico do Exército
L _Cr_|sta||a Produtog Cristalia Produtos Quimicos .
Quinacris Quimicos Farmaceuticos . Brasil

Farmaceuticos Ltda
. Sanofi Medley Sanofi Medley .
Plaquinol Farmacéutica Ltda Farmacéutica Ltda Brasil
Reuquinol Apsen Farmacéutica S/A | Apsen Farmacéutica S/A Brasil
Hidroxicloroquina auti
q Papilup Germed Farmacéutica EM.SS/A Brasil
_ Sulfato de E.M.S S/A E.M.S S/A Brasil
hidroxicloroquina
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Sulfato de Sanofi Medley Sanofi Aventis Brasil
hidroxicloroguina Farmacéutica Ltda Farmacéutica Ltda
Kaletra Abbvie Farmacéutica Abbvie Inc. EUA
Lopinavir / Lopinavir, Qui?nrilgtt)il Eal:r?:c%tgtsicos Cristalia Produtos Quimicos Brasil
ritonavor ritonavor Farmaceuticos Ltda
Lopinavir, Fundacdo para o0 Remédio | Cristalia Produtos Quimicos Brasil
ritonavor Popular -(FURP) Farmaceuticos Ltda
. Vetter Pharma-Fertigung
Avonex Biogen Produtos GmbH & Co. KG / Cilag | Alemanha/
Farmaceuticos Ltda AG Suica
Beta interferon Bio Manguinhos Fundacio Oswaldo Cruz Merck Serono S.p.A. / Italia /
Betainterferona 1A ¢ Merck Serono S.A. Suica
. Merck Serono S.p.A. / Italia /
Rebif Merck S/A Merck Serono S.A. Suica

Fonte: Elaboracdo dos autores, a partir de ANVISA, 2020

No Quadro 1, observa-se a presenca
marcante de laboratérios publicos dentre os
detentores dos registros tais como Fundagéo
Oswaldo  Cruz, Laboratério  Quimico
Farmacéutico do Exército e Fundacdo para o
Remédio Popular. Embora o fato de um
medicamento estar aprovado no pais nao
signifique necessariamente sua producdo, a
existéncia de aprovacdo indica que o detentor
do registro possui capacidade tecnoldgica para
a fabricacdo e que, havendo interesse, o
fabricante  encontra-se  habilitado  para
manufatura do medicamento em questéo.

Os medicamentos lopinavir e ritonavir séo
antirretrovirais preconizados pelo Ministério
da Saude para o manejo da infeccdo pelo HIV
(sigla em portugués, Virus da
Imunodeficiéncia Humana)®. O programa de
saude  brasileiro de IST  (Infecches
Sexualmente Transmissiveis), AIDS

(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) e

Hepatites virais proporcionou ao Brasil muita
experiéncia no tocante a producdo publica de
antirretrovirais. Um caso emblemético foi o
licenciamento compulsério do medicamento
efavirenz?® como uma forma de manter o
acesso universal a terapia antirretroviral diante
dos altos custos dos medicamentos. Ap6s 0
efavirenz ser declarado como de interesse
publico e ter sua licenca compulséria emitida,
a producdo local do medicamento pdde ser
realizada, em parceria, pelos laboratorios
publicos  nacionais  Farmanguinhos e
Laboratério Farmacéutico do Estado de
Pernambuco (LAFEPE)®. Assim como a
conscientizagdo internacional de aceitagdo da
salde publica como argumento para
licenciamento compulsério®, a producéo
publica de medicamentos também ganhou
destaque, uma vez que o licenciamento néo

teria sido possivel se o Brasil ndo possuisse
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capacidade industrial para a fabricagdo local
do medicamento.

A experiéncia com o efavirenz é
particularmente importante se considerarmos a
comprovacdo de eficacia do antiviral
experimental remdesivir contra 0 SARS-Cov-
2, ou de algum outro novo farmaco que venha
a surgir. Medicamentos novos costumam estar
sob protecdo patentdria em paises em
desenvolvimento, produtores de genéricos,
como o Brasil. Assim, caso um novo antiviral
se mostre eficaz e venha a ser comercializado
por precos elevados, ndo havendo concorrentes
no mercado para o fornecimento do
medicamento, uma nova licenca compulséria
poderia ser considerada. O uso da licenca
compulsoria deve ser excecdo e ndo regra, e,
embora exija muitos esforcos politicos,
técnico-gerenciais e regulatérios, é relevante
para o aperfeicoamento das politicas de salude
publica, especificamente no que tange ao
acesso aos medicamentos essenciais para a
populacio®.

A parceria para fabricacdo do efavirenz pds-
licenciamento compulsério é considerada a
pioneira das PDPs®. Em 2012, o medicamento
lopinavir-ritonavir foi objeto de uma outra
PDP, porém a parceria foi extintaem 2017 com
0 surgimento de novos antirretrovirais®.
Contudo, como pode ser observado no Quadro
1, o laboratorio publico obteve o registro do
produto, que esta vigente até 0 momento.

J& a betainterferona, um imunomodulador

aprovado para o0 tratamento da esclerose
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multipla’®, é objeto de uma PDP vigente,
firmada entre o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, da
Fiocruz, e outras duas institui¢cbes privadas, a
Bionovis S.A. e a Merck S.A. A parceria
encontra-se na fase de execugcdo do
desenvolvimento do produto, transferéncia e
absorgdo de tecnologia®®. Por meio das
informacbes constantes no Quadro 1, €
possivel observar que a instituicdo publica
envolvida j& dettm o registro da
betainterferona, embora ainda seja o Unico
medicamento ainda ndo produzido no pais.
Enfatiza-se aqui que a betainterferona é um
produto de origem bioldgica, ou seja, € um
medicamento cujo principio ativo é produzido
por organismos vivos. Em contraste com a
maior parte dos medicamentos sintéticos, 0s
medicamentos bioldgicos exigem métodos de
fabricacdo mais complexos, requerendo a
realizacdo de processos industriais que
envolvem alta tecnologia®. Em geral, setores
produtivos mais sofisticados e com maior
densidade tecnoldgica concentram-se em
paises desenvolvidos e contribuem para o
estabelecimento da hegemonia econémica e
politica dos mesmos®. Assim, o fomento ao
desenvolvimento tecnolégico e o intercambio
de conhecimentos existentes em uma
transferéncia de tecnologia em uma area como
a de biotecnologia, torna-se ainda mais valiosa
por aproximar o pais da fronteira do
conhecimento. A transferéncia de tecnologia

promovida pelas PDPs representa, ainda, um
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instrumento dindmico para que as inovagdes
incrementais sejam desenvolvidas de forma
mais eficaz nos laboratorios plblicos®.
Embora o modelo brasileiro de PDP
apresente falhas®, as parcerias promoveram
beneficios ao pais, como a promogdo do
desenvolvimento e producdo de medicamentos
estratégicos, a reducdo das dependéncias
produtiva e tecnoldgica e a consequente
diminuigdo da vulnerabilidade do SUS.

Principais desafios para a producéo publica
de medicamentos

Apesar das  experiéncias  positivas
relacionadas a producdo publica brasileira de
medicamentos, ha muitos desafios a serem
superados.

Os laboratérios  oficiais  nacionais
apresentam  diferencas significativas em
termos de infraestrutura produtiva e dominio
tecnoldgico. Poucos se destacam pelo dominio
de competéncias tecnoldgicas, como € o caso
de Bio-Manguinhos e do Instituto Butantan, na
producdo de vacinas, soros hiperimunes e
biofarmacos. A maioria dos laboratdrios
publicos é deficiente em competéncias técnicas
e gerenciais e limitada quanto a adequacao as
boas praticas de fabricacdo da ANVISA®.

Os desafios incluem investimentos
insuficientes em infraestrutura, inexisténcia de
mecanismos de monitoramento e avaliacdo de
resultados, e ruptura da continuidade das
atividades, agravados por mudangas na gestéo

do governo®,
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Outro desafio enfrentado pelos laboratorios
oficiais € a burocracia imposta pela
regulamentacdo da administracdo publica, que
impacta nas compras publicas, no
planejamento da producdo e nos contratos de
trabalho®®. O proprio modelo institucional
imp0Oe restricdes administrativas e
orcamentarias e permite, muitas vezes, que
seus dirigentes sejam nomeados por indicagao
politica®.

Além disso, a auséncia de uma base
produtiva nacional para IFAs limita a
autonomia produtiva brasileira, publica e
privada, e afeta a prestacdo universal dos
servicos de saude, deixando o SUS exposto a
situacOes de desabastecimento. E, em situacbes
de emergéncia em salde publica internacional,
como vém ocorrendo no caso da Covid-19,
observa-se que o risco é agravado pela
imposicdo de barreiras as exportacdes de
produtos de saude adotadas por diversos
paises. De acordo com dados do Global Trade
Alert*, mais de 60 paises adotaram tais
barreiras as exportacdes desde o inicio da
pandemia.

A auséncia de uma base produtiva brasileira
de insumos estratégicos para o pais € reforcada
pelos dados a seguir. Segundo a base de dados
comercial Newport Premium?®® quanto a
disponibilidade mundial dos IFAs para o0s
medicamentos sintéticos do estudo Solidarity,
ha 55 empresas confirmadas como produtoras
dos IFAs, 30 empresas que podem estar

produzindo os insumos (A Newport estava
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confirmando as informag¢Ges no momento que
esta andlise foi realizada) e trés empresas que
estdo em processo de desenvolvimento para
producdo, distribuidas em todo o mundo,
conforme mostrado na Figura 1.

A Figura 1 indica a predominancia de
produtores dos IFAs na india e na China. De
fato, ndo restrito aos produtos considerados
promissores para a COVID-19 avaliados neste
estudo, o mercado de IFAs é dominado
internacionalmente por produtores chineses e
indianos*,

Quanto a disponibilidade mundial do IFA
para o produto bioldgico betainterferona, €
possivel perceber na Figura 2 outro cenario: ha
seis empresas confirmadas como produtoras do
IFA e outras sete empresas que podem estar

produzindo os insumos, a maioria localizada
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nos paises europeus, EUA e México,
reforcando a conhecida concentracdo de
setores produtivos de maior densidade
tecnoldgica em paises e regibes mais
desenvolvidas®.

Os dados observados nas Figuras 1 e 2
revelam um gargalo importante para a
producéo nacional, provavelmente
intransponivel no curto prazo. Conforme
Tigre®, “o desenvolvimento tecnologico nio é
neutro”. A superacgdo desse desafio envolve a
atuacdo do Estado como direcionador do
desenvolvimento tecnoldgico e produtivo da
salde voltado para as necessidades da
populacdo. E preciso reafirmar o potencial do
CEIS, que inclui o fortalecimento da base

produtiva farmacéutica e farmoquimica.

Figura 1. Distribuicdo geografica dos produtores globais de IFA de cloroquina, hidroxicloroquina,

lopinavir e ritonavir, em abril de 2020.

Brasil

EUA e Canadd 3%

6%
Paises europeus
14%

Outros paises
asiaticos
3%

India
49%

China
25%
India China = Paises europeus
EUA e Canadd m Brasil m Qutros paises asiaticos

Fonte: Elaboracéo dos autores a partir de Newport Premium?°, 2020.
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Figura 2. Distribui¢do geografica dos produtores globais de IFA de betainterferona, em abril de

Argentina

15%

Paises europeus

2020.

EUA

Paises
europeus
31%

e México
23%

EUA e México = Paises asidticos m Argentina m Israel

Fonte: Elaboracio dos autores, a partir de Newport Premium?°, 2020.

E diante dos desafios apresentados, 0s
necessitam
de

subfinanciamento crénico do SUS*, além da

laboratérios  oficiais ainda

enfrenta-los em um cenério

‘politica de austeridade’ instituida pelo

governo federal por meio da Emenda
Constitucional n°. 95/2016, que instituiu o
‘teto’ de gastos em saude e em outras areas de
interesse pablico®.

A captagéo de recursos financeiros por meio
dos laboratérios ocorre por meio do orcamento
repassado pela esfera governamental a que €
circunscrito (federal ou estadual), da captacédo
de parte do montante das vendas e de servicos
prestados, como a realizacdo de testes
analiticos*®, Assim, a escassez de recursos no
SUS

laboratdrios oficiais, visto que Ministério da

afeta diretamente a receita dos
Saude e as Secretarias Estaduais e Municipais

de Salde séo seus principais clientes.

Além disso, uma queda nas vendas para o
SUS, acarretard menores investimentos em
P&D, uma vez que os laboratérios oficiais
aplicam, em média, 6% de suas receitas nessas
atividades. Para aumentar sua arrecadacao, 0s
laboratorios buscam por editais de incentivo a
P&D, muitos de origem publica®®.

Houve também declinio do investimento
publico em ciéncia e tecnologia no pais,
estimando-se que o orcamento publico
brasileiro voltado para a pesquisa e inovacéo
seja menor do que no inicio dos anos 2000%.
Os cortes de recursos financeiros para ciéncia
entre 2015 e 2019 se aproximam de 50%. As
instituicdes mais atingidas sdo a CAPES
(Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior) e o CNPQ (Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico), fundamentais para o fomento a

pesquisa cientifica®®.
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A reducéo de investimentos no SUS e em
ciéncia e tecnologia fragiliza a capacidade de

resposta as necessidades em saude do pais.

Considerac0es finais

Em meio a uma das mais graves e
desafiadoras crises de salde puablica, a
pandemia da COVID-19, torna-se notavel a
relevancia dos sistemas universais de saude,
como SUS, e sua estrutura sistémica, unindo
vigilancia, integralidade da aten¢édo, promocéo
da saude e desenvolvimento de uma base
cientifica e tecnoldgica. Com a demanda
urgente da descoberta de agentes eficazes para
combater a nova doenca, reafirma-se a
necessidade de convergéncia entre as politicas
de saude, ciéncia, tecnologia e inovagdo, e
industrial.

Embora exista a possibilidade de que
nenhum dos medicamentos identificados como
promissores pelo estudo Solidarity vir a se
mostrar eficaz e seguro para o tratamento da
COVID-19, investimentos na produgédo
publica de  medicamentos  promovem
desenvolvimento das capacidades tecnolégicas
e maximizam a possibilidade de se encontrar
farmacos inovadores no futuro. Ha de se rever
0s investimentos e politicas voltados para a
construcdo de uma base industrial forte e
inovativa para garantia de soberania
tecnoldgica em saude, capaz de conferir ao
Brasil capacidade de resposta as suas préprias
demandas e autossuficiéncia, tornando-o

menos vulneravel a interesses externos e a
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situagdes adversas, como a pandemia ora

instalada.

* Os autores agradecem ao Professor Dr.
Marco Antonio Vargas pelas sugestbes que
contribuiram para melhoria deste trabalho.
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