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RESUMO Na pandemia da Covid-19, os laboratérios farmacéuticos ptblicos adquiriram maior visibilidade
em consequéncia de suas iniciativas para enfrentamento da doenca e manutencio dos diversos programas
da assisténcia farmacéutica. O artigo objetivou analisar as atividades cotidianas desses laboratérios durante
apandemia, a fim de compreender seu carater estratégico para o Sistema Unico de Satide (SUS), destacando
os Institutos Butantan, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos, haja vista o protagonismo em relacfio a vacinas
e medicamentos. Mediante estudo de caso multiplo, com abordagem qualitativa-descritiva, apresentou
dados que indicam a mudanca de perfil que vém demonstrando nas tltimas décadas. Identificaram-se
as acOes de maior relevéncia no enfrentamento da pandemia, tendo, como data de corte, julho de 2021.
Como resultados, trouxe informacdes atuais sobre suas atividades e produtos, estdgio das Parcerias
para Desenvolvimento Produtivo, quadro funcional, fragilidades (internas e externas) e desafios atuais.
Conclui-se pela importancia dessas institui¢des do Estado para a garantia do acesso universal do SUS
e desenvolvimento e producio de medicamentos e produtos de satide essenciais, envolvendo desde os
mais basicos até os de maior complexidade e valor agregado. Destarte, identifica-se a necessidade de
uma agenda de mudancas, visando sustentabilidade em longo prazo e ampliacio da contribuicfo para
fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Sadde.

PALAVRAS-CHAVE Producéo publica. Vacinas. Medicamentos. Covid-19. Complexo Econémico-Industrial
da Saude.

ABSTRACT In the Covid-19 pandemic, public pharmaceutical laboratories gained greater visibility because
of their initiatives to fight the disease and maintain the various pharmaceutical assistance programs. The
article aimed to analyze their daily activities during the pandemic, to understand their strategic character for
the Unified Health System (SUS), highlighting the Butantan, Bio-Manguinhos, and Farmanguinhos Institutes,
given their leading role in relation to vaccines and medicines, respectively. Through a multiple case study,
with a qualitative-descriptive approach, it presented data that indicate the change in profile that has been
demonstrated in recent decades. The most relevant actions in combating the pandemic were identified, with
the cut-off date of July 2021. As a result, it brought current information about its activities and products,
stage of the Partnerships for Productive Development, staff, weaknesses (internal and external), and current
challenges. It is concluded that these State Institutions are important to guarantee universal access to the
SUS and the development and production of essential medicines and health products, ranging from the most
basic to those with greater complexity and added value. Thus, the need for an agenda of changes is identified,
aiming at long-term sustainability and expanding the contribution to strengthen the Economic-Industrial
Health Complex.

KEYWORDS Public production. Vaccines. Medicines. Covid-19. Health Economic-Industrial Complex.
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Introducio

O acesso a medicamentos e produtos de
saude é um importante indicador da qua-
lidade de vida de uma populacio'. Apesar
de sua relevincia para a saude global, a
pesquisa, o desenvolvimento e a producéo
concentram-se em poucas empresas lideres,
geralmente de paises desenvolvidos?, volta-
dos a interesses comerciais. Esse fato pode
acarretar exclusio de acesso a satde para
significativas parcelas da humanidade, de-
signadas populacoes negligenciadas.

No Brasil, desde que o direito universal
a saude foi conquistado, na Constituicéo
Federal em 1988, ampliou-se 0 acesso a ser-
vicos e medicamentos, favorecendo melho-
rias nas condi¢des de satide e na economia
do Pais3 e promovendo mudancas no perfil
epidemiolégico da populacdo®. Grandes
transformacdes ocorreram desde entdo, a
exemplo de mudancas na concepcio dos
principios do Sistema Unico de Satde (SUS),
na organizacio e na relacdo do governo
federal com os estados, municipios e so-
ciedade civil, assim como nos programas
da assisténcia farmacéutica.

A sociedade em mudanca influenciou a
implantacdo de politicas publicas, visando,
entre outros pontos, a garantia de acesso a
medicamentos e produtos de saude. Nesse
contexto, o Estado, ainda que de forma in-
cipiente, tem fomentado o desenvolvimento
da base produtiva e tecnoldgica da saude e
do sistema de inovacéo local. O apoio tem-se
dado por meio de financiamentos, medidas
protecionistas e implementacdes de politi-
cas industriais e de saude, podendo-se des-
tacar: a Politica Nacional de Medicamentos
(1998), a Politica Industrial, Tecnoldgica
e de Comércio Exterior (PITCE) (2003),
a Politica de Desenvolvimento Produtivo
(2008), o Plano Brasil Maior (2011) e a
Estratégia Nacional para Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (ENCTI) (2012).

O Complexo Econémico-Industrial da
Saude (Ceis), cujo conceito foi desenvolvido
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no inicio dos anos 2000 para captar a relacio
indissociavel entre satide e desenvolvimento,
possui a industria farmacéutica com maior
peso relativo entre seus demais segmentos
(equipamentos, materiais médicos, servi-
co0s)2. Tem como caracteristica a presenca
de uma ampla rede de laboratérios publicos,
voltados para atendimento quase exclusivo
das necessidades do SUS em relacdo a medi-
camentos, soros, vacinas, kits de diagndstico
e produtos para a saude.

Conhecidos como Laboratérios Farma-
céuticos Oficiais (LFO), seus produtos e
servicos os qualificam como estratégicos
provedores dos programas de assisténcia
farmacéutica e como importantes atores do
desenvolvimento da ciéncia e tecnologia na-
cionais. O estudo teve como objetivo analisar
a trajetoria, os desafios e as potencialidades
desses laboratorios, assim como identificar
suas acdes para enfrentamento da pande-
mia da Covid-19, em especial, do Instituto
Butantan, do Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e
do Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), contribuindo para a re-
flexdo acerca do papel dessas Instituicdes
de Estado na garantia do acesso universal
do SUS e no fortalecimento do Ceis.

Material e métodos

O artigo estrutura-se em duas secdes, uma
geral e outra mais especifica. A primeira
refere-se a rede de laboratérios publicos,
apresentando informacdes sobre seu his-
torico, perfil, situacdo das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
seus desafios e fragilidades. A segunda
parte concerne as acdes realizadas pelos
Institutos Butantan, Bio-Manguinhos e
Farmanguinhos com vistas a prevencio, a
deteccio e a protecio da saude nacional em
relacdo a vacina e medicamentos contra a
Covid-19. Optou-se por um estudo de caso
maultiplo sobre trés laboratoérios oficiais,



realizado por meio de uma pesquisa qualita-
tiva, aliando a revisio bibliografica a docu-
mental, por intermédio de uma abordagem
descritiva. A escolha dos trés institutos de
destaque deve-se a lideranca que exercem
em suas areas de atuacdo, sendo respec-
tivamente, de imunobioldgicos, vacinas e
medicamentos, e pela relevincia de suas
acdes no enfrentamento da pandemia.

A pesquisa bibliografica foi realizada nas
bases de dados Biblioteca Virtual em Saude
(BVS) e na Scientific Electronic Library
Online (SciELO), utilizando palavrascha-
ve como “laboratério oficial” e Ceis and
desenvolvimento or acesso, buscando pu-
blicacdes de 2000 até hoje. Totalizaram 145
publicacdes encontradas, das quais foram
selecionadas 21, pelo contetudo afeto aos
institutos estudados. A partir do conte-
udo das publicacdes selecionadas e com
intuito de se aprofundar na investigacdo
e obter informacdes pontuais e recentes,
realizou-se uma pesquisa documental e de
dados secundarios, tendo, como data de
corte, julho de 2021. A primeira baseou-
-se em relatérios e documentos oficiais
dos institutos destacados; e a segunda, em
portais eletrénicos do Ministério da Saide
(MS), Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Associac¢do de Laboratoérios Oficiais do
Brasil (Alfob), Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades (Abifina) e dos sitios
eletronicos dos 20 laboratorios oficiais em
funcionamento atualmente. Para a cons-
trucdo do grdfico 1, foi feita a consulta ao
banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para confir-
macdo do numero de registros validos para
medicamentos; e para o quadro 2, relativo
as PDP, utilizaram-se as planilhas mais re-
centes disponibilizadas pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE) do MS,
atualizadas até setembro de 2020.

O papel dos produtores publicos de medicamentos e acdes estratégicas na pandemia da Covid-19

Resultados e discussio

Os Laboratoérios Farmacéuticos
Oficiais

UMA BREVE RETROSPECTIVA

Os institutos tiveram sua origem voltada ao
atendimento das demandas emergenciais e es-
truturais da assisténcia farmacéutica, visando
a cobertura das lacunas existentes na pro-
ducdo nacional de vacinas e medicamentos
essenciaisé?. Desde 1808, quando foi fundada a
Botica Real Militar (atual Laboratério Quimico
Farmacéutico do Exército), até os dias atuais,
tém provido a populacdo brasileira de produ-
tos indispensaveis a sua saude, mantendo-se,
mesmo diante de diversos cenarios politico-
-institucionais, como importantes atores para
as politicas publicas de Estados.

Ao longo do tempo, passaram a compor
a politica de assisténcia farmacéutica, dei-
xando, gradativamente, de considerar apenas
a demanda da atencfo basica e passando a
incluir medicamentos de distintas nature-
zas, como, por exemplo, os antirretrovirais.
A relacdio desses medicamentos estendeu-se
também para medicamentos de maior valor
agregado e elevado conteudo tecnoldgico,
dando origem ao componente estratégico da
assisténcia farmacéutica’.

O Instituto Butantan (1899), em Sio Paulo,
e a Fiocruz (1900), no Rio de Janeiro, foram
criados no contexto da epidemia de peste bu-
bonica, visando a producio nacional de soro e
vacina contra a doenca, tendo em vista a difi-
culdade de aquisicdo do Instituto Pasteur, da
Franca, onde o soro era produzido8®. No inicio
do século XX, foram criados o Laboratorio
Farmacéutico da Marinha (LFM), em 1906; a
Fundacdo Ezequiel Dias (Funed), em1907; e 0
Instituto Vital Brazil S.A. (IVB), em 1918. A ex-
pansio darede de LFO no Pais coincidiu com
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um momento da adoc¢io de politicas de orien-
tacfio desenvolvimentista, pela necessidade de
fortalecer a industria quimico-farmacéutica
nacional. No periodo de 1964 a 1974, foram
criados oito LFO™.

Até o inicio do século XX, suas atividades
eram marcadas pela producio de medica-
mentos de uso tépico, vacinas e soros anti-
peconhentosé. Na década de 1970, a criacdo
da Central de Medicamentos (Ceme) levou
esses laboratorios a atenderem grande parte
da demanda de medicamentos na rede publica
de satde do Pais. Em 1976, foram criados: o
laboratério Farmanguinhos, posteriormente
elevado a condicdo de instituto, com a missdo
de desenvolver tecnologias de producéo,
adaptar tecnologias transferidas e elaborar
produtos quimioterapicos e profilaticos para
atender as necessidades dos programas de
saude e as exigéncias da Seguranca Nacional8;
e Bio-Manguinhos, instituto voltado a pro-
mocio, ao desenvolvimento e a produgio de
imunobiolédgicos de interesse para a saude
publica®, ambos da Fiocruz.

Com a aprovacio da Lei Organica da Saude
(Lei n°® 8080/90), que instituiu o SUS, o pa-
radigma incorporado da integralidade pro-
vocou a necessidade de ampliacdo da oferta
local. Em 1998, com a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) - Portaria n® 3916 -,
os laboratérios foram induzidos a fornecer
novos tipos de medicamentos®.

Em 2005, quando a politica de descentra-
lizacdo da assisténcia farmacéutica foi mais
fortemente observada (Portaria n® 2.084/05),
deixando o MS de adquirir de forma centra-
lizada muitos medicamentos utilizados na
atencio basica, de atendimento das politicas
de distribuicdo em massa, o que permitiu aos
Municipios e Estados comprarem diretamen-
te de qualquer empresa farmacéutica, uma
significativa reducéo de demanda ocorreu,
ocasionando perda de mercado e baixo apro-
veitamento de suas capacidades instaladas e
expertises tecnologicas™.

Nesse contexto, a missdo dos produto-
res oficiais se ampliou. Suprindo falhas de
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mercado, passaram cada vez mais a absorver
medicamentos e produtos de interesse de pro-
gramas estratégicos de saude publica, mesmo
de demanda mais reduzida™, como o Doencas
Sexualmente Transmissiveis (DST)/Aids e o
Programa Nacional de Imunizacgio (PNI), os
quais, por conta de praticas monopolistas e oli-
gopolistas do mercado farmacéutico, possuem
geralmente um alto custo, o que restringe o
acesso ao SUS12,

PERFIL E MISSAO

Atualmente, existem 20 LFO formando a
Rede Brasileira de Producio Publica de
Medicamentos (RBPPM), que foi criada em
2005 (Portaria GM/MS ne° 2.438) com objeti-
vo de integrar e melhorar o desempenho do
conjunto dos laboratérios publicos. Os LFO
possuem como missio principal produzir me-
dicamentos constantes na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) para
atender a demanda do SUS. Alguns se dife-
renciam por sua capacidade instalada, como
Farmanguinhos, Bio-Manguinhos e Butantan,
tendo os dois ultimos destaque em vacinas e
imunobiologicos.

Suas vendas destinam-se quase exclusi-
vamente ao MS e as Secretarias Estaduais
e Municipais de Saude, a exce¢do de Bio-
Manguinhos, ligado a Fiocruz, que participa
de licita¢des internacionais da Organizacéo
Pan-Americana da Saude (Opas)4. Possuem
caracteristicas, vinculos e portes diferentes,
concentrando-se, em sua maioria, na regiio
Sudeste (53%). A maior parte esta vinculada
a governos estaduais, quatro sio ligados a
universidades, e cinco, a instituicdes federais.

Nem todos tém producfo propria. A maioria
atua em duas frentes: fornecimento de medi-
camentos produzidos internamente (sendo o
detentor do registro ou local de fabricacéo);
ou produzidos por terceiros, como no caso
das PDP, durante o periodo de transferéncia
tecnolégica’. De acordo com dados extraidos
do site da Anvisa®3, havia 290 medicamentos
com registros validos (grdfico I), destacando-se



nesse quantitativo a Fundacfo para o Remédio
Popular (Furp), com 33% do total, seguido por
Farmanguinhos e Funed. Dos 20 laboratérios
publicos, 14 (70%) possuem medicamentos
aprovados pela Anvisa. Desses medicamen-
tos, 86% sdo de sintese quimica, e apenas 8%
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referem-se a produtos de origem bioldgica.
O registro valido nio significa sua necessaria
producéo, mas indica que o LFO esta apto a
produzir caso haja demanda para o medica-
mento em questiao™.

Grafico 1. Medicamentos com registros validos por LFO

Furp
Farmanguinhos
Funed
Bio-Manguinhos 25
Butanta 24
LFM 20
LQFEX 16
VB 16
LAQFA 9
Lafepe 8

Laboratdrio oficial

Bahiafarma 5
Nuplam 3
Fundacéo Ataulpho de Paiva

Tecpar

0 10 20 30

95
36

40 50 60 70 80 90 100

Quantidade de medicamentos com registros vélidos

Fonte: elaboracdo prépria a partir de informacdes extraidas do site da Anvisa® em maio de 2021.

Cabe destacar que os LFO niio atendem nem
seria racional atenderem toda a Rename. A
lista, criada em 1975, sofre revisdes periodicas
acada dois anos; e para ter umanocéo, a ultima
lista disponibilizada pelo SUS, na edicéo de
2020, possui 916 itens®™. Diante disso, cabe
ao governo, por meio de politicas puiblicas,
priorizar os medicamentos a serem produzidos
pelos produtores ptblicos', evitando concor-
réncia com as empresas privadas nacionais
e multinacionais e criando condicdes para a
producio de medicamentos de maior valor
agregado, estratégicos para o SUS.

Além da atividade produtiva, os LFO tém
o propdsito de subsidiar a formulacédo de
politicas publicas e participar da geracio e
difusio de conhecimentos em saude, tendo

como atividades a pesquisa e o desenvolvi-
mento tecnoldgico.

PRODUTOS

Oferecem ao SUS um amplo portfélio de pro-
dutos voltados as necessidades da populacio,
entre vacinas, soros, medicamentos sintéticos
e biolégicos e produtos para saude (quadro 1),
atendendo cerca de 30% dos medicamentos",
70% das vacinas e 100% dos soros ofertados
pelo SUS™. Seus produtos contemplam varias
classes terapéuticas, tais quais: antibioticos,
ansioliticos, antiparasitarios, antiulcerosos,
anticonvulsionantes, anti-helminticos, antima-
laricos e antivirais. Alguns também produzem
fitoterapicos e cosméticos?.

17

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 46, N. 132, P. 13-29, JAN-MAR 2022



18

Fernandes DRA, Gadelha CAG, Maldonado JMSV

Quadro 1. Relacao dos LFO por regiéo e tipos de produtos

Regido Estado Instituto Tipos de produtos
Sudeste MG Fundacéao Ezequiel Dias (Funed) Medicamentos, soros e vacina
RJ Instituto Vital Brazil (IVB) Soros e medicamentos
RJ Instituto de Tecnologia em Imunobiolégi-  Vacinas bacterianas e virais, kits diagndsti-
cos (Bio-Manguinhos) cos e medicamentos biofdrmacos
RJ Instituto de Tecnologia em Farmacos Medicamentos
(Farmanguinhos)
RJ Laboratério Quimico Farmacéutico da Medicamentos
Aerondutica (LAQFA)
RJ Laboratério Farmacéutico da Marinha Medicamentos
(LFM)
RJ Laboratério Quimico Farmacéutico do Medicamentos
Exército (LQFEX)
RJ Fundacéo Ataulpho de Paiva (FAP) Vacina e imunobioldgicos
SP Fundacéo para o Remédio Popular (Furp) Medicamentos
SP Instituto Butantan Soros e vacinas
Nordeste BA Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica Imunobiolégicos e kit diagndstico
e Desenvolvimento Tecnoldgico, Forneci-
mento e Distribuicdo de Medicamentos
(Bahiafarma)
PB Laboratdrio Industrial Farmacéutico do Medicamentos
Estado da Paraiba (Lifesa)
PB Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos e insumo farmacéutico
Medicamentos (Ipefarm)
PB Laboratdrio de Avaliacdo e Desenvol- Desenvolvimento e avaliacdo de bioma-
vimento de Biomateriais do Nordeste teriais
(Certbio)
PE Laboratdério Farmacéutico do Estado de Medicamentos
Pernambuco S.A (Lafepe)
RN Nucleo de Pesquisa em alimentos e Medi-  Medicamentos
camentos (Nuplam)
Sul PR Centro de Producéo e Pesquisa de Imuno-  Soros, insumos e antigenos
biolégicos (CPPI)
PR Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar)  Vacina, insumos e medicamentos
Centro-Oeste DF Empresa Brasileira de Hemoderivados e Hemoderivados
Biotecnologia (Hemobrés)
GO IndUstria Quimica do Estado do Goids Medicamento e glicosimetro

(lquego)

Fonte: elaboracéo prépria, a partir do site da Alfob®™ e dos portais dos laboratdrios.

Entre seus produtos, encontram-se medi-
camentos e insumos voltados ao tratamento
das doencas negligenciadas, que hoje atingem
principalmente os paises em desenvolvimen-
to. Essas doencas sido pouco consideradas
para Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
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pelas Big Pharmas, visto que sio relaciona-
das com a pobreza e ndo gerarem retorno
financeiro. Neste ponto, destaca-se o papel
estratégico desses institutos, que, mesmo de
forma timida, atuam de forma direta ou com
parcerias, geralmente com instituicdes nio



governamentais ou sem fins lucrativos, como
a iniciativa de Medicamentos para Doencas
Negligenciadas (DNDi - sigla em inglés) na
conducdo de pesquisas para producio de me-
dicamentos e farmacos, novos ou melhorados,
para o tratamento dessas enfermidades. Com
destaque para a tuberculose, essas doencas
sdo responsaveis por 11,4% da carga global,
entretanto, apenas 1,3% dos 1.556 novos medi-
camentos registrados entre 1975 e 2004 foram
desenvolvidos especificamente para elas, que,
juntas, causam de 500 mil a 1 milhfo de ébitos
anualmente?.

Sob outra vertente, alguns, incluindo
Butantan, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos,
tém atuado no desenvolvimento e/ou producéo
de produtos de maior complexidade, como os
medicamentos bioldgicos, figurando como
instrumentos de desenvolvimento econémico
e tecnologico do Ceis. A partir dos incentivos
da politica industrial, tém contribuido para a
reducdo do preco desses medicamentos e de
seu impacto para o orcamento publico. Essa
nova abordagem ja tem trazido resultados
positivos para alguns LFO, como aumento
do faturamento e maior participacgio na dis-
tribuicdo de medicamentos especializados e
estratégicos ao SUS%20:21,

P&D E ENSINO

Os LFO realizam grande parte de suas ati-
vidades de P&D de maneira compartilhada,
lancando méo de aliancas estratégicas com
outros laboratérios farmacéuticos e com
universidades e centros de pesquisas nacio-
nais e internacionais, disponibilizando suas
instalaces, equipamentos, materiais e re-
cursos humanos. Esse esforco para inovacio
pode ser verificado em niimeros. Em pesqui-
sarealizada pela Alfob em 20196, com seus
18 Institutos associados, verificou-se que os
LFO investem, em média, 6% de sua receita
em P&D, percentual esse que ainda se mostra
timido quando comparado a média da indus-
tria farmacéutica mundial (aproximadamen-
te 17% do total de vendas), mas superior a

O papel dos produtores publicos de medicamentos e acdes estratégicas na pandemia da Covid-19

média daindustria farmacéutica brasileira,
de 4,8%22, Encontravam-se em andamento:
10 projetos de pesquisa pré-clinica, 3 de
pesquisa clinica, e havia 44 pedidos de pa-
tentes depositados no Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI)S.

Na area de ensino, verificou-se no
estudo a atuacio de alguns LFO (Funed,
Nuplam, Farmanguinhos, Bio-Manguinhos,
Butantan) na formacdo de profissionais, a
partir da transferéncia de conhecimento.
Dentre esses, destaca-se Farmanguinhos,
que possui uma vice-diretoria de Educacio,
Pesquisa e Inovacéo voltada ao preenchi-
mento de lacunas no Sistema Nacional de
Inovacdo em Saude (SNIS), especialmente
no que tange ao desenvolvimento de far-
macos e medicamentos, ofertando cursos
de atualizacdo, especializacdo, mestrado e
doutorado?3.

Apesar das iniciativas, por suas origens
nio estarem associadas a P&D, e, sim, a assis-
téncia farmacéutica e cobertura das lacunas
existentes na produco nacional de vacinas
e medicamentos essenciais, verifica-se que
os LFO ainda possuem pouca participacio
no SNIS, comparado a universidades e insti-
tuicdes de pesquisa?4, sendo necessario que
essas instituicdes avancem em atividades
que envolvem inovacio, lancando mio, se
necessario, de trajetérias incrementais de
inovacdo institucional?°.

RECURSOS HUMANOS

Em relacéio ao quadro de recursos humanos,
com base na comparacio entre dois estudos
realizados, um em 200424 ¢ outro em 20196,
verifica-se que os LFO tém investido em
contratacdo de pessoal e melhoria na forma-
cio dos colaboradores. Nesse periodo, houve
um aumento de 40% no numero de colabo-
radores, que era de aproximadamente de 5
mil pessoas e passou para 8.352, no periodo
citado, enquanto o percentual de mestres e
doutores passou de 3,6% para 12,72%, o que
mostra um maior foco em ciéncia.
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INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Quanto aos Insumos Farmacéuticos Ativos
(TFA), de acordo com uma pesquisa elaborada
pela Abifina e Abiquifi, sobre os IFA fabricados
no Brasil por seus associados, foi possivel ve-
rificar que dos 124 TFA identificados, 15 (12%)
estdo listados em PDP25, Os niimeros, apesar
de pequenos, demonstram a participacio dos
LFO no esforco do Estado para reducédo da
dependéncia de insumos e fortalecimento da
farmoquimica nacional.

REGULACAO DE PRECOS

Destaca-se também o papel desses laborato6rios
naregulacio de precos no mercado nacional. O
superfaturamento de matérias-primas e abusos
nos precos de medicamentos tém colocado em
evidéncia o papel regulador do Estado ante
o segmento da industria farmacéutica®, e os
LFO sio instrumentos para essa politica. Um
exemplo dessa afirmacio foi a experiéncia
ocorrida no ano de 2005. Quando o MS anun-
ciou que detinha competéncia tecnologica
para produzir os antirretrovirais Efavirenz,
Nelfinavir e Lopinavir, houve uma reducéo
de aproximadamente 50% nos precos desses
medicamentos nos laboratorios privados4.

Possuem ainda o intuito de proporcionar
economicidade na aquisi¢do de medicamentos
e produtos estratégicos pelo SUS, principal-
mente os de alto custo, comprados anterior-
mente de empresas privadas, muitas delas
estrangeiras, contribuindo para a reduc¢éo do
déficit da balanca comercial em satde, a qual
saiu de um patamar de US$ 3,0 para US$ 12
bilhdes nos ultimos 20 anos, em um periodo de
plena construcio do SUS?5, revelando a forte
dependéncia externa do Pais em produtos de
saude e a grande vulnerabilidade tecnologica
do Ceis.

STATUS E IMPACTO DAS PDP

As PDP, que sdo acordos financiados pelo
MS para transferéncia de tecnologia de uma
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empresa privada a um LFO nacional, con-
tribuiram, em grande parte, para a mudanca
de perfil dos laboratérios oficiais. Essas
parcerias representam, entre outros fatores,
o esforco do Pais para o desenvolvimento
da industria publica de medicamentos e
reducdo da dependéncia de insumos estran-
geiros, visto que o modelo das PDP envolve,
além da fabricacdo do produto por um LFO,
a producéo do IFA por uma farmoquimica
nacional, objetivando a autossuficiéncia em
insumos estratégicos para o Brasil2°.

Apesar de todos os desafios politicos e de
gestdo enfrentados para a conclusio dessas
parcerias, verifica-se que, em geral, propor-
cionaram a modernizacdo ou a criacio de
plataformas tecnoldgicas e aprimoramento
na capacitacdo dos profissionais desses ins-
titutos, tornando-os aptos a contribuir cada
vez mais com a P&D nacional, alinhada as
necessidades do SUS&%21, Constata-se que
favoreceram a incorporacgio de medicamen-
tos bioldgicos para alguns LFO, como no
caso de Bio-Manguinhos, que, por meio da
PDP, deixou de ser um laboratorio especiali-
zado apenas em vacinas, para a perspectiva
de producdo de medicamentos bioldgicos
com tecnologias ja maduras?’.

Conforme dados do MS de setembro de
202028, existem 91 PDP vigentes. Grande
parte dos medicamentos contemplados
(42) ja possuem registro na Anvisa e ja sdo
distribuidos ao SUS (fase III e IV). Abaixo,
seguem informacdes detalhadas sobre as
instituicdes participantes, quantitativos,
tipos de produtos, plataforma tecnolédgica
e percentual de PDP por fase (quadro 2) e o
total de parcerias, discriminadas por LFO e
fase de execucdo (quadro 3). Verifica-se que
0os LFO com o maior nimero de contratos
de PDP, Bio-Manguinhos, Farmanguinhos,
Butantan e Lafepe, detém, juntos, 50% do
total, sinalizando que, embora o nimero
de LFO participantes seja grande, a maior
parte dos contratos esta concentrada em um
numero reduzido de laboratérios.
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Quadro 2. Retrato das PDP vigentes - set 2020

Instituicdes participantes

Quantitativo
salde)

Tipos de Produtos contemplados
Plataforma tecnoldgica

Quantitativo por Fase (%) Fase |

58% produtos sintéticos 30% bioldgicos
9% /Fasell 45%

Fase Il 32% / Fase IV 14%

18 Instituicdes publicas (14 LFO, 2 Universidades, 2 Institutos de Pesquisa)
32 parceiros privados

91 vigentes (85 de medicamentos-vacinas-hemoderivados e 6 de produtos para

53 medicamentos, 4 vacinas, 6 produtos para satide e T hemoderivado

Fonte: elaboracdo prépria, com base nas tabelas fornecidas no site do MS. Dados de setembro de 202027

Quadro 3. PDP vigentes por LFO/Fase/Tipo de produto - setembro de 2020

Total de PDP vigentes/IP  Instituicdo Publica (IP)

Ntmero de PDP por Fase

A, 1, MoulV)

Tipo de produto

13 Farmanguinhos

13 Bio-Manguinhos

10 Butantan

10 Lafepe

6 VB

6 Tecpar

5 Bahiafarma

4 Furp

4
6

- w NN = - W NG N

aN D

Sintético
Sintético
Sintético

Biotecnoldgico

Biotecnoldgico
Vacina
Biotecnoldgico
Biotecnoldgico
Vacina
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Sintético
Biotecnoldgico
Biotecnoldgico
Produto para saude
Sintético
Sintético
Biotecnoldgico
Sintético
Sintético
Sintético

Produto para saude
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Quadro 3. PDP vigentes por LFO/Fase/Tipo de produto - setembro de 2020

Numero de PDP por Fase

Total de PDP vigentes/IP  Instituicdao Publica (IP) (L1, M oulV) Tipo de produto
4 Nuplam 3 Il Sintético
1 1l Sintético
3 Funed 1 Il Biotecnoldgico
1 1l Sintético
1 v Sintético
3 LAQFA 1 I Sintético
2 I Sintético
2 LQFEX 1 I Sintético
1 1l Sintético
2 UEPB 2 I Produto para saude
1 Hemobrés 1 Ml Hemoderivado

1 ICC-Fiocruz/IBMP
1 Nuplam LAQFA

1 UFPE

91 Total

Produto para saude
1 Il Sintético
Produto para saude

91

Fonte: elaboracdo prépria, baseada nas planilhas fornecidas pela SCTIE/MS no site do MS. Dados de 21/09/20202.

Mesmo diante dos avancos, ameacas vém
sendo enfrentadas para a continuidade das
PDP. Como fatores externos aos LFO, podem-
-se identificar: a falta de estabilidade das po-
liticas de Estado que envolvem os acordos; a
instabilidade cambial ocorrida nos ultimos
anos, que interfere diretamente nos precos
negociados; e mais recentemente, em 2019, a
suspensio pelo MS de parcerias com 7 LFO22,
atingindo a producéo de 19 medicamentos
distribuidos pelo SUS.

FRAGILIDADES E DESAFIOS

Em que pese o papel estratégico dos LFO para
0 SUS, apresentam fragilidades, que, muitas
vezes, acarretam ociosidade fabril e lentidio
de resposta as demandas. Estudos indicam
questdes como a falta de pessoal qualificado
para atividades mais complexas, como para
transferéncia de tecnologia, o que reflete
a necessidade de maior intensificacio na
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qualificacdo de pessoal, voltada as estratégias
de inovacdo. Outros desafios identificados
foram rigidez organizacional, planejamento
insuficiente, interferéncia politica, entraves
relacionados com a burocracia da legislacdo
de compras publicas (Lei n° 8.666/93 e Lei
n°10.520/02), limitacdes de estrutura fisica,
entre outras20:21,

Outrossim, dificuldades como corte de in-
vestimentos e reducio de orcamentos, oca-
sionadas pelo cendrio de congelamento de
gastos imposto pela Emenda Constitucional
n° 95 e pela atual crise fiscal e financeira do
Estado brasileiro, alteracdes em legislacoes e
acordos, mudancas de pessoal no governo, di-
minuicdo de demandas publicas, concorréncia
desleal com fornecedores estrangeiros e falta
de perspectivas de novos concursos publicos
ampliam a vulnerabilidade relativa a Covid-19
e a0 acesso universal a saude. Além disso, mu-
dancas trazidas pela 4* Revolucdo Tecnologica
(big data, mineracdo de dados, internet das



coisas etc.), que geram acelerado desenvol-
vimento tecnoldgico e cientifico, trazem de-
safios adicionais aos institutos, forcando-os a
uma revisio de suas competéncias e de seus
tradicionais sistemas de gerenciamentos de
dados, a fim de manterem sua competitividade
e sustentabilidade?9:30.31,

As vulnerabilidades do Ceis, como exemplo,
a dependéncia externa de insumos e produtos
intermediarios e as oscilagdes cambiais, aliadas
aos problemas trazidos pela pandemia, como
as barreiras protecionistas impostas por paises
produtores de insumos e medicamentos, como
india e China; 0 aumento nos precos de produ-
tos importados usados na producio e pesquisa,
devido a elevacdo da demanda mundial e da des-
valorizacdo da moeda nacional; e dificuldades
de logistica internacional, em funcéo da alta nos
precos dos fretes e reduciio do nimeros de rotas,
revelam o dificil cenario atual, que influenciam
na capacidade de resposta dos LFO no enfren-
tamento da pandemia?531,

Avancos na pandemia - acées mais
relevantes

Na pandemia, esforcos para o enfrentamento da
doenca e manutencéo das atividades cotidianas
vém sendo realizados pelos LFO. Como exem-
plos de a¢des desenvolvidas por alguns deles,
verificaram-se em consulta aos seus sitios ele-
tronicos: producio e distribuicio de alcool em
gel aprofissionais de satide, aquisicio de material
de protecdo para abastecimento de unidades
de saude, realizacdo de testes diagnosticos, de-
senvolvimento de mascara resistente ao virus,
ampliacdo da producio de medicamentos que se
encontram em estudo para tratamento da Covid-
19 e desenvolvimento de soros.

Butantan, Bio-Manguinhos e Farman-
guinhos, tém obtido destaque no combate a
pandemia, coordenando estudos e ensaios
clinicos e realizando parcerias em projetos
e pesquisas inovadoras quanto a vacinas e
medicamentos.

O Butantan, principal produtor nacional
de imunobiolédgicos e grande fabricante de
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soros hiperimunes e antigenos vacinais3?, Bio-
Manguinhos, responsavel pela autossuficiéncia
em vacinas essenciais do MS e grande produtor
de reativos e biofarmacos33; e Farmanguinhos,
maior produtor publico de medicamentos antir-
retrovirais para o SUS34 e com maior nimero de
PDP autorizadas pelo MS?, em plena pandemia,
intensificaram suas atividades e entregas, rea-
lizaram novas aliancas internacionais e manti-
veram em andamento programas essenciais do
MS, como a Vacinacdo e o Programa DST/Aids,
além de cumprirem importantes etapas de suas
PDP30:34,35,

BIO-MANGUINHOS E BUTANTAN

Bio-Manguinhos e Butantan garantiram a pro-
ducdo de vacinas para atendimento do PNI
na Campanha de Multivacinacdo 2020, tendo
como destaque a campanha contra o sarampo,
cuja vacina triplice viral (sarampo, caxumba
e rubéola) é produzida por Bio-Manguinhos,
e a do virus Influenza (inclui a gripe HIN1),
pelo Butantan32:35,

Em relacdo a vacina, grandes passos ja
foram dados em direcdo ao fortalecimento da
ciéncia e tecnologia nacionais e garantia de au-
tonomia emrelacéio a doenca. Dezoito vacinas
nacionais estavam em desenvolvimento, em
julho de 2021, por universidades e Institutos
de Ciéncia e Tecnologia (ICT), sendo que cinco
sdo de LFO (duas de Bio-Manguinhos e trés
do Butantan)35. No quadro 4, pode-se ver o
tipo de vacina e a fase em que se encontram.
Caso sejam aprovadas, irdo representar um
marco em inovacdo tecnoldgica para o Pais,
visto que, até hoje, nunca houve uma vacina
totalmente nacional, por obstaculos diversos,
tais como a insuficiéncia de politicas para ino-
vacdo, legislacdo burocratica, dificuldade em
parcerias com a iniciativa privada causada em
parte pelo risco do processo e de modo central,
pela fragilidade dos produtores nacionais de
vacinas em termos de capacitacdo tecnolo-
gica para a inovacio, ou seja, capacidade de
realizar inovagdes disruptivas e nio apenas
incrementais?37.
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Quadro 4. Vacinas nacionais contra Sars-CoV-2 em desenvolvimento - Instituto Farmacéutico Publico/Plataforma/Fase

de desenvolvimento - dados de julho de 2021

IFP desenvolvedor

Plataforma tecnolégica/Tipo de vacina

Fase de desenvolvimento

Bio-Manguinhos Vacina sintética Pré-clinica

Bio-Manguinhos Vacina baseada em subunidade proteica Pré-clinica

Butantan/ Dynavax / PATH  Vacina de Virus inativado Fase l/1l

Butantan Vesiculas de membrana externa em plataforma de multi-  Pré-clinica
plos antigenos

Butantan Vacina baseada em particulas semelhantes a virus (VLP)  Pré-clinica

Fonte: CGPCLIN/Decit/SCTIE/MS35,

Além do desenvolvimento enddgeno de
vacinas, outras medidas vém sendo adotadas
por esses LFO para o combate a pandemia e
protecdo da satde da populacao.

O Butantan, ligado ao estado de Sdo Paulo,
esta desenvolvendo estudos de um soro a partir
do plasma de cavalos e de um produto compos-
to por anticorpos monoclonais neutralizantes
para seu tratamento38:39,

Como acfo mais relevante, tem coorde-
nado no Brasil o estudo clinico Proviscov,
relacionado com a seguranca e a eficacia da
vacina produzida pela farmacéutica chinesa
Sinovac Biotech. Doze centros de pesquisa
foram envolvidos no estudo, abrangendo 9
mil voluntarios, todos profissionais de satide
dalinha de frente no atendimento a pacientes
com a Covid-19. Em setembro de 2020, assinou
com a Sinovac um contrato para transferén-
cia de tecnologia da vacina contemplando o
fornecimento de 46 milhoes de doses do imu-
nizante e producio nacional integral, caso os
testes do estudo clinico fossem aprovados pela
Anvisa. Em janeiro de 2021, o uso emergencial
da CoronaVac foi aprovado36:40,

Bio-Manguinhos, desde o inicio da pan-
demia, tem atuado na contencéo e preven-
cio da doenca. Em parceria com o Instituto
de Biologia Molecular do Parana (IBMP) e
apoiado pelo Instituto Oswaldo Cruz (I0C/
Fiocruz), o laboratério desenvolveu em tempo
recorde o Kit Molecular Sars-CoV-2, que
comecou a ser distribuido aos Laboratorios
Centrais de Saude Publica (Lacen) e de
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referéncia, no inicio de marco, e obteve o
registro na Anvisa do Kit TR DPP, resultado
de uma parceria com a Chembio (EUA), que,
diferentemente, do teste molecular, dispensa
estrutura laboratorial e pode ser utilizado em
ambulatorios e unidades basicas de atencéo
primaéria de saade®.

Outra iniciativa tem sido a avaliacdo e a dis-
cussio de diferentes modelos de parcerias com
os principais desenvolvedores mundiais para
producio e desenvolvimento clinico em suas
instalacdes?2. Como resultado, em setembro de
2020, assinou um acordo de encomenda tecno-
légica com a farmacéutica AstraZeneca, garan-
tindo acesso a 100,4 milhdes de doses da vacina
ChAdOx1, desenvolvida pela Universidade de
Oxford. Assim como o Butantan, o uso emergen-
cial da vacina foi aprovado em janeiro de 2021, e
emmarco, obteve o registro definitivo, tornando-
-se detentor do primeiro registro de uma vacina
Covid-19 produzida no Pais. Em junho, assinou
contrato com a AstraZeneca para a produg¢io
100% nacionalizada do imunizante, o que sera
um marco para a producio da vacina no Brasil.
O acordo com a AstraZeneca permitira, além da
incorporacdo tecnoldgica dessa vacina, o dominio
de uma plataforma para desenvolvimento de imu-
nizantes para prevencao de outras enfermidades,
como a malaria364243,

FARMANGUINHOS

Quanto aos medicamentos, a estratégia mais
rapida que a ciéncia pode fornecer para ajudar



no combate a Covid-19 é a andlise de farmacos
ja aprovados para outros usos44.

Farmanguinhos tem apoiado as pesquisas
desenvolvidas para o tratamento da Covid-19
com fornecimento de medicamentos e pla-
cebos. Dois de seus medicamentos tiveram
sua eficacia testada. Para estudos do antima-
larico cloroquina, colaborou com o ensaio
clinico Solidarity, da Organizacio Mundial
da Saade (OMS), coordenado pela Fiocruz
com a participac¢io de Bio-Manguinhos; e com
o estudo CloroCOVID-19, desenvolvido pela
Fundacio de Medicina Tropical Dr. Heitor
Vieira Dourado, em Manaus (AM)45. Quanto
ao antirretroviral Atazanavir, tem contribu-
ido com o estudo coordenado pelo Centro
de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude
(CDTS), com envolvimento de cientistas da
Fiocruz, Instituto D’Or de Pesquisa e Ensino
e da Universidade Iguacu46 e com a intitulada
Coalizéo Covid-19 Brasil IX, em parceria com a
farmacéutica Blanver e o Hospital do Coracéo
(HCor). Cabe destacar que nenhum desses
medicamentos se mostrou promissor até o
momento. No entanto, o LFO tem estudado
a viabilidade de pesquisa e desenvolvimento
de novos fairmacos e buscado parcerias para
outros produtos?47.

Conclusoes

Os LFO, tanto em iniciativas ja estabelecidas
como em ac¢des prospectivas, tém explicitado
suas competéncias para o desenvolvimento
econdmico e tecnologico do Ceis, as quais tém
se manifestado no enfrentamento da pande-
mia. Suas atividades demonstram o esforco
para integracdo das politicas publicas de saude
e industriais, tanto no Ambito federal como
no estadual. Com a mudanca de perfil, pro-
movida pela necessidade de competitividade
e fortalecimento da capacidade cientifica e
produtiva, muitos migraram de um modelo
puramente fabril para um mais estratégico,
desempenhando cada vez mais o papel de ICT.
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Por suas atividades e estratégias durante a
pandemia, identificadas no estudo, analisando-
-se de uma perspectiva mais ampla, foi possivel
perceber o grande papel que esses institutos
desempenham para manutencio dos diversos
programas do MS e reducio das vulnerabilida-
des do Ceis. Nesse cenario, reitera-se a impor-
tdncia da ampliacdo do papel do Estado para
manutencio e sustentacio de um ambiente
que favoreca o sistema de inovacdo em satde,
essencial para o desenvolvimento econdmico
do Pais e sustentabilidade de sua industria
farmacéutica.

Em um cenario de transformacio em curso,
ocasionado pela 4* Revolucio Tecnoldgica,
impde-se a esses institutos uma agenda de
mudanca. Para alcance de sustentabilidade
e desenvolvimento em longo prazo, devem
investir continuamente na cooperacido com
instituicdes publicas e privadas, na qualifica-
co de seus profissionais e na incorporacio
de novos modelos de gestio e tecnologias. O
compromisso com a producio de medicamen-
tos e produtos de satide essenciais para o SUS,
envolvendo desde os mais basicos até os de
maior complexidade e valor agregado, assim
como o incremento de atividades associadas
a inovacdo, sio medidas fundamentais para
fortalecimento do brago estratégico publico
do Ceis e maior suporte ao SUS, diante de seu
enorme desafio de garantia de acesso universal
a saude.
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