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Resumo: Este estudo apresenta e problematiza os principais limitadores para o bom
funcionamento dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO). A perspectiva que
norteia a discussdo centra-se em trabalhos tedrico-empiricos com foco na saude publica,
Sistema Unico de Saude (SUS) e Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) no pos-
1988. A metodologia utilizada para este trabalho ¢ de abordagem mista, qualitativa e
quantitativa, de carater exploratorio e descritivo das funcionalidades dos LFO para o
sistema de saude nacional. Evidencia-se que os principais pontos que obstaculizam o
pleno funcionamento dos LFO relacionam-se a quatro distintas camadas: 1) a sua natureza
econdmica; i1) a dimensdo das politicas publicas; iii) ao modelo juridico-institucional; e,
ainda, iv) a diversos outros desafios atinentes a questdes mais gerais dos LFO. A guisa
de conclusdo, assinala-se que os LFO devem articular-se em busca da maior
independéncia do SUS em relagdo a medicamentos produzidos por empresas
multinacionais, uma vez que a base produtiva nacional ainda ¢ fragil e dependente de
bens intermediarios.

Palavras-chave: Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO); Sistema Unico de Saude
(SUS); Administragao Publica.

Abstract: This study presents and discusses the main constraints for the proper
functioning of Official Pharmaceutical Laboratories. The perspective that guides the
discussion focuses on theoretical-empirical works focusing on public health, the Unified
Health System (SUS) and Official Pharmaceutical Laboratories in the post-1988 period.
The methodology used for this work is a mixed, qualitative, and quantitative approach,
with an exploratory and descriptive character of these laboratories functionalities for the
national health system. It is evident that the main points that hinder their full functioning
are related to four distinct layers: 1) their economic nature; ii) the dimension of public
policies; iii) the legal-institutional model; and, still, iv) several other challenges related to
more general issues. By way of conclusion, it should be noted that these laboratories
should be articulated in search of greater independence of the SUS in relation to
medicines produced by multinational companies, since the national productive base is
still fragile and dependent on intermediate goods.

Keywords: Official Pharmaceutical Laboratories; Unified Health System (SUS); Public
Administration.
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QUAIS DESAFIOS LIMITAM A ATUACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
OFICIAIS (LFO)?

1. INTRODUCAO

Desde a década de 1980, questdes relacionadas a medicamentos e a assisténcia
farmacéutica vém angariando amplitude na agenda governamental e na sociedade, com o
advento do modelo assistencial universal do Sistema Unico de Satde (SUS),
especialmente no que concerne aos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO). Publicos,
os LFO visam a produ¢do de medicamentos, soros e vacinas com vistas a atender as
necessidades do SUS.

Naalinea “d”, do inciso I, do art. 6°, do Capitulo I, da Lei n® 8080/1990 - legislagao
do SUS, ha previsdo de assisténcia terapéutica integral, inclusive, a farmacéutica. Por essa
mesma legislagdo, garantiu-se o fornecimento gratuito de medicamentos (BRASIL,
1990).

Por ser parte da atuagdo na plenitude desejada a governanga do SUS, os LFO
podem ser, nesse sentido, um recorte importante para a analise no que concerne a
sustentabilidade da saude publica brasileira. Isso fica evidente quando da andlise do
Relatorio “Laboratorios Oficiais no Brasil” (2019), especificamente, no que diz respeito
ao contexto de “maior programa publico de vacinas do mundo, ao controle do sangue
utilizado na rede hospitalar de todo o Brasil, a redu¢do da mortalidade infantil e ao
programa HIV/Aids” (CONSELHO FEDERAL DE FARMARCIA, 2019, p.1).

Ademais, convém ressaltar "o enfrentamento das doencas transmissiveis ¢ a
provisao de medicamentos para tratamento de doencas negligenciadas e drogas orfas"
como parte também dessa conformidade entre o SUS e os LFO (CONSELHO FEDERAL
DE FARMARCIA, 2019, p.1).

Apesar de sua capacidade produtiva e de exercerem um papel relevante a saude
publica brasileira, os LFO enfrentam diversos desafios para o seu desempenho, que se
traduzem em barreiras enfrentadas, mais perceptiveis no cendrio atual, no contexto
emergente de pandemia da Covid-19.

Diante dessa acepg¢ao, optou-se, na presente pesquisa, pela descrigdo sobre como
funcionam os LFO, de forma a apontar seus pontos fortes e fracos, o que inclui a
identificacao de possiveis gargalos e, portanto, compreendé-los sob a oOtica do sistema de
saude nacional.

Sob a analise de possiveis estratégias e desafios dessas instituicdes, buscar-se-a
responder ao seguinte problema de pesquisa: "quais os principais limitadores para o bom

funcionamento dos LFO?".
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O objetivo deste trabalho ¢, portanto, analisar o funcionamento dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais (LFO) e como se articulam com o SUS, de forma que, sob essa
Otica, sejam avaliados os principais impasses para o pleno funcionamento dessas
institui¢des. Do ponto de vista metodoldgico, sdo utilizados tanto dados quantitativos
quanto qualitativos. Informagdes histdéricas aqui expostas tém o objetivo de elucidar uma
perspectiva de evolucdo dessas instituigdes. Ao final da investigacdo, sdo apontadas
sugestdes para o aperfeicoamento do sistema sanitario, tendo em vista a atuagdo desses
laboratdrios.

Com vistas a entender os impasses para o pleno desenvolvimento potencial dos
LFO, foram utilizados dados revelados no questionario da ALFOB/2019, de forma a
contemplar um modelo analitico de multiplas camadas. A primeira destas camadas diz
respeito a natureza econdmica relacionada a atuacdo dos LFO, no que concerne a arranjos
e estrutura competitiva. Além disso, explora-se a camada relacionada a politicas publicas,
bem como os modelos juridico-institucionais. Questdes gerenciais, de estratégia e de
recursos também constituem uma camada analitica. Basicamente, essas categorias
servirao de diretriz para a abordagem quanto aos principais desafios ao desempenho dos
LFO, o que, de certa forma, interfere, em ultimo caso, na atividade do SUS.

A relevancia desta pesquisa justifica-se pela capacidade potencial dos LFO na
garantia do direito basico a saude. Portanto, diante da importancia social que a industria
farmacéutica pode apresentar sobre a esfera sanitdria, o estudo em questdo apoia-se na
visdao de que € necessario se pensar constantemente as atuais politicas como estratégia de
sustentagao e fortalecimento do SUS.

Além desta introdugdo, este artigo estd estruturado em quatro secdes.
Inicialmente, apresenta-se a relagdo do SUS e dos LFO no p6s-1988. Em seguida,
apresenta-se a metodologia utilizada na pesquisa. Na quarta se¢do, apresentam-se e
discutem-se os resultados da pesquisa. Por fim, sdo apresentadas as conclusdes do

trabalho.

2. MATERIAL E METODOS

A metodologia utilizada para este trabalho foi qualitativa, de estratégia
metodologica exploratéria e descritiva para a compreensdo das funcionalidades e
limitadores ao pleno funcionamento dos LFO.

Como parte do referencial analitico dos desafios referentes a operagdao dessas

institui¢des, foi contemplado um modelo de multiplas camadas, quais sejam:
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a) natureza econdmica dos LFO: Questdes de mercado e estruturas competitivas,
assim como o questionamento sobre o arranjo mais conveniente, como
reflexdo, mas ndo como o foco em si;

b) politica publica: o estimulo ao desenvolvimento do Complexo Industrial em
Saude (CEIS), tendo em vista politicas publicas, a necessidade de se pensar a
qualidade dessas politicas;

c) modelos juridico-institucionais: o modelo juridico-institucional pode limitar o
funcionamento dessas institui¢oes;

d) outras questdes: tematicas relacionadas a matérias gerenciais, de estratégia, do

processo de trabalho e dos recursos.

Optou-se, também, subsidiariamente, pelo método quantitativo de corte
descritivo, com o aproveitamento da base bruta de dados da Associacdo dos Laboratdrios
Oficiais do Brasil e do Conselho Federal de Farmécia (CFF), além de dados secundarios
de revistas e publicagdes cientificas e oficiais fornecidos pelo Governo Federal,
especialmente, o Ministério da Saude, livros, reportagens e artigos das bases de dados da
Capes, Scholar e Scielo.

O estudo exploratorio e descritivo teve como ponto-chave o levantamento de
dados, bem como a apuragao da realidade vigente nos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais (LFO), de modo a entender o que realmente sdo e o que representam para a saude

publica brasileira.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 Politica de Assisténcia Farmacéutica e a Industria Farmacéutica Nacional no
Brasil

A regulamentag¢do do SUS, por meio da Lei no 8.080/90, reforcou a necessidade
cada vez mais emergente da formulagdo de uma politica nacional de medicamentos,
consoante com o novo sistema de saude do pais (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010,
p. 3563).

Com a Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, foi estabelecida a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM). Por meio dessa politica, ha orientagdes ao setor
publico no sentido de contratar os servigos dos LFO para a produgdo de medicamentos a

serem repassados pelo SUS.

A PNM traz como diretrizes a ado¢do da Rename; a regulacdo sanitaria de
medicamentos; a reorientacdo da  assisténcia farmac€utica com
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descentralizagdo da gestdo; a promogdo do uso racional de medicamentos; o
desenvolvimento cientifico e tecnologico; a promogdo da producdo de
medicamentos; a garantia de seguranga, eficicia e qualidade dos
medicamentos; ¢ o desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos
envolvidos com a AF (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010, p. 3564).

Em 2004, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) veio
corroborar o carater amplo da assisténcia farmacéutica, de forma a promover agdes de
promogao, protecdo e recuperagdo da satde, bem como a inserir a Aten¢do Farmacéutica
como pratica norteadora das atividades do farmacéutico dentro da Assisténcia
Farmacéutica (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010, p. 3565).

Para além da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, outras iniciativas
constam no sentido de promover a ampliacdo do acesso aos medicamentos. Exemplo
disso sdo a constitui¢do da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (SCTIE/MS), instancia encarregada pela formulacao da politica
nacional de assisténcia farmacéutica, bem como a criacdo da Camara de Medicamentos
(CMED, Lei 10742/2003) - responsavel pela "regulacdo do mercado" - a “instalacdo do
Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica” e a “aquisicdo de uma
nova planta industrial para Farmanguinhos” (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006,
p. 2386).

Em suma, a historia normativa da induastria farmac€utica nacional,
especificamente, dos LFO, ¢ acentuadamente marcada pelo atrelamento entre satude e
objetivos sociais. Nao somente a criagdo da PNAF, como também a quebra de patentes,
representou uma grande conquista do Brasil, o qual ganhou notoriedade, inclusive,
internacional na luta pelo coquetel Anti-HIV. Diante de negociagdes duras no plano
externo, o Brasil conseguiu se projetar como pais de ponta no tratamento do HIV. Além
do marco da criacao do SUS, a Portarian®3.916 (1998) e a Lein®9.787 (1999) igualmente

representam fundamentos para o desenvolvimento desses laboratérios.

3.2 Desafios ao Desempenho dos Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais (LFO)
3.2.1 NATUREZA ECONOMICA DOS LFO

A primeira segmentacdo diz respeito a natureza econdmica dos LFO. Nessa
perspectiva, ¢ fundamental a compreensdo das questdes de mercado e estruturas
competitivas, especialmente, no que diz respeito a forte dependéncia brasileira do setor

externo.
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O mercado farmacéutico ¢ dominado por agentes econdmicos transnacionais. Sob
o ponto de vista competitivo, podem, em alguma medida, influenciar comercialmente os
LFO, pois encontram-se organizados sob um mercado com um consideradvel nimero de
oligopo6lios. Porém, na visao do pesquisador, ndo sao embaragos ao desenvolvimento dos
LFO, tendo em vista estes se focarem em lacunas deixadas por esses gigantes que
comprometem a saude publica brasileira. Ainda na década de 1990, ao lancar a Politica
Nacional de Medicamentos, o Ministério da Saude chegou a apontar para o predominio
nacional das empresas de capital transnacional, no segmento da producao de
medicamentos (TICOM, 2019, p. 11).

Ha muitos outros fatores que sao realmente representativos e entraves como, baixo
investimento em P&D, baixa qualificagdo educacional do pais, que forma poucos
cientistas, que influenciam agudamente na baixa competitividade brasileira nesse
mercado. Sem desprezar os riscos desse dominio, pode-se apontar tracos de oligopolio
como um possivel problema relacionado as empresas transnacionais, que também
dominam o mercado de matéria-prima. Sobre isso, a literatura aponta para outras
dificuldades tendo em vista que isso ocorre ndo s6 em produtos farmacéuticos, mas na
producdo de tecnologia de ponta, por exemplo.

Diante dessas fragilidades no Brasil, hoje, parece se estar diante de um fendmeno
de desindustrializacdo. Com isso, tem-se a percep¢do de que a industria nacional ndo ¢
das mais complexas e que mais agregam valor. Conforme apontado por dados da
Confederagao Nacional da Industria (CNI), de 2020, houve queda na competitividade das
exportacdes da industria brasileira, o que se somou a queda da participagdo brasileira na
producio mundial (PORTAL DA INDUSTRIA, 2020). Ainda que se possa alegar as
questoes relacionadas ao desaquecimento diante da pandemia do novo coronavirus, a
distensao desse desempenho € problematica ainda assim, de tal forma que, em 2019, por
exemplo, atingiu-se o piso de 1990 quanto a participacao da industria nacional no mundo
(PORTAL DA INDUSTRIA, 2020).

O problema da concentragdo em grandes laboratorios privados, o que nao ¢
exclusivo de medicamentos, e a baixa competitividade do Brasil, nesse setor, portanto,
sdo bastante favoraveis para uma revisao de prioridades nas politicas de governo. Nesse
sentido, essas politicas devem abrir espaco para os LFO na sua func¢do de apoio ao SUS
com foco em produtos que impactam financeira e epidemiologicamente o sistema publico

de satde do Brasil.
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A participagdo do Estado como ponto de equilibrio nesse setor tdo sensivel e
especifico parece ser fundamental, de forma a flexibilizar e viabilizar meios facilitadores
na transferéncia e absor¢do de tecnologia — e na producdo. Fazem-se necessarios, para
1sso, mais recursos financeiros ¢ humanos compativeis, bem como estratégias de
fortalecimento da ciéncia no setor. Nos ultimos anos, o pais tem sofrido uma estagnagao
com a queda no investimento em pesquisa, no or¢camento publico, o que, de certa forma,
fragiliza e afeta também os LFO.

Ademais, diante desse entendimento, ¢ imprescindivel que haja um planejamento
de estratégia, por parte do governo brasileiro, no sentido de viabilizar a transferéncia e a
absor¢ao de tecnologia. Nao se fala, entretanto, de modelo autarquico de produg¢ado, mas,
sim, de um expediente que ndo seja tdo dependente do conhecimento externo (VIANA et
al., 2016, p. 52).

O Quadro 1 apresenta as principais questdes acerca da dimensdo analitica

“Natureza Economica dos LFO”.

Quadro 1 - Principais Questdes Concernentes a Natureza Econdmica dos LFO

Problemas

Desafios

Desempenho Atual

Forte dependéncia tecnologica do
setor externo

Fraco desempenho do setor
produtivo nacional em termos de
geracdo de novas tecnologias

Producao concentrada em poucos

laboratorios

Baixo investimento em P&D&I

Baixa qualificagdo educacional do
pais

Oligopolizagdo  do  mercado

farmacéutico

Produgdo mais autbnoma e

menos dependente
Maturagdo do sistema de
inovacao brasileiro

Descentralizar a producdo e
integrar o sistema de informagao
e produgdo estratégicos

Aumentar, priorizar e
desburocratizar os investimentos
Melhor  direcionamento  de
recursos financeiros e
tecnologicos

Mais investimentos em PD&I

Sujeito as fortes oscilagdes
internacionais

Custo mais elevados ¢ baixa
competitividade

Pouca informacdo integrada e
grande desigualdade estrutural
e em PD&I

Baixa qualificacdo, baixa
competividade, eficiéncia e
eficacia.

Formacgao de poucos cientistas
e fragilidade nas pesquisas

Possivel formagao de carteis

Fonte: Elaborado pelos autores (2021).

3.2.2 DIMENSAO DAS POLITICAS PUBLICAS

Outro ponto de investigacao explorado foi sobre a camada de politicas publicas.

Estas podem ser compreendidas como um agrupamento de programas, acdes e decisoes,

-
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as quais visam a permitir que a populagdo seja assegurado um direito a determinado
servigo, agdo ou programa.

E certo que as politicas publicas surgem da percepgio das grandes necessidades
da sociedade. Nesse cendrio, a pandemia do novo coronavirus SARS-CoV-2 trouxe um
alerta a saude publica brasileira sobre a questdo da producao nacional de determinados
itens que tornam sensivel o atendimento pleno a saude publica brasileira. Ficou assim
evidenciada a relevancia dos LFO no socorro urgente de situagdes de calamidade no
Brasil.

Uma possibilidade a ser pensada, no ambito das politicas publicas, ¢ a de
transferéncia de tecnologia. Leva-se em consideracdo o fato de que a producao local de
medicamentos em paises em desenvolvimento pode apoiar outros objetivos de politica,
como, por exemplo, o desenvolvimento econOmico, a industrializacio e a maior
capacidade tecnologica. Esta, no entanto, ¢ dificultada pela 16gica de mercado, em que os
detentores e os demandantes de tecnologia provavelmente serdo concorrentes de
mercado.

Diante disso, atores publicos ou de interesse geral, como as fundagdes ou as
ONGs, apresentam-se com funcdo primordial para o fornecimento de incentivos no
sentido de buscar caminhos alternativos para as tecnologias necessarias. ONGs com
atuacdo internacional, por exemplo, podem servir como importantes agentes no sentido

de conectar produtores locais as redes globais relevantes.

3.2.3 MODELOS JURIDICO-INSTITUCIONAIS

Os LFO do Brasil, embora sofram com a burocracia ¢ falta de recursos ¢
flexibilidade imposta pela sua natureza juridica, tém tido avancos significativos
principalmente na producdo de vacinas e soros, mas fazem-se necessarias politicas
publicas mais consistentes muito mais do que politicas de governo. Pela sua relevancia
estratégica, fazer parte das politicas de estado parece garantir maior consisténcia,
desenvolvimento e amplitude a atuacao dos LFO no Brasil.

Pela propria natureza juridica desses laboratorios, ¢ for¢oso também direcionar o
estudo para se questionar em que medida os modelos juridico-institucionais funcionam
ou ndo e até que ponto podem ser considerados como empecilhos para o pleno
desenvolvimento dos LFO.

Sob esses aspectos, ¢ valido avaliar a questao referente a autonomia financeira dos

LFO, pois “¢ considerada um diferencial positivo na gestao publica” (SANTOS et al.,
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2014, p. 202). Ao contrario, quando uma institui¢ao tem pouca autonomia financeira, os
efeitos sdo desfavoraveis a “profissionalizacdo” e ao “planejamento de compras e
contratos” (SANTOS et al., 2014, p. 202).

O que se percebeu, em relacdo a esse quesito, ¢ que esses entes t€ém natureza
publica, mas utilizam-se de instrumentos diferentes entre eles, o que, de certa forma, pode
servir como fator que limita o estabelecimento de melhores fluxos tanto para possiveis
contratagdes, quanto para aquisicdes no que concerne a incorporagao tecnologica.

Ademais, a discussdo envolta do melhor modelo relaciona-se a existéncia de
parcerias publico-privadas, devido a liberdade econdmica, a eficiéncia e ao dinamismo.
A administragdo publica brasileira tem evoluido com iniciativas relevantes, que, de certa
forma, quebram paradigmas no que diz respeito a alternativas de parcerias com a
iniciativa privada tanto para a construcao, quanto para a modernizagdo e a operagao do
SUS.

Destaca-se que a diversidade da natureza juridica dos LFO (conforme a tabela a
seguir) pode ser apontada como um desafio. A defini¢do dessa questdo ¢ fator importante
no que concerne as agdes a serem tomadas para melhorar os fluxos para as contratagdes
e aquisi¢des necessarias - no que diz respeito ao processo de incorporagao tecnoldgica

(ALFOBJ/CFF, 2019, p. 16).

Quadro 2 - Natureza Juridica ¢ Autonomia Financeira dos LFO

Laboratorio Natureza Juridica Autonomia
Financeira
TECPAR Empresa Publica Nao
NUPLAM Autarquia Federal Sim
LQFEx Orgio Puablico do Poder Executivo Federal -
LFM Orgio Publico do Poder Executivo Federal Sim
LAFEPE Sociedade de Economia Mista Sim
IVB Sociedade de Economia Mista Nao
IQUEGO Sociedade de Economia Mista Sim
IPFARM Autarquia Federal Sim
CPPI Orgio Piblico do Poder Executivo Estadual ou do Distrito Nio
Federal
BIOMANGUINHOS Fundagao Publica de Direito Pblico Federal Sim
BAHIAFARMA Fundacéo Publica de Direito Privado Estadual ou do Sim
Distrito Federal
LQFA Orgio Puablico do Poder Executivo Federal Sim
FURP Fundacao Publica de Direito Publico Estadual ou do Nao
Distrito Federal

FAP Fundacgao Privada Sim
CERBIO Autarquia Federal Sim

-
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BUTANTAN Orgfo Puablico do Poder Executivo Estadual ou do Distrito Nao
Federal
FARMANGUINHOS Fundagao Publica de Direito Piblico Federal Sim
FUNED Fundacao Publica de Direito Publico Estadual ou do Nao

Distrito Federal
Fonte: Elaborado pelos autores (2021), a partir de dados extraidos da Base de Dados ALFOB (2019).

O proprio contato entre os governos nacionais e internacionais para a aquisi¢ao de
fundos e investimentos para os LFO acaba por indicar a diversidade das regulacdes e os
controles aos quais estdo submetidos (ALFOB/CFF, 2019, p. 16). Ademais, os
procedimentos licitatorios devem ser alterados, assim como a propria legislagdo, no
sentido de envolver critérios para além de precos, tendo em vista certificagdo local de
fornecedores, assim como inspe¢ao prévia e contratos de arbitragem.

Flexibilidade e autonomia sdo conceitos importantes para a andlise dos modelos
juridico-institucionais dos LFO. Quanto a autonomia financeira, em especifico, de acordo
com os dados compartilhados pela ALFOB, essas instituicdes, em grande parte, ainda ndo
a possuem. No que concerne a autonomia juridica, percebeu-se a relagdao inversa entre
administracao direta € o maior grau dessa autonomia. Outrossim, outro desafio inserido
nesse conteudo perpassa pelas questdes burocraticas e legais, as quais podem ser

minimizadas por solugdes como aquelas advindas de parcerias feitas com o setor privado.

3.2.4 OUTRAS QUESTOES

Outras questdes mais genéricas também mereceram uma analise nessa pesquisa
relacionadas a matérias gerenciais, de estratégia, do processo de trabalho e dos recursos.
Nesse sentindo, investigaram-se pontos que também dificultam, na pratica, a evolucao
para o pleno desempenho dos LFO.

Além dos problemas de ordem administrativa, politica e de funcionamento, ¢
possivel apontar "a baixa capacitacdo tecnoldgica e a escassez de recursos humanos
qualificados" como entraves ao pleno desempenho dos LFO (VIANA et al., 2016, p. 9).
Somam-se a isso "o baixo grau de utilizagao da capacidade instalada", bem como" a falta
de agilidade no atendimento das demandas do SUS" (VIANA et al., 2016, p. 9).

O avango da industria farmacéutica perpassa pela farmoquimica. A primeira ndo
¢ sustentavel sem investimento em farmoquimicos, tendo em vista a dependéncia de
insumos importados. De acordo com Mitidieri (2015, p. 44), a evolugdo da industria
brasileira ndo obteve as chances semelhantes para a industria farmoquimica, a qual ¢ a

produtora da principal matéria-prima dos medicamentos.
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Nesse contexto, € fundamental o fortalecimento desse elo da cadeia farmacéutica,
que se relaciona a questdes econdmicas de logica de mercado. Ao passo que as empresas
farmacéuticas ja estabelecidas protegem seus ativos proprietirios por meio da
manuten¢ao da producgdo de principios ativos em sua estrutura corporativa, elas nasceram
ja verticalizadas - isto €, tém-se uma estratégia das multinacionais para ter dominio da
patente. Como os farmacos sdo componente critico nos medicamentos, a relevancia dos
conhecimentos envolvidos na producdo representa inovagdo em medicamentos
(MITIDIERI, 2015, p. 63).

Basicamente, ainda que haja a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), a qual define a lista de medicamentos disponiveis no SUS, ainda ndo ha
clareza sobre as referéncias de quais farmacos podem ser encontrados e em quais
situagdes sao prescritos ou dispensados (VIEIRA, 2010, p. 154).

Parte dessa discussdo relaciona-se ao fato de que a RENAME possui apenas
carater norteador, e, ndo, obrigatério (VIEIRA, 2010, p. 154). Ademais, a propria
definicdo sobre o financiamento da assisténcia farmacéutica no SUS ainda ¢ desafiadora.

Nesse sentido, embora o SUS tenha tido avangos consideraveis para garantir os
medicamentos as populagdes, impasses relacionados a disponibilidade de remédios e a
propria esfera de financiamento podem ser também desafios aos LFO.

O pleno desenvolvimento dos LFO requer investimento em pesquisas. A falta de
remessas para esses estudos, no entanto, ainda ¢ uma realidade no ambito dessas
instituicdes. As explicacdes para essa baixa canalizagdo de recursos financeiros
perpassam tanto por questoes referentes as demais categorias de desafios elencadas
anteriormente. Para compreender melhor essa realidade, a analise do gréafico 1 ¢ relevante

a medida que se revela o destino das vendas no ambito dos LFO.

Grafico 1 - Destinagdo da renda no ambito dos LFO
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De acordo com a base de dados disponibilizada pela ALFOB, a maioria dos LFO
ndo tem parte da renda das vendas revertida para P&D, mas, por outro lado, tem parte
revertida para melhorias na estrutura fabril. Apesar de também ser importante a melhoria
das fabricas, estas ndo sdo suficientes sem os investimentos em P&D.

Em suma, os desafios enfrentados pelos diferentes LFO estdao relacionados, em
menor ou maior grau, as camadas de andlise apontadas pela presente pesquisa. No
entanto, devido a peculiaridade e a funcionalidade de cada uma dessas institui¢des, elas
acabam tendo empecilhos diferentes.

Uma sintese dos principais obstaculos ao pleno funcionamento dos LFO, envolve
questdes técnicas e administrativas até inconvenientes burocraticos como pontos dos
LFO. Percebeu-se que os maiores relatos estdo ligados a abastecimento, que basicamente
relacionam-se a processos a que sdo submetidos, como entes de natureza publica. Fica
bastante evidente que a liberdade econdmica que precisam para corrigir essas barreiras
com mais celeridade e produtividade, relaciona-se muito as restri¢des inerentes da lei de
licitagoes.

Relataram-se criticas de praticamente todas as areas em setores da estrutura
administrativa, relacionadas a déficit de pessoal qualificado. Tem-se a percepgao de que
para a devida corre¢do na medida necessaria e com agilidade, a gestdo burocratica deve
abrir espago para mais investimento e liberdade econdmica. Grande parte desses Obices
relacionam-se, em alguma medida, também as questdes de P&D, tendo em vista ser um
ambiente de grande especificidade, de processos internos de qualidade extremamente

rigorosos e de alta tecnologia.

3.3 Perspectivas, Possibilidades e Limitacoes

Para a construgao de um sistema sanitario sustentavel, inevitavelmente, fala-se de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo. Nesse contexto, as atividades de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) sdo pautadas nas demandas baseadas no cendrio epidemiologico
e nas necessidades populacionais (ALFOB/CFF, 2019, p. 31), o que, de certa forma,
afasta a l6gica mercadologica por si s6 (ALFOB/CFF, 2019, p. 31). Além disso, 60% dos
medicamentos existentes estariam em circulagdo, ou, a0 menos, demorariam para chegar
ao mercado, se ndo fosse a pesquisa publica (BASTOS, 2006, p. 275).

No Brasil, portanto, os LFO, como importantes meios potenciais de gerar essa
inovagao no sistema de saude nacional, sob o SUS, figuram como mecanismo util para

ampliar e qualificar o acesso a medicamentos, vacinas e soros (ALFOB/CFF, 2019, p.
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31). Seja por meio da producao publica ou de arranjos publico-privados, os LFO servem
para a geracao de produtos e para a melhoria dos processos ja existentes (ALFOB/CFF,
2019, p. 31).

O desenvolvimento de novos medicamentos tem sido possivel gragas nao somente
ao conhecimento cientifico, o qual tem sido financiado com recursos publicos ou
desenvolvidos diretamente por laboratérios do governo, como também pelo
conhecimento clinico e aplicado, gerado no setor publico (BASTOS, 2006, p. 276). Sob
esse contexto, varios remédios acabaram demonstrando seu potencial terapéutico para
outras doengas - além daquelas para as quais foram originalmente destinadas.

Como parte das perspectivas no que concerne ao desenvolvimento dos LFO,
cumpre notar o papel que o Instituto Butantan, por exemplo, tem desempenhado para
combater a doenca transmitida pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Assim, a
necessidade de se investir no potencial dos LFO ficou evidente, j& que eles ndo somente
cumprem a func¢do de pesquisa em situacdes mais comuns, como também de casos de
excecdo — como o de pandemia.

A parceria entre o Instituto Butantan e o laboratorio chinés Sinovac confirma o
que estd previsto no Relatorio da Associacdo dos Laboratorios Oficiais do Brasil
(ALFOB), de 2019. Em muitas oportunidades, os LFO realizam suas atividades de P&D
de forma compartilhada, de forma que tragam estratégias com outros laboratdrios
farmacéuticos publicos ou privados, bem como com universidades e centros de pesquisas
(ALFOB/CFF, 2019, p. 32).

Segundo, ainda, o Relatéorio da ALFOB (2019), as concepgdes voltadas a
superacao dos desafios relacionados aos LFO levam em consideracdo a coesdo dos LFO
em torno das perspectivas estratégicas (ALFOB/CFF, 2019, p. 51). Ao se alinharem, essas
institui¢des poderdo, entdo, buscar e compartilhar possiveis elucidagcdes comuns, de
forma a otimizar o uso de recursos, aproveitar as sinergias. Além disso, poderao fortalecer
ainda mais as posi¢cdes unificadas em processos de negociagdo interinstitucional
(ALFOB/CFF, 2019, p. 51).

Justamente pela compreensdo da relacdo intrinseca entre a disponibilidade de
medicamentos e o desenvolvimento dos sistemas de satide, 0 acesso a firmacos apresenta-
se junto as metas relacionadas nos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), bem como na Agenda 2030 para o
desenvolvimento sustentavel, estabelecida pela Organizacao das Nagdes Unidas (ONU)

(OLIVEIRA; NASCIMENTO; LIMA, 2019, p. 287).
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Diante das perspectivas apresentadas, a pré-qualificagdo dos LFO junto a
organismos, como a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), pode parecer uma
oportunidade em representar a expansao da qualidade sanitaria em paises que sofrem com
patologias semelhantes as quais estdo suscetiveis os brasileiros — caso das doengas
tropicais.

A maior parte dos LFO ainda nio possui produtos pré-qualificados por Organismo
Internacional. De acordo com a pesquisa feita junto 8 ALFOB, 14 deles ainda ndo tém
produtos habilitados junto a 6rgaos fora do contexto, ao passo que apenas trés tém. Apesar
desse quadro, pelo menos, oito LFO apresentam interesse em exportar produtos para
atendimento de demandas de outros paises ou de organismos internacionais.

Ademais, com vistas a garantir a sustentabilidade dos LFO, podem-se viabilizar
estratégias de apoio ao Ministério e as Secretarias de Satde, no que concerne a politicas
de mais longo prazo (ABIFINA, 2018, p. 1). Nesse sentido, fazem parte desse processo
politicas para estimular a internalizagdo da producdo de farmoquimicos e medicamentos
(ABIFINA, 2018, p. 1).

Também sdao possiveis iniciativas para capacitar e modernizar os produtores
publicos no pais, assim como, uma politica de desenvolvimento endogeno de novas
moléculas e formulacdes farmacéuticas oriundas da biodiversidade ou de origem
sintética. Esta politica pode ser parte de um conjunto de esforgos para tratar o setor da
saude de forma integrada, considerando seus impactos sociais, sanitarios, econdomicos e
industriais (ABIFINA, 2018, p. 1).

O ponto fundamental e basico pode levar em consideracdo formas sobre as quais
os entes publicos devem se articular em busca da maior independéncia do SUS em relagdo
a medicamentos produzidos por empresas multinacionais. A base produtiva nacional
ainda ¢ fragil e dependente de bens intermediarios. Essa realidade, ainda prejudicial,
acaba por dificultar a prestacdo de servigos sanitarios, bem como a inser¢ao dos LFO de
forma competitiva no ambiente de disputa globalizado.

Além de buscar reduzir a vulnerabilidade e a dependéncia tecnologica (ABIFINA,
2018, p. 1), a sustentabilidade do SUS perpassa pela racionalizagdo da producao de
farmacos e outras tecnologias relacionadas (ABIFINA, 2018, p. 1). Em ultima instancia,
a administragdo publica e a sociedade sdo os maiores protegidos diante dessa realidade
almejada, ja que sdo buscadas a economicidade e os pontos vantajosos desde a aquisi¢cao

de tecnologia até a garantia de empregos e renda ao pais.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Esta pesquisa optou por contemplar quatro camadas de andlise na intencdo de
responder ao seguinte problema de pesquisa: “quais os principais limitadores para o bom
funcionamento dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO)?”

A primeira delas refere-se a natureza econdmica dos LFO. Ponto fundamental
nesse quesito ocupou-se da questdo tecnoldgica marcada por um cenédrio dominado por
oligopdlios que acaba por deixar o pais dependente do exterior, bem como sujeito a
oscilagdes econdmicas. Parte da solugdo apresentada pelo autor faz referéncia a utilizagao
do Modelo de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), tendo em vista a
diminuicdo dos custos e 0 apoio tecnologico que pode oferecer.

Assim, a forte dependéncia tecnologica do setor externo, especialmente no que
concerne ao acesso a novas tecnologias em saude, aponta para as expectativas de uma
producdo mais autonoma e menos dependente. Os riscos do dominio das empresas
transnacionais, bem como as caracteristicas de oligopolio da produgdo, associada ao
sistema de patentes, ¢ um problema ao pleno desenvolvimento dos LFO.

Ainda nessa seara, a baixa geragao de novas tecnologias e a relativa imaturidade
do sistema de inovagdo brasileiro podem ser consequéncia dessa situacdo, que gera
entraves, e, em ultimo caso, acaba por deixar o pais sujeito a oscilagdes internacionais.
Em conexao aos desafios apresentados, podemos apontar ainda o baixo investimento em
PD&I, a baixa qualificagdo educacional do pais, que forma poucos cientistas, o que
influencia agudamente na baixa competitividade brasileira nesse mercado.

“Questdes como mudanca de atores nos altos cargos do MS, descontinuidade de
programas e alteragcdes nas demandas e aquisi¢ao de medicamentos objeto dos acordos
de PDP no mercado privado” (TICOM, 2019, p.46), também trazem adversidades que, de
certa forma, prejudicam todo o sistema de saude.

Outra camada de analise importa o exame das politicas publicas. Uma das grandes
problematicas relacionadas a esse quesito ¢ justamente a variagdo entre politicas de
Estado e politicas de governo. Ainda que tenha havido esfor¢os no sentido de concretizar
politicas sanitarias, elas ainda ndo foram devidamente sustentaveis. O caso da Covid-19,
que hora nos afeta, mostra claramente fragilidades que apontam para a necessidade de
iniciativas mais dinamicas e flexiveis a estes entes, para que possam dar respostas mais
eficientes as questdes sanitarias mais urgentes. Nesse sentido, entende-se como de bom

alvitre, a inclusdao dos LFO em politicas consistentes de Estado.
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Portanto, a aplicacdo de medidas meramente de governo - e nao, efetivamente, de
Estado - representa um desafio. E sob essa analise que se entendem politicas mal
implementadas e pouco coordenadas, atreladas a falta de agilidade de resposta do setor
publico.

O processo de desenvolvimento de novos farmacos relaciona-se a dependéncia
quanto ao investimento em P&D assim como a politicas publicas inovativas e acgdes
regulatdrias. Interesses politicos conflitantes, burocracia e falta de recursos e flexibilidade
imposta pela sua natureza juridica sdo também realidades que merecem destaque na
aplicacdo dessas politicas.

A compreensdo dos modelos juridico-institucionais também perpassa pelo estudo
dos desafios ao desempenho dos LFO. Um dos argumentos parte do principio de que,
quanto mais ligada a administragao direta, menor tende a ser a autonomia das instituigdes.
No caso dos LFO, ainda que haja, em alguma medida, um niimero consideravel de sujeitos
pertencentes a administracdo indireta, ainda dependem, em alguma medida, de 6rgdos
publicos. Outra consideragdo dessa secao refere-se a diversidade de natureza juridica dos
LFO, o que pode, certamente, levar a dificuldades relacionadas a contratos. Assim como
no caso da abordagem sobre natureza economica, as PDP também sao citadas como parte
da resposta ao problema referente a essa se¢ao.

De forma sintética, sob essa camada de analise, listam-se a morosidade nos
processos burocraticos legais, a falta de flexibilidade no processo de compras, a
judicializagao da saude, a rigidez e a deficiéncia na contratacdo da qualificagdo de
pessoal, bem como a baixa autonomia financeira. Ademais, a dependéncia nacional na
area farmaceéutica no que diz respeito a patentes de medicamentos e ao baixo investimento
em ciéncia e tecnologia, bem como nas universidades, nos institutos de pesquisa e nas
relagdes entre universidades e empresas sao apresentados nessa dindmica desafiadora.

Quanto a diversidade da natureza juridica publica, a definicdo dessa questdo ¢é
fator importante no que concerne as agdes a serem tomadas para melhorar os fluxos para
as contratacdes € aquisi¢cdes necessarias.

Como quarta camada de analise, foram evidenciados outros desafios praticos aos
LFO. Problemas de ordem administrativa e de funcionamento, assim como o baixo
investimento na capacidade tecnologica e a escassez de recursos humanos qualificados
colocam-se como entraves aquelas instituicdes. Além desses, vale notar também o baixo

grau de utilizagdo da capacidade instalada e a falta de agilidade no atendimento das
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demandas do SUS. Nesse ultimo ponto da investigacao, as solucdes foram apontadas de
maneira mais difusas - diferente das outras camadas analiticas.

Quanto ao pouco investimento na industria farmoquimica brasileira, fortemente
dependente de insumos importados, ¢ fundamental o fortalecimento desse elo da cadeia
farmacéutica, que se relaciona a questdes econdmicas de logica de mercado

A abordagem sobre perspectivas e possibilidades foram apontadas no sentido de
refletir a situacdo positiva dos LFO no cendrio atual, bem como de pensar um cenario
futuro. Além dos pontos avaliados sob a 6tica das camadas analiticas, cumpre, por
exemplo, pontuar a possibilidade de atuacdo dessas instituigdes no que concerne aos
medicamentos fitoterapicos. Além de ja terem constado na 9* edicdo da RENAME, os
fitoterdpicos podem vir a servir como meio de empoderar os LFO, ja que podem
minimizar a dependéncia tecnologica nacional e o estabelecimento do Brasil em posicao
de destaque.

Outra concepcdo que pode ser levada em consideragdo quanto as prospeccdes
futuras dos LFO envolve a cooperacao internacional. Vale notar que o acesso a farmacos
se relaciona tanto aos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODMs) quanto a
Agenda 2030. Outrossim, a pré-qualificacao junto a organismos internacionais parece ser
um meio, inclusive, de expandir a qualidade sanitaria em paises que sofrem com
patologias semelhantes aquelas surgidas no Brasil.

O caso da Covid-19 ¢ emblematico para comprovar a vigente necessidade de
fortalecimento de questdes sanitarias no ambito nacional. Parte desses esfor¢os perpassa
pela capacitagcdo dos LFO e da busca por superar os desafios e impasses apresentados. O
Brasil, apesar do seu corpo técnico e cientifico, poderia despontar na lideranga da
producdo de vacinas, por exemplo. No entanto, por conta da fragilidade do seu sistema
publico, ainda que vanguardista em alguns aspectos, o pais ainda ¢ altamente dependente
do setor externo - e isso afeta ndo somente questdes de saude, como também da economia.
Sob essa logica, faz-se fundamental buscar solugdes para o desenvolvimento flexivel e
duradouro dessas instituicoes.

Ainda, nessa mesma linha de pensamento, sugere-se que agendas futuras de
pesquisas contemplem avaliacdes sobre o sistema de saude publica do Brasil, a partir da
adocdo da fitoterapia. Ainda, como sugestdo, possiveis trabalhos podem vir a levar em
consideracdo a possibilidade de se estabelecer benchmarking com outros paises de baixa
e média renda, no sentido mapear oportunidades de desenvolvimento de farmoquimicos

da flora brasileira para suprir a industria nacional, expandir mercado para outros paises e

REGEN Vol. 11, No. II, p. 90-109 (2022)



QUAIS DESAFIOS LIMITAM A ATUACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
OFICIAIS (LFO)?

diminuir a dependéncia externa de insumos. Finalmente, outro desdobramento relevante
e necessario refere-se ao aprofundamento da compreensdo da dindmica interna, da

organizagdo administrativa e da estruturacao de pessoal que os LFO dispdem.
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