Politicas piiblicas: reavaliar para tornar o Brasil
um pais capaz de suprir suas necessidades na
producao de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
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capable of meeting its needs in the production of Active
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Nos ultimos dois anos, o mundo vem en-
frentando situagdes politicas, humanitarias e de
saude que vém desafiando a populagdo e impul-
sionando a busca por solugdes ageis e eficientes
para solucionar os problemas que tém surgido
em cadeia. Com a pandemia da COVID-19, a
cooperagdo entre as nagdes, ainda que incipien-
te, foi estimulada, na busca de novos farmacos e
vacinas para combater a doenca e as consequén-
cias da infeccdo provocada pelo virus.

Com a vacinagdo em massa, houve um re-
crudescimento nos casos fatais e, apesar de o
numero de infec¢des ainda ser alto, os sintomas
parecem serem leves e a hospitalizacao de pa-
cientes em casos graves tem se sustentado em
nimeros manejaveis. Contudo, outros proble-
mas comecaram a emergir. Com os conflitos no
Leste Europeu, o acesso a insumos essenciais e
bens de consumo pode estar ameacado e, nesse
contexto, também se enquadram varios insumos
farmaceéuticos essenciais.

Considerando que os insumos farmacéuticos
representam o inicio da cadeia produtiva de me-
dicamentos na industria farmacéutica, sua de tem
afetado a maioria dos paises. Nos Estados Unidos
da América (EUA) faltam no momento cerca de
250 medicamentos, que incluem desde soro fisio-
logico até a imunoglobulina (1, 2). Entre as prin-
cipais causas desse desabastecimento se destacam
a falta de insumos (27%), aumento da demanda
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(5%), perda da capacidade fabril ou de linha de
producdo (2%) e a descontinuidade de produgdo
do insumo farmacéutico ativo (IFA) ou, ainda, a
falta de incentivo para a producdo (2%) (2).

Um fato inegavel ¢ a concentragdo local ou
regional da produ¢ao industrial de IFA em unida-
des fabris, como na India, que concentra a produ-
¢d0 de 10 ou mais IFA; em paises da Unido Euro-
peia (EU), que concentram cerca de 184 unidades
fabris (83); na China (35). No resto do mundo,
somente 22 industrias produzem, cada uma, mais
de 10 IFA (1); e tanto os EUA quanto a UE estao
avaliando politicas de estimulo para aumentar a
producdo local de insumos farmacéuticos (1, 3,
4). O certo é que a India e a China respondem,
em conjunto, pela producdo de cerca de 40% dos
insumos farmacéuticos mundiais.

Segundo a Associagdo Brasileira da Indus-
tria de Insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI), nas
ultimas trés décadas, tanto o Brasil como paises
desenvolvidos transferiram suas produgdes de
insumos para os paises asidticos, como forma
de reducdo de custos de produgdo, fazendo com
que China e India investissem pesado, entre
outras coisas, em tecnologia, producdo e sub-
sidios para exportagdo, tornando esses paises
poténcias mundiais na produgdo de insumos
farmacéuticos. Na contramao, o Brasil fabrica
apenas 5% dos insumos necessarios para produ-
zir medicamentos (5).



Foi na década de 80 que a industria farma-
céutica brasileira atingiu o apice de 55% na pro-
ducdo de seus insumos ativos. No entanto, na dé-
cada seguinte, com a abertura comercial, sofreu
um forte efeito regressivo e passou a importar
cerca de 90% dos IFA necessarios (1). Criou-se,
portanto, um paradoxo pois se de um lado houve
no pais o fortalecimento da capacitagdo técnica
e financeira, de outro, tornou-se inviavel, eco-
nomicamente, a montagem de plantas industriais
para a producdo de IFA, principalmente os de
altos custos, mas também aqueles j& consagra-
dos, que ainda sdo de uso importante. Assim,
rapidamente a cadeia produtiva farmacéutica
brasileira tornou-se uma grande importadora, de
IFA, assim como de alguns medicamentos aca-
bados de alto valor agregado, principalmente os
direcionados para doencas raras. Assim, a falta
de determinados IFA no pais, que ja se consti-
tuia uma situagdo cronica, com a pandemia de
COVID-19 e os conflitos externos, agravou-se
de forma abrupta.

Algumas iniciativas pontuais no sentido de
tentar reduzir o problema podem ser citadas,
como a NORTEC Quimica, que produz cerca de
50 IFA e ¢ a maior fabricante desses insumos na
América Latina, incluindo anti-inflamatorios,
antivirais, anti-histaminicos, antiparkinson,
anti-HIV, anestésicos locais, antiparasitarios,
entre outros baseados em tecnologia de ponta
e inovagao (6); o Laboratorio Cristalia (https://
www.cristalia.com.br/), que ¢ o pioneiro em
biotecnologia no pais e desenvolve pesquisas e
producdo de novos farmacos em duas plantas
industriais para IFA bioldgicos e, em contraste
com industria farmacéutica brasileira, produz
integralmente cerca de 59% dos IFA que utiliza
em seus medicamentos.

Devem ser destacadas também as iniciativas
publicas: Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz, ht-
tps://portal.fiocruz.br/vacinas), cujo Complexo
Tecnologico de Vacinas do Instituto de Tecno-
logia em Imunobioldgicos garante a autossufi-
ciéncia nas vacinas essenciais para o calendario
basico de imuniza¢cdo do Ministério da Saude,
incluindo as vacinas DTP e Haemophilus in-
fluenzae tipo B (Hib), febre amarela, meningite
A e C, pneumococica decavalente, poliomielite
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oral (VOP), poliomielite inativada (VIP), rota-
virus humano, triplice viral e tetravalente viral
e a vacina contra a COVID-19; e Instituto Bu-
tanta (https://butantan.gov.br/), que por meio do
Centro de Producdo Multipropdsito de Vacinas
(CPMV), traz para o Brasil a autossuficiéncia de
producao de IFA para vacinas contra COVID-19,
Zika, Hepatite A e Raiva, influenza trivalente,
Hepatite B, HPV, entre outras. Uma caracteristi-
ca importante desse novo Centro de Produgédo de
vacinas foi sua constru¢@o por meio de parceria
publico-privada (PPP), financiado por 75 em-
presas brasileiras de diversos setores comerciais
(7). Contudo, além dessas escassas iniciativas,
pouco ou nada se modificou em territorio nacio-
nal, até o momento.

A Confederagdao Nacional de Saude (CNS)
e a Federagao Nacional de Farmacéuticos (FE-
NAFAR), de forma unissona, tém noticiado a
falta de insumos hospitalares, para hemodia-
lise ¢ medicamentos comuns, como dipirona
injetavel, amoxilina, diazepam (8, 9), entre
outros. Tal situacdo além de aumentar o custo
de tratamentos para os usuarios, também atinge
o Sistema Unico de Saude e compromete a con-
clusdo do tratamento de muitos pacientes que
necessitam de medicamentos especificos, como
por exemplo, transplantados e portadores de
doencas autoimunes.

No inicio de 2021, um Editorial de Infar-
ma - Ciéncias Farmacéuticas, ja abordava a
situagdo precaria da producdo de IFA no pais
e, especificamente, o impacto, a época, da ina-
dequacgdo das plantas industriais farmacéuticas
para o desenvolvimento e produgdo de vacinas
(10). Principalmente nas ultimas trés décadas,
a dependéncia externa do Brasil quanto a ne-
cessidade de importacdo de IFA, materiais para
embalagem primaria e secundaria, excipientes,
tinta para impressao, entre outros, ainda perma-
nece, e com tendéncia de agravamento.

A situagdo mundial certamente contribui
imensamente para o desabastecimento de insu-
mos médicos, mas um dos fatores mais impac-
tantes nesse cenario ¢ a incapacidade industrial
brasileira de responder ao estimulo dos proble-
mas internos para atender as necessidades do
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pais. E certo que a falta de investimentos em



P&D, inovacdo e tecnologia ,associados com a
falta de isonomia regulatdria; auséncia de esti-
mulos tributdrios para a produgdao de insumos
farmacéuticos importantes e de baixo valor
agregado; auséncia de parcerias publico-priva-
do para produzir determinados IFA de alto valor
agregado; e o nao alinhamento de politicas para
participacdo de Laboratérios Farmacéuticos
Publicos na producdo de IFA, ndo sdo, a pri-
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meira vista, interessantes economicamente para
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industrial brasileira com vistas a autossuficién-
cia no setor e como forma de protegdo da socie-
dade brasileira contra as intempéries mundiais
na area de satde.
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