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APRESENTACAO

Para além de um retrato, esta pesquisa
revela-se como o fotograma de um

filme: permite que se capture realidade em
movimento, dando-lhe contornos histéricos,
projetando seus momentos futuros.

Nesse fluxo continuo, delineia-se um organismo
em pleno desenvolvimento, que exige cuidados
e preparativos para superar as fases seguintes, no
sempre desafiante ciclo da vida.

Seu esqueleto e musculatura estdo fortes? A viséo
é apurada? Para saber se tem félego suficiente
para vencer a escalada, é preciso perguntar: qual
caminho vai percorrer? Que orientagdo vai utilizar?
Nada melhor, neste ponto, do que olhar para trés e
descobrir: que motivo nos trouxe até aqui? O que
nos anima a prosseguir?

Foicolocando-se diante de indagagdes dessa natureza
que a Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB) realizou, numa parceria
histérica com o Conselho Federal de Farmacia
(CFF), este Mapeamento e Caracterizagdo dos seus
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18 associados. Nossos pesquisadores percorreram
mais de 30 mil quildmetros, conhecendo de perto
cada laboratério e dialogando com seus diretores e
técnicos a respeito de suas particularidades.

E com muita satisfagdo, portanto, que entregamos
a sociedade brasileira os primeiros resultados desse
esforco para conhecer e compreender realidade
tdo complexa, dindmica e significativa. A ALFOB
e o CFF cumprem missdo singular, fomentando
conhecimento para que anagdo brasileirase reafirme,
cada vez mais, como protagonista da histdria, em
um momento de decisdes para o desenvolvimento
dos laboratérios oficiais.

Decisdes de amplo alcance e consequéncias para
a maior conquista civilizatoria no campo da saude
publica para o povo brasileiro: o Sistema Unico
de Saude (SUS), o qual, com muito orgulho, os
laboratérios oficiais integram.

Ronaldo Dias
Presidente da ALFOB
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INTRODUCAQ

Desde 1808, quando é fundada porD. Jodo VlaBotica
Real Militar (atual Laboratério Quimico Farmacéutico
do Exército), os laboratérios farmacéuticos oficiais
do Brasil desempenham a missdo de prover insumos
estratégicos e produtos indispensaveis a salde da
populagdo brasileira. Dos mais aos menos longevos,
mantém-se como verdadeiros icones das politicas
publicas verdadeiramente “de Estado”, ante os
diversos cenérios politico-institucionais.

Para focar corretamente a estratégia de insergcdo
dos laboratérios oficiais no amplo mercado que
atende, nada melhor do que conhecer a dindmica
histérica do seu desenvolvimento.

A primeira fase histérica dos laboratérios oficiais vai
atéasprimeiras décadas doséculo XX e é claramente
marcada pela produgdo de medicamentos de uso
topico, vacinas e soros antipeconhentos.

Centros irradiadores de ciéncia e tecnologia em
salde publica sdo criados, com destaque para
as instituicdes Oswaldo Cruz, Emilio Ribas, Vital
Brazil, Ezequiel Dias e Butantan, todos engajados
no esforco de campanhas que pudessem produzir
as respostas esperadas no mais curto espaco de
tempo. O quadro de precariedade das condicdes
de vida da maioria da populacdo brasileira sera
uma marca distintiva do processo de saide-doenca
no decorrer dos anos 1900, sendo também um dos
nortes da producéo dos laboratdrios oficiais.
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No inicio da década de 1970, emerge do modelo
assistencial centrado no INAMPS a Central de
Medicamentos (Ceme), induzindo os laboratérios
oficiais a assumir papel estratégico para atender
grande parte da demanda de medicamentos na
rede publica de satde de todo o Pais.

Com a Constituigdo de 1988 e a Lei federal n° 8.080/90
(Lei Orgénica do SUS), surge uma nova organizagdo
para a assisténcia a satde no Brasil. A Politica Nacio-
nal de Medicamentos (Portaria GM/MS n° 3.916/98),
utiliza-se da terminologia Assisténcia Farmacéutica, e
esta tem estabelecido o seu financiamento pelos trés
niveis gestores do SUS (federal, estadual e municipal).
Para além da producdo de soros, vacinas, medica-
mentos béasicos e negligenciados, os laboratdrios ofi-
ciais iniciaram a producéo de diversos medicamentos
para o programa nacional de DST/AIDS.

Em 2008, a politica do Complexo Industrial
da Salde e seu programa de financiamento,
somados ao estabelecimento das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP), amparadas
pela Portaria GM/MS n° 2531/14 e pelo Decreto n°
9.245/17, que instituiu a Politica Nacional de Inovacéo
Tecnoldgica na Saude, permitiu aos laboratérios
oficiais incorporar tecnologias, ampliar o faturamento
e desenvolver uma politica de investimentos fabris,
adequando-se as normativas da Anvisa.
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Os laboratérios oficiais, em face dos investimentos
feitos e da experiéncia adquirida nos projetos de
PDPs, encontram-se, atualmente, com uma grande
capacidade de producéo instalada e diversas linhas
certificadas em Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF)
pela Anvisa. Tais resultados permitem a absorcao
de tecnologia de medicamentos de origem
sintética e biolégica de alta complexidade, além
da diversificacdo na produg¢do de medicamentos
bésicos, negligenciados e érfios.

O desafio de elaborar um planejamento estratégico
de médio e longo prazos para os laboratérios
oficiais situa-se, assim, em um quadro de salde
publica marcado pela transicdio demogréfica e
epidemiolégica. Acentuam a complexidade desse
momento a Judicializagdo do Direito a Saide, em que
o conceito de integralidade é debatido entre visdes
de cunho mais individual e liberal, de um lado, em
que um Unico tratamento pode custar R$ 8 milhdes e,

publico, de outro, onde hé risco de desabastecimento
em estados e municipios de itens como vacinas para
febre amarela, psicotrépicos, medicamentos para
doengas orfas/negligenciadas e demais itens dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica.

Os resultados iniciais desta pesquisa apresentam-se,
pois, como uma fonte inédita de informagao, reflexdo
e estimulo a busca de respostas frente aos vultosos t
desafios de uma realidade em constante evolucdo

cientifica e tecnoldgica. Permitem, ainda, conhecer

o atual estdgio de maturidade e desenvolvimento

dos laboratérios oficiais e vislumbrar perspectivas

que os consolidem, definitivamente, como amplos

e qualificados provedores de insumos estratégicos

e de outros produtos indispensaveis a saude da

populagdo brasileira.

Walter da Silva Jorge Joao
Presidente do Conselho Federal de Farmacia
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SAUDE DA PROVISAO DE INSUMOS
POPULACAO

Os resultados permitem
vislumbrar perspectivas de
BRASILEIRA consolidacéo dos laboratérios
oficiais como amplos e
qualificados provedores de

insumos estratégicos e de

outros produtos.

Séc. XX (primeiras décadas)

Fase marcada pela producao de Criacdo da Central de Assisténcia Farmacéutica Politica do Complexo Laboratérios Oficiais
medicamentos de uso tépico, medicamentos (Ceme) e Constituicdo de 1988 - Lei Organica do SUS; Industrial da Saade * Ampliacdo da Capacidade de producao instalada;

vacinas e soros antipegonhentos Laboratdrios oficiais assumem papel ¢ Nova organizagdo para a assisténica a saude; e Alta capacidade de produgdo instalada; ¢ Linhas de producéo certificadas em Boas Praticas
Algumas institui¢des criadas: Oswaldo Cruz, estratégico para atender grande parte ¢ |nicio da producao de medicamentos para o e Laboratérios oficiais ampliam a de Fabricagao (BPF);
Emilio Ribas, Vital Brazil, Ezequiel Dias e Butantan. da demanda de medicamentos na rede programa nacional de DST/AIDS. incorporagéo de tecnologias, aumentam Absorgéo de tecnologia de medicamentos de
pulblica de satude de todo o pais. o faturamento e investimentos fabris, origem sintética e biolégica de alta complexidade;
adequando-se as normativas da Anvisa. Possibilidade de diversificagdo na producao de

medicamentos basicos, negligenciados e 6rfaos.




METODOLOGIA

Este documento constitui a sintese da pesquisa

realizada em campo, entre fevereiro e julho de

2019, por duas equipes de pesquisadores, em 18
laboratdrios farmacéuticos oficiais associados a Alfob.

Foram aplicados questionérios, compostos por 190
perguntas, divididas em sete blocos teméticos, e feitas
entrevistas semiestruturadas com dirigentes e técnicos
desses laboratérios, em diversos estados brasileiros.

Uma vez respondidos, os questionéarios foram ta-
bulados com auxilio do Software Microsoft Access
2019 para a criagdo do cadastro nacional dos labo-
ratérios oficiais produtores de medicamentos e de
outros produtos para a sadde.

Esse cadastro é parte integrante do resultado da
pesquisa e encontra-se a disposi¢do da Associacdo
para os aprofundamentos necessarios, na busca
de solucdes para os desafios e as oportunidades
vivenciados pelas instituicdes associadas.

ACESSO AOS DADOS

A metodologia detalhada,

0s questionarios, os Termos
de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), as listas de
presenca, bem como toda a
documentagdo comprobatéria
da pesquisa podem ser
solicitados pelo e-mail
alfob@alfob.org.br.
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CARACTERIZACAO DA

REDE DE LABORATORIOS

FARMACEUTICOS
OFICIAIS DO BRASIL

Natureza Juridica
Recursos Orcamentarios e Financeiros

Recursos Humanos
Estrutura Fabril (Linhas de Producéo), Capacidade produtiva e Certificacdes

Oferta ao SUS

ty Images / Arquiy,g o

. Gett
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O desafio proposto para a equipe de pesquisa era
retratar a diversidade dos laboratdrios oficiais do
Brasil em sua forma atual. Considerando sua longa
histéria na salude publica nacional, descrever por
meio de nUmeros e entrevistas esse vasto espec-
tro ndo era uma tarefa trivial. Assim a caracterizacdo
buscou evidenciar os principais aspectos que foram
discutidos durante as visitas presenciais pelos dois
grupos de pesquisadores. Esses dados demons-
tram a diversidade de instituicdes que a sociedade
brasileira construiu e que em retorno contribuiram
tanto para saude publica nacional. Entre os aspec-
tos mais relevantes para essa primeira apresenta-
cdo dos dados que compdem esse relatdrio a ca-
racterizacdo escolheu discutir: a Natureza Juridica
e Competéncias; os Recursos Orcamentarios e Fi-
nanceiros; os Recursos Humanos; a Estrutura Fabril
(Linhas de Producéo); a Capacidade Produtiva e por
fim a Oferta Universal ao SUS: Vacinas e Soros; Me-
dicamentos Bioldgicos; Medicamentos Sintéticos;
Kits para Diagndstico; e Produtos para Saude.
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oto: Getty Images /Argy,
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL

4.1

Fundacéo Publica de Direito Privado (1)

® Recife | PE

NATUREZA JURIDICA

Os laboratérios oficiais possuem natureza juridica diversa, conforme demonstrado no
gréfico abaixo. A diversidade de natureza juridica é um fator relevante das a¢des que
visam estabelecer melhores fluxos para as contratagcdes e aquisicdes necessérias ao
processo de incorporagdo tecnoldgica, dada a diversidade das regula¢des e contro-
les aos quais estdo submetidos. Cabe mencionar que, para fins analiticos, os 6rgaos
publicos estaduais e federais foram agregados, bem como as Fundagdes Publicas de
Direito Publico estaduais e federais também o foram.

GRAFICO 01. NATUREZA JURIDICA

(5) Orgao Publico

Empresa Publica (1)
(4) Fundacdo Publica de Direito Publico
Fundacéo Privada (1)

Autarquia Federal (3)
Sociedade de Economia Mista

Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador
Miguel Arraes S/A | Fundagao: 1965

Produz 6culos de excelente qualidade destinados a populagdo
de baixa renda e a estudantes da rede estadual de ensino, sendo
a marca Lafepe uma referéncia no estado de Pernambuco.

4.2
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RECURSOS ORCAMENTARIOS
E FINANCEIROS

O volume de recursos para custeio e investimento dos laboratérios oficiais esta
relacionada com a capacidade de retornos possiveis de serem dados a sociedade. Essa
dimens&o é explorada nesta se¢do, para demonstrar o tamanho e a relevancia dessas
organizagdes no contexto do Complexo Industrial da Satide no Brasil.

Os investimentos dessas entidades totalizaram R$ 816.245.629,84 nos Ultimos trés anos,
montante que representa 5% da receita total dos laboratérios oficiais no periodo: os
investimentos foram 6% da receita em 2016, 7% em 2017 e 4% em 2018. O gréfico 02
apresenta as receitas anuais para o triénio 2016-2018, considerando as fontes orcamen-
térias, a prestacdo de servicos e a venda de produtos realizadas por cada um dos labo-
ratérios associados a Alfob. Cabe destacar que as venda de servicos declarada foi de
R$ 9.497.698,19 em 2016, R$ 7.444.127,91 em 2017 e R$ 9.975.510,97 em 2018, portanto,
proporcionalmente pequenas em relacdo ao volume das dotagdes orcamentarias e da
fornecimento de produtos, o que dificulta sua visualizagdo no gréfico. Fica evidenciado,
entretanto, que a fornecimento de medicamentos e de outros produtos para satde é a
principal forma de atuagdo comercial dos laboratérios oficiais.

® Natal | RN

Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos | Fundagdo: 1972

Em parceria com o Instituto de Metropole Digital/UFRN, oferece
um programa de Residéncia em Tecnologia da Informacédo para o
desenvolvimento de seu sistema de gestdo de producéo.
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL

GRAFICO 02. EVOLUGCAO DAS RECEITAS POR TIPO DE RECEITA

| .

Fornecimento de produto

Dotacao orcamentaria Prestacao de servico

m 2016 m 2017 = 2018

A observacdo das receitas e despesas demonstra que o conjunto dos laboratérios oficiais
é superavitario em todos os anos do triénio, com um aumento da participacdo das recei-
tas oriundas da fornecimento de produtos e com a redugdo da participagio orcamentéria.
O gréfico 03 apresenta esses resultados, ano a ano, para o triénio 2016-2018.

Fundacdo para o Remédio Popular | Fundacdo: 1968

Participa do Programa Dose Certa do governo do estado de
S3o Paulo e administra uma rede de oito farmaécias situadas
em estacdes de metrd da capital paulista.

ivo CFF

Foto: Getty Images / Arqui

5,000,000,000.00
4,500,000,000.00
4,000,000,000.00
3,500,000,000.00
3,000,000,000.00
2,500,000,000.00
2,000,000,000.00
1,500,000,000.00
1,000,000,000.00

500,000,000.00

GRAFICO 03. RECEITA, DESPESA E RESULTADO
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Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos | Fundacao: 1976

Produz o Teste de Acido Nucleico (NAT) para os servicos de
hemoterapia, garantindo a qualidade do sangue ofertado
na rede de hemocentros do SUS.

® Rio de Janeiro | RJ
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4.3 RECURSOS HUMANOS

Os recursos humanos dos laboratérios oficiais associados a Alfob correspondem a 8.352
pessoas. Para efeitos comparativos, se elas morassem em uma Unica cidade, ela seria
maior que 25% dos municipios brasileiros, ou 1.382 cidades (IBGE, 2000). Caso fossem
formassem uma Unica companhia, ela seria maior que 99,87% das empresas brasileiras
(IBGE, 2015).

Esses colaboradores sdo contratados principalmente segundo as normas da Consolida-
3o das Leis Trabalhistas (CLT), correspondendo a 69% de todos os profissionais. E um
contingente de 5.744 pessoas, incluindo aquelas que ingressaram por meio de concurso
publico ou ndo. Os servidores publicos, no regime geral do servidor publico, sdo 1.961
pessoas ou 23% do total. Essas categorias abarcam praticamente a totalidade dos profis-
sionais que executam o dia-a-dia dos laboratérios oficiais no Brasil. O detalhamento dos
tipos de vinculo pode ser visto no gréfico 04.

GRAFICO 04. COLABORADORES - VINCULO DE TRABALHO

(1.961)
Servidores
Publicos
(4.470)
Empregados
(CLT) (1.274)
Empregados

Publicos (CLT)

(364)
(283) Qutros

Carreira
Militar

69%
CONTRATADOS 8 ° 3 5 2
segundo as normas
da CLT COLABORADORES

pertencentes ao conjunto
de associados da ALFOB

23%

SERVIDORES
PUBLICOS
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Um dos principais elementos a serem considerados quando se busca conhecer a capa- GRAFICO 05. COLABORADORES POR FORMA(;AO
cidade de resposta aos desafios da sociedade brasileira esta na presenca de mestres e
doutores nos quadros dos laboratdrios oficiais, tanto em relagdo ao nimero absoluto

quanto a participacao relativa deles no total da forca de trabalho. o
Médio (3.091)

Entre o conjunto de 8.352 colaboradores dos laboratérios associados a Alfob, 1.012 s&o
mestres ou doutores, o que corresponde a 12,72% do total dos recursos humanos. Em um
dos laboratérios a participagdo de titulados no corpo de colaboradores atinge 55,33% das
pessoas com mestrado ou doutorado. No outro extremo, um laboratério ndo apresentou
mestres e doutores em seu quadro de colaboradores.

Doutorado (447)

Fundamental (548)
O grafico 05 traz as informacdes para o conjunto dos participantes da pesquisa, con- '
tendo o percentual dos colaboradores que j& possuem titulacdo e o percentual que Mestrado (565)
se enquadra nas demais categorias de qualificacdo (fundamental, médio, superior e

especializacdo).

12,72%
MESTRES / DOUTORES

1.012, dos 8.352 colaboradores

dos laboratérios associados da
Brasil atualmente. Alfob, so titulados

A quantidade total, o percentual relativo e a distribuicdo dos profissionais titulados Especializagao  (993)

d&o indicios das acdes a serem abordadas na discussio sobre os desafios e as pers-
pectivas para os laboratérios oficiais, no &mbito do Complexo Industrial da Saude no Superior (2.708)

O
Campina Grande | PB
® Rio de Janeiro | RJ

Fundago Ataulpho de Paiva | Fundacao: 1900 Laboratério de Avaliacdo e Desenvolvimento de Biomateriais | Fundacdo: 2006

Unico laboratério produtor da vacina BCG, protegendo a populagio
do Brasil contra a Tuberculose, ha quase noventa anos.

Faz testes de controle de qualidade em todas as préteses mamarias utilizadas
no Brasil.
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4.4 -5TRUTURA FABRIL (LINHAS DE
PRODUCAQ), CAPACIDADE
PRODUTIVA E CERTIFICACOES

A principal forma de atuagéo dos laboratérios oficiais é a sua capacidade de produgéo
de itens estratégicos para o SUS. Nesse sentido, a pesquisa evidenciou a capacidade
instalada total por tipo d? produto, para aprese.ntar que tipos de ,m-edlcam.e.ntos e de MEDICAMENTOS
outros produtos para a salde podem ser produzidos nos 18 laboratérios participantes. A £ BIOLOGICOS DE ALTO
tabela 01 agregou, por tecnologia farmacéutica, o total de unidades farmacéuticas e de VALOR AGREGADO
produtos para a salde espalhados pelo pais. Linhas de fabricacéo estao
sendo adequadas para

ampliar os produtos ofertados

TABELA 01. UNIDADE X CAPACIDADE dentro do portfolio dos
laboratérios oficiais
Medicamentos sélidos de sintese quimica 5.812.000.000
Medicamento bioldgico injetavel (vacinas) 260.408.900

. o . Pode-se destacar, em relacdo a esse aspecto, o aparecimento das linhas de producdo de
Medicamentos liquidos orais 49.051.500 medicamentos biolégicos de alto valor agregado, prontas e que estdo em reforma para
iniciar a oferta desses tipos de produto dentro do portifélio dos laboratérios oficiais. Esse

Produtos para a satude 42.672.000 ) ) )
€ um importante resultado das ferramentas de transferéncia de tecnologia que comegam
Medicamentos semissolido 38.125.500 a alterar o perfil produtivo dessas instituicdes.
Medicamento biolégico injetavel (anticorpos monoclonais) 18.250.000 Essa capacidade instalada, entretanto, ndo esta totalmente operacional, pois das 106 linhas
) o o que foram identificadas entre os 18 laboratérios respondentes, 35% delas estdo inativas
Medicamento bioldgico injetavel (soros hiperimunes) 620.000 ) . . L
ou em reforma. De maneira geral, o quadro é mais critico nas linhas de semissdlidos e, de

liquidos orais, onde a demanda geral caiu ao longo dos anos.
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GRAFICO 06. LINHAS PRODUTIVAS - CONDICOES ATUAIS

Produtos para a satide

Medicamentos sdlidos de sintese quimica
Medicamentos semissdlidos

Medicamentos liquidos orais

Medicamento bioldgico injetavel (vacinas)
Medicamento bioldgico injetével (soros hiperimunes)

Medicamento bioldgico injetével (anticorpos monoclonais)
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m Linhas Ativas ® Linhas Inativas Linhas em Reforma

Outro destaque relacionado com a capacidade produtiva estd conectado com a
capacidade dos laboratérios de manter seus padrées sanitarios atualizados e certificados.
Essa informacg&o esté contida na quantidade de registro de Boas Préticas de Fabricacdo.
Nesse quesito, 29 certificados de BPF foram apresentados na pesquisa, dos quais 25 eram
vigentes e 4 estavam peticionados aguardando a conclusédo do processo na Anvisa.

ALFOB/CFF - 2019

Em termos de distribuicdo, 66,67% dos laboratérios oficiais possuem ao menos um
certificado de BPF vigente contemplando suas atividades produtivas, 5,55% deles tem
sua linha em fase de obtencdo do certificado, e os demais 27,78% dos laboratérios ndo
possuem certificados vigentes atualmente. Esses dados, encontrados no gréfico 07,
abaixo, destacam que a situagdo geral é positiva, mas que existe espago para trabalhar a
melhoria, especialmente nos laboratérios que ainda ndo estdo com suas linhas certificadas.

GRAFICO 07. SITUACAO DOS LFOB - EM RELACAO A BPF
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4.5

OFERTA AO 5US

Os laboratdrios oficiais oferecem ao SUS um amplo portfélio de produtos voltados as
necessidades da populacdo, entre vacinas, soros, medicamentos sintéticos e bioldgicos,
e produtos para saude.

ALFOB/CFF - 2019

Avaliada a presenca dos laboratérios oficiais sobre os componentes béasico, especializado
e estratégico, fica evidente o potencial de ampliacdo de oferta por parte dos oficiais.
No tocante ao componente bésico, considerada a aquisicdo descentralizada (excecdo
feita as insulinas humanas), os esforcos de articulacdo devem ser mais intensos e
direcionados a uma pactuacdo com os municipios sobre itens de interesse prioritario,
assegurando assim escala de producgdo, precos e garantia de fornecimento. Sobre

os itens especializados e estratégicos, a indugdo por parte das PDP vem garantindo
o crescimento nestes segmentos, sobre os quais ainda hé potencial de ampliacdo da
oferta dos laboratérios oficiais.

QUADRO 01. NUMERO DE PRODUTOS REGISTRADOS PELOS LFOB

PRODUTOS REGISTROS

GRAFICO 08. COMPARATIVO ENTRE MOLECULAS

Medicamentos 111 (E ASSOCIACOES) DESCRITAS NA g
RENAME 2018 E REGISTROS ATIVOS
Produtos para Satde 33 DOS LABORATORIOS OFICIAIS
Vacinas 18
VACINAS
Soros 15

No segmento de vacinas
Soros os laboratérios oficias
detém 18 registros dos

Vacinas 26 produtos preconizados

No gréfico 08, apresentamos o portfélio dos laboratérios oficiais comparado aos com- sl [RErETE,
ponentes da Assisténcia Farmacéutica. Para efeito de melhor compreensao, analisamos

. , . Componente Estratégico
vacinas e soros, que fazem parte do Componente Estratégico, separadamente. P 9

Destacamos, no segmento de soros, que a totalidade da produg&o no Brasil é feita pelos Componente Especializado

laboratérios oficiais, que possuem portfélio superior ao nimero de produtos estabelecidos

SOROS

No segmento de soros, a

pela propria Rename 2018. Ja no segmento de vacinas, de altissima relevancia em salde Componente Basico

Ublica e grande impacto populacional, os laboratdrios oficiais detém 18 registros dos 26 1 & el
P 9 mpacto pop 3 ereg 0O 20 40 60 8 100 120 140 160 180 200 we Bl € ealiZack fpelos
produtos preconizados pelos Rename. Esses segmentos sdo embleméticos no que tange laboratérios oficiais.

totalidade da producio

a importancia dos laboratdrios oficiais para a constru¢do de nosso sistema de salide, pois
extrapolam o nimero de usuarios costumazes do Sistema Unico de Saldde, atendendo a
quase totalidade da populacao brasileira.

m Rename m LOs




PESQUISA,
DESENVOLVIMENTO
= INOVACAO

A pesquisa e o desenvolvimento (P&D) de medi-
camentos e outras tecnologias de salde sdo fun-
damentais em um setor no qual a inovagdo muitas
vezes orienta as praticas assistenciais e representa
esperanca na concepg¢do de novos tratamentos. Sdo
de grande importéncia para o desenvolvimento de
novos mercados e negdcios, para o crescimento
econdmico e para o aumento da competitividade
de paises e organizagdes, além de serem potenciais
propulsores para o aumento dos niveis de saude,
qualidade de vida e bem-estar da populagéo.

No contexto da salde publica, as atividades de
P&D sdo pautadas pelo cenério epidemioldgico e
pelas necessidades da populacéo, a fim de atender
as demandas do sistema de salde, afastando assim
a mera ldégica de mercado, onde muitas vezes tais
atividades servem apenas a geragdo de lucro sem
trazer beneficios reais aos sistemas e servicos de
saude e, principalmente, aos pacientes.

No Brasil, os laboratérios oficiais figuram como fer-
ramentas do SUS para viabilizar, por meio da produ-
¢do publica ou de arranjos publico-privados, a am-
pliacdo e a qualificacdo do acesso a medicamentos
e outras tecnologias de salde. Para tanto, é preciso
que sejam realizadas nestes laboratérios atividades
de P&D, entendendo que estas ndo servem apenas
para a geracao de produtos ou servigos inovadores,
mas também para a implementacdo de melhorias
em produtos e processos ja existentes, e para que
haja dominio tecnoldgico das atividades produtivas.

< oo Karen Gonzéle
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Fonte de conhecimento altamente qualificado, o
conjunto dos laboratérios oficiais conta com 565 mes-
tres e 447 doutores que realizam pesquisas de van-
guarda, reconhecidas internacionalmente, em é&reas
como desenvolvimento farmacotécnico, descoberta
e aprimoramento de farmacos, elaboracdo de méto-
dos analiticos, dentre outras. Verdadeiros patriménios
nacionais, os laboratérios oficiais servem a sociedade
brasileira em diferentes aspectos no dmbito da P&D,
como na producio de conhecimento, na formacao e
capacitagdo profissional e no desenvolvimento e apri-
moramento de produtos e processos.

Os laboratérios oficiais muitas vezes realizam suas
atividades de P&D de forma compartilhada, lan-
cando mao de aliangas estratégicas com outros
laboratdrios farmacéuticos publicos ou privados e
com universidades e centros de pesquisas nacio-
nais e internacionais, disponibilizando instalagdes,
equipamentos, materiais e recursos humanos. Des-
taque-se o fato de que alguns dos laboratérios ofi-
ciais sdo ou estdo vinculados diretamente a centros
de pesquisas e universidades.

® Sio Paulo | SP

O intercdmbio de conhecimentos e capacidades e
a referida interacdo dos laboratdrios oficiais com as
instituicdes citadas favorecem que o ciclo da inova-
¢éo seja completo, havendo possibilidade de traba-
lhar desde as pesquisas bésicas até as aplicadas, rea-
lizando desenvolvimento e escalonamento industrial
e pesquisas pré-clinicas e clinicas. Atualmente, en-
contram-se em andamento nos laboratérios oficiais
10 projetos de pesquisa pré-clinica e 3 de pesquisa
clinica, e ha 44 pedidos de patentes depositados
junto ao Instituto Nacional de Propriedade Intelec-
tual (INPI) e 27 potenciais patentes colocadas em
dominio publico por 8 diferentes laboratdrios, o que
pode redundar em produtos inovadores.

A interagdo institucional para inovagdo também é
fator chave quando se trata da transferéncia de tec-
nologias, ou seja, da absor¢do de novas tecnologias
e processos produtivos por parte dos laboratérios
oficiais para a produgdo de medicamentos e outras
tecnologias de saude. Neste tema, tém destaque as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs),
ferramenta lancada pelo Ministério da Saide com o

Instituto Butantan | Fundacao: 1901

Coordena a Olimpiada Brasileira de Biologia
* destinada a todos os estudantes do ensino médio.

intuito de promover a ampliacdo do acesso a medica-
mentos e outros produtos para salde considerados
estratégicos para o SUS, por meio do fortalecimento
do complexo industrial nacional. As parcerias sdo re-
alizadas entre laboratérios publicos ou entre publicos
e privados, buscando promover a producdo publica
nacional. Em seu escopo, inclui-se ndo sé a transfe-
réncia, mas ainda o desenvolvimento de novas tecno-
logias. Hoje sdo 93 PDPs vigentes, tendo sido forneci-
dos pelos laboratdrios oficiais 35 produtos.

Dispor de financiamento adequado também é fator
crucial para gerar inovag&o, pois as atividades de P&D
demandam muitas vezes vultosos e constantes inves-
timentos ou mesmo investimentos a fundo perdido,
visto que tais atividades possuem risco intrinseco. Em
média, o conjunto de laboratdrios oficiais investe 6%
de sua receita em P&D. Para garantir a sustentabilida-
de dessas atividades, diferentes estratégias de finan-
ciamento sdo adotadas, como a dotacdo orcamenta-
ria especifica, a reversdo de parte da arrecadagéo das
vendas de produtos e servi¢os, e a busca por editais
publicos ou privados de fomento a P&D.

B - EIENE]

NOVAS TECNOLOGIAS

Hoje sdo 93 PDPs vigentes, tendo
sido fornecidos pelos laboratérios
oficiais 35 produtos.

PATENTES

27 POTENCIAIS
44 PEDIDOS

EM ANDAMENTO

Hoje hé 44 pedidos de
patentes depositados junto ao
INPI e 27 potenciais patentes
colocadas em dominio publico
por 8 diferentes laboratérios.

Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico,
Fornecimento e Distribuicido de Medicamentos | Fundacao: 2011

E o fornecedor de insulina humana para o Sistema Unico de Satde (SUS)
e tem o desafio de nacionalizar a produgéo desse importante insumo.
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93

PDPs VIGENTES

Atualmente, encontram-se em
andamento nos laboratérios
oficiais 10 projetos de pesquisa
pré-clinica e 3 de pesquisa clinica.

® Simdes Filho |
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® Nitersi | RJ . . . . o Curitiba | PR
Instituto Vital Brazil S/A. | Fundagdo: 1919

Centro de Producdo e Pesquisa de Imunobiolégicos | Fundacao: 1987

Produzird um soro especifico para a picada de abelha africana
(soro antiapilico), em associacdo com o Centro de Estudos de

Venenos e Animais Peconhentos (Cevap/Unesp).

Unico produtor do antigeno para a fabrica¢do do soro antiloxoscélico
(aranha marrom) no Brasil
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GRAFICO 07. N° DE LFOBs QUE
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(10) m Sim Ndo ® N&o responderam

(6)
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O
Goiania | GO
Indiistria Quimica do Estado de Goias S/A.| Fundacao: 1962

Fornece glicosimetros utilizados por pessoas com diabetes
em diversos estados e municipios brasileiros
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300 milhoes

doses de vacinas em 2017

+50%

0)
DE?& medicamentos para DST/Aids

100%

dos soros

+ 30 kits diagnéstico
AIDS, F. Amarela, Dengue,

Zika, Chikungunya

antipeconhentos
ofertados pelo SUS

©

+6 bilhoes

unidades farmacéuticas por

Centro de
referéncia
em PD&l

Medicamentos

ano de capacidade produtiva . . . . 5
Cancer, Hepatite Viral, Hipertensao,

Diabetes, Tuberculose, Hanseniase
e Malaria, entre outros

® Rio de Janeiro | RJ

Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica | Fundagao: 1979

Serd um dos laboratérios oficiais de referéncia para a producao
de medicamentos oncolégicos de base sintética.
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DESAFIOS

Estratégias de gestao da producao farmacéutica
oficial, em face de sua base juridico-legal

A diversidade juridica entre os laboratérios oficiais,
fator identificado pela pesquisa, assume relevancia
para a sua gestdo organizacional e, mais especifica-
mente, industrial. As implicagdes superam a esfera
de atuagdo das suas respectivas procuradorias e as-
sessorias juridicas para impactar diretamente o pla-
nejamento e a execugdo orgamentéria, financeira,
logistica, bem como a gestdo de recursos humanos.

As regulamentacBes sanitérias para a produgdo
farmacéutica industrial exigem investimentos finan-
ceiros na estruturacdo fabril (equipamentos, obras,
reformas), no desenvolvimento e validacdo de pro-
cessos, e na contratagdo e capacitacado de recursos
humanos. Exigéncias que, para serem cumpridas,
requerem planejamento orcamentério eficiente,
disponibilidade de recursos financeiros e agilidade
da maquina publica nos processos licitatérios para
a contratagcdo de bens e servigos.

Diversos laboratérios oficiais, ao longo de sua histdria,
buscam solucdes administrativas e investem no desen-
volvimento de ferramentas de gestdo de modo que
possam atender as regulamentacgdes sanitarias para a
continuidade da produgéo e, ao mesmo tempo, inves-
tir no desenvolvimento e inovagéo tecnoldgicos para a

oferta de novos produtos. Porém, outros laboratdrios
oficiais apresentam dificuldades para se adequar pron-
tamente as exigéncias sanitarias, comprometendo, as-
sim, a manutenc&o de seu portfdlio de produtos e, por
consequéncia, sua arrecadacg&o financeira.

Assim, o que distingue os laboratérios oficiais entre
si é a capacidade de gestdo para superar tais exigén-
cias e dificuldades.

Para tanto, as assessorias juridicas dos laboratérios
oficiais, sejam proprias ou terceirizadas, precisam
conhecer o negdcio em si e as condigdes do mer-
cado em que atuam. N&o basta saber da lei de li-
citagBes. Torna-se igualmente decisivo conhecer as
regulamentacgdes sanitarias vigentes e a legislagdo
que trata da Politica Nacional de Inovacgédo Tecnolé-
gica em Saude.

Desta forma, as éreas juridicas dos laboratérios oficiais
devem estabelecer intercdmbio e didlogo permanen-
te entre si, para trocar experiéncias exitosas e modus
operandi perante os rgdos de controle e fiscalizagdo
aos quais devem submeter seus processos produtivos,
para atender as conformidades da lei em prazos com-
pativeis com uma gesto eficiente e de resultados.

39
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Qualificacdao de fornecedores
uma necessidade de todos

A qualificagdo de fornecedores é obrigatéria para
todas as industrias submetidas a fiscalizacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). A
qualificacdo é de suma importancia para a promo-
¢cdo da melhoria continua entre o laboratério oficial
e seus fornecedores. O mercado exige, cada vez
mais, que a qualidade seja um diferencial compe-
titivo, portanto, uma necessidade real para o cres-
cimento e a sobrevivéncia dos laboratérios oficiais.

Para todas as industrias farmacéuticas, a qualifica-
¢do de fornecedores é um processo continuo e que
envolve um gasto consideravel de recursos finan-
ceiros. Porém, para as inddstrias do setor privado,
o processo se dé de maneira mais fécil, pois a esco-
lha dos fornecedores é feita de maneira direta, sem
necessitar de processos licitatérios.

® Rio de Janeiro | RJ

Em contrapartida, os laboratdrios oficiais precisam
cumprir as exigéncias formais e prazos estipulados
pela da lei de licitagdes.

Diante da constatagdo dessa dificuldade, surge en-
tre os laboratdrios associados a Alfob a discussdo a
respeito de um Banco de Dados sobre Fornecedores,
vinculado a associa¢do, que, por esse meio, poderia
disponibilizar informagdes aprofundadas relativa aos
fornecedores de matérias-primas e outros insumos,
ficando a disposicdo de qualquer laboratdrio oficial.

Outra proposta que ganha forga, a fim de se otimi-
zar o uso dos recursos publicos para uma mesma
finalidade, é que os laboratdrios oficiais pudessem
estabelecer um Unico Programa de Qualificagéo
dos Fornecedores que atendesse a todos, a ser
executado por intermédio da Alfob.

Laboratério Farmacéutico da Marinha | Fundagao: 1906

Realiza estudo clinico da substancia natural quercetina
para utilizacdo como suplemento alimentar.
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Gestao empreendedora
um olhar para o futuro

Os laboratdrios oficiais possuem caracteristicas pré-
prias, para além de suas naturezas juridicas. Uns tém
processos de produgdo historicamente voltados
para a fabricacdo de produtos biolégicos (soros e va-
cinas); outros mantém linhas de origem sintética, um
terceiro cluster volta-se para a pesquisa e o desen-
volvimento, e um Gltimo para outros produtos para a
salde e a prestacéo de servicos.

Independentemente de sua linha de atuacdo, os la-
boratdrios oficiais tém que planejar seu futuro, enten-
dendo de maneira clara qual é o foco do seu negécio,
no presente e no futuro.

Para tanto, é imperativa a profissionalizagdo da ges-
tdo do negdcio e a elaboragdo de um plano diretor,
que pode contribuir para que toda a equipe compar-
tilhe o entendimento sobre os requisitos impostos

pelo mercado farmacéutico e a missdo da produgdo
oficial estabelecida pela legislacdo brasileira.

Alguns laboratérios oficiais ja vém implementando
areas especificas voltadas para o desenvolvimento de
novos negdcios (produtos e mercados).

Todo laboratério oficial, mediante seu plano diretor,
deve estabelecer as metas de capacitacdo para seus
colaboradores — tanto o corpo técnico quanto geren-
cial devem ser qualificados, e para além de suas ativi-
dades cotidianas.

Neste sentido, propde-se que a Alfob promova cur-
sos voltados para as areas de planejamento corporati-
vo, empreendedorismo e desenvolvimento de novos
negdcios, o que possibilitaria uma visdo de gestdo
estratégica de seus funcionarios, em conexdo com a
realidade mercadoldgica que se impde.

® Jo3do Pessoa | PB

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos | Fundagao: 2014

E o laboratério oficial referéncia no desenvolvimento de medicamentos

fitoterapicos.
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PERSPECTIVAS

Producao de vacinas e soros
manter-se na vanguarda

Os laboratérios oficiais atuam na vanguarda da pro-
ducado de soros antipegconhentos e vacinas no Brasil.
Desde o inicio do século passado, aumenta a partici-
pacdo de mercado dos laboratdrios oficiais na oferta
desses insumos estratégicos para o SUS.

Com a criagdo do Programa Nacional de Imuniza-
cédo (PNI), no ano de 1973, o governo federal vem
se empenhando em ofertar as vacinas recomenda-
das pela Organizagcdo Mundial da Sadde (OMS). Os
laboratdrios oficiais sdo os responsaveis pela pro-
ducgdo e detencgdo do registro de quase todas elas.

® Rio de Janeiro | RJ

A oferta de soros antipeconhentos tem se diversifi-
cado, para atender as necessidades da populacédo
brasileira, o que assegura aos laboratérios oficiais
100% de todo o elenco preconizado pela Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

Os investimentos realizados pelos laboratdrios oficiais
em suas plantas fabris, com o apoio do Ministério da
Salde, na pesquisa e desenvolvimento de novos pro-
dutos e em processos de transferéncia de tecnologia,
sdo fundamentais para o sucesso do PNI.

oy 200

milhoes

DE BRASILEIROS

Produtos de qualidade,
com niveis elevados de
confiabilidade e seguranca
garantem a vacina em todo

territério nacional. ASSISTIDOS

Milhdes de brasileiros sdo vacinados a cada ano gra-
cas a oferta de produtos de qualidade, a precos que
possibilitam a cobertura assistencial de mais de 200
milhdes de brasileiros, com niveis elevados de con-
fiabilidade e seguranca, e o atendimento das espe-
cificidades requeridas em todo o territério nacional.

A ampliagéo da cobertura populacional e a advento
de novos produtos para o PNI tornam-se possiveis,
dentro da realidade orcamentéria do SUS, com a
participacao efetiva e soberana dos laboratérios ofi-
ciais. Mais do que da histéria, os laboratdrios oficiais
sdo peca fundamental do futuro das politicas publi-
cas de imunizag¢do no Brasil.

Tiochai / Pixak
- sin Tipchai / Pixaba,
foto: Sa xabay

100%

DOS SOROS
OFERTADOS
PELO SUS
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SOROS ANTIPECONHENTOS
Laboratérios oficias garantem
100% da oferta todo o elenco

preconizado pela Rename.

@® Rio de Janeiro | RJ

Instituto de Tecnologia em Farmacos | Fundacdo: 1976
Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército | Fundacao: 1808

Coordena o primeiro doutorado profissional em Gestao,
Pesquisa e Desenvolvimento na area farmacéutica no Brasil.

Primeiro laboratério oficial do Brasil.




LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL

Assegurar a producao de medicamentos
orfaos e negligenciados para as necessidades
de saude da populacao brasileira

O desafio da producéo e a oferta de medicamen-
tos orfaos e negligenciados atinge o mundo inteiro.
O setor privado farmacéutico, sempre em busca da
inovacao para auferir maiores lucros, adota a politica
de abandonar a producéo de produtos de baixa de-
manda e rentabilidade.

No Brasil, a oferta de medicamentos 6rfaos e ne-
gligenciados para determinadas doencas pelo SUS
vem sendo possivel, gracas a sua rede de laborato-
rios oficiais. Diversos medicamentos, utilizados para
o tratamento da tuberculose, hanseniase, doenca de
Chagas, maléria e outras endemias focais, sem con-
tar alguns soros antipegonhentos, sdo produzidos hé
décadas pelos laboratdrios oficiais.

O desfio atual é a garantia da oferta de muitos des-
ses medicamentos para a populagdo brasileira. A
quase totalidade dos medicamentos 6rfdos e negli-
genciados ofertados pelo SUS é de responsabilida-
de do Ministério da Saude.

Os laboratérios oficiais possuem diversas linhas
de producio certificadas e ativas, com capacidade
tecnoldgica para produzir boa parte do elenco de
medicamentos 6rfaos e negligenciados, atualmen-
te em falta no SUS.

Entretanto, é preciso ter clareza quanto a alguns de-
safios para a efetiva producdo dos medicamentos
6rfaos e negligenciados pelos laboratérios oficiais:

* A definicdo da estratégia de suprimento do In-
sumo Farmacéutico Ativo (IFA) — atualmente a
maioria dos medicamentos que se encontram
com problema de oferta sofreu interrupgdo ou
problemas de qualidade no fornecimento do IFA.

* A definicdo da estratégia de preco — alguns
produtos se tornam "érfdos” porque os precos
registrados na Camara de Regulacdo do Mer-
cado de Medicamentos — Cmed/Anvisa torna-
ram-se defasados e, com o aumento dos custos
de producéo associado a exigéncia das normas
sanitarias, resultam economicamente invidveis.

* A definicdo do tamanho minimo de lote regis-
trado para diversos medicamentos versus a
quantidade minima consumida — dado o modelo
produtivo existente e a demanda dos produtos,
0s registros existentes estdo associados a quan-
tidades muito elevadas, o que gera desperdicios
ou a necessidade de alteragdo do regjistro, acarre-
tando custos impeditivos.

Para as solu¢bes devidas, com objetivo de aten-
der as necessidades da populagéo brasileira, a
Alfob entende que o Ministério da Saude deve-
ré apresentar a real necessidade de demanda
para o conjunto desses produtos no médio pra-
zo. Sera decisivo que as aquisicdes ocorram em
quantidade suficiente do produto para viabilizar
a operagao, com uma programagao que permita
entregas fracionadas para evitar desperdicio.

E imprescindivel, ainda, que o Ministério da
Saude conduza, em conjunto com a Anvisa, a
estratégia de atualizagdo dos registros desses
medicamentos e a transferéncia de registros
para os laboratdrios oficiais, além de direcionar
o uso do fomento para racionalizagdo e otimi-
zacdo das plantas produtivas.
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* Os laboratdrios oficiais, por seu turno, devem
se responsabilizar pela estruturacdo de uma es-
tratégia racional para a oferta de medicamen-
tos direcionados as doencgas negligenciadas e
de drogas 6rfas. Devem, ainda, assegurar aces-
so a esses itens, por meio de planejamento de
producdo, em acordo com os padrdes sanita-
rios vigentes.

* Também é papel intransferivel dos laboratérios
oficiais buscar a atualizagdo tecnoldgica dessas
linhas de cuidado, visando a oferta de novas te-
rapias dentro de padrdes de custo compativeis
com as dimensdes do SUS, bem como susten-
tar estratégias de investimento e financiamento
proprios, para complementar os recursos fede-
rais de fomento.

ACOES NECESSARIAS

Ministério da Saiude
Apresentacdo da real necessidade de demanda
dos medicamentos 6rfaos e negligenciados

Ministério da Saide + Anvisa
Conducgéo de estratégia de atualizacdo e
transferéncia dos registros para os LFOBs

Laboratérios Oficiais
Estruturagdo de estratégia de oferta de medicamentos
+ atualizacdo tecnolégica das linhas de cuidado
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Retomada da producao de
medicamentos para a atencao basica

O Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems) realizou um levantamento nacio-
nal sobre a Relagdo Municipal de Medicamentos do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica e
a situacdo dos processos de compra pelos gestores
municipais do SUS. Dados preliminares indicaram
dificuldades dos municipios brasileiros, de todas as
regides do pais, em adquirir medicamentos para a
atencdo baésica. As licitacdes realizadas por estes
apresentam diversos medicamentos sem oferta ne-
nhuma pelos fornecedores (desertas) ou com valo-
res que inviabilizam a aquisicdo (fracassadas).

O comprometimento das a¢des e programas realiza-
dos na atencao basica, como o tratamento da hiper-
tensdo e da diabetes, o programa de satide mental
e a antibioticoterapia sdo alguns dos problemas en-
frentados pelos municipios com de medicamentos.

Com os elevados investimentos realizados nos ulti-
mos anos, os laboratdrios oficiais encontram-se com
uma capacidade tecnoldgica instalada de producéo,
que atende em boa parte a demanda da atencéo
bésica de medicamentos sdlidos orais (comprimidos
e capsulas), de liquidos orais (xaropes, solucdes e
suspensdes) e de semissélidos (cremes e pomadas).

Alguns laboratérios possuem diversos registros de
medicamentos destinados a atengdo basica e ja es-
tédo retomando a producdo dos mesmos. Mas, da
mesma maneira que ocorre com os medicamentos
orfaos e negligenciados, sdo necessérias algumas
acOes para agilizar a oferta destes produtos.

A ampliagdo da oferta requer que os registros (no-
vos e renovagdo) na Anvisa tenham um processo de
fast track, semelhante ao ja permitido para outros
medicamentos ofertados ao SUS. O entendimento
de prioridade deve ser estendido aos medicamen-
tos que garantem o tratamento de milhdes de bra-
sileiros, em toda a rede basica de atengdo a salde.

Do mesmo modo, os laboratérios oficiais devem
estruturar de maneira coordenada uma estratégia
racional de oferta desses medicamentos, com uma
producdo planejada para a oferta de novos produ-
tos dentro de padrdes de custo compativeis. Ja os
municipios e estados devem priorizar a aquisicdo
desses medicamentos por intermédio dos labora-
térios oficiais, utilizando-se das prerrogativas da lei
de licitagbes.
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Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao
Tecnoldgica - necessidades do SUS

As atividades de pesquisa representam a origem
dos primeiros laboratérios oficiais. A produgdo de
soros, vacinas e biofarmacos exige, permanente-
mente, grandes investimentos em atividade de
pesquisa e desenvolvimento para novos itens e
processos. A fabricagdo de medicamentos de ori-
gem sintética, realizada por grande parte dos labo-
ratérios, também exige um corpo técnico dedicado
para novas formulacdes e aperfeicoamento de ou-
tras. O desenvolvimento de produtos para a sadde
requer um olhar voltado para o futuro, em conso-
nancia com as tecnologias mais complexas.

Os investimentos realizados pelos laboratdrios ofi-
ciais, nos ultimos anos, proporcionaram a absor¢éo
de tecnologias, por intermédio ou ndo das PDPs,
que permitiram o registro e a oferta ao SUS de me-
dicamentos de alto custo e complexidade. Para
tanto, novas linhas de producdo e laboratérios de
P&D foram construidos e/ou reformados, foram ad-
quiridos equipamentos de ultima geracéo, contra-
tados e capacitados profissionais de diversas areas.

Pode-se afirmar que, para alguns laboratérios ofi-
ciais, o processo de transferéncia de tecnologia, com
parceiros nacionais ou internacionais, fortaleceu suas

areas de P&D, consolidando-os como referéncia tec-
noldgica, em seus nichos de atuagdo. Para outros, re-
presentou a estruturacio béasica de P&D, favorecendo
o desenvolvimento da modelagem de seus negdcios.

A importancia dos investimentos em P&D, realiza-
dos pela rede de laboratdrios oficiais, tem um sig-
nificado que extrapola o olhar sobre suas plantas
fabris. Esses investimentos os tornam aptos a con-
tribuir na Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo
Tecnoldgica em produtos necessérios as demandas
dos programas e a¢des de saude do SUS.
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Buscar a participacao crescente dos
laboratérios oficiais na capacitacao e
qualificacao dos profissionais de saude

Uma das missées dos laboratdrios oficiais é contri-
buir para a formacéo profissional. As caracteristicas
de producgdo, pesquisa e desenvolvimento, e de
inovagao tecnoldgica de medicamentos bioldgicos
e sintéticos, além de outros produtos para a saude,
englobam vérias expertises representadas por di-
versas areas de conhecimento.

Alguns laboratérios oficiais, cientes dessa respon-
sabilidade, tém investido na area educacional, ofer-
tando cursos de pds-graduagdo (especializagdo,
mestrado e doutorado) n&o sé para seus colabora-
dores como também para profissionais sem vinculo
com essas instituicdes. Atuam, desta forma, como
instituicdes de ensino especializado voltadas para
as necessidades das politicas de satde e do merca-
do farmacéutico.

Qutra iniciativa importante para a formagao profissional
¢ a oferta de estagios curriculares e extracurriculares a
estudantes de graduagdo. A maioria dos laboratdrios
oficiais oferece vagas para académicos de diversos
cursos, com destaque para Farmacia, Biologia, Biotec-
nologia, Medicina Veterinaria, Engenharia e Adminis-
tragdo. Como era de se esperar, a maioria dos gradu-
andos pertence aos cursos de Farmécia e Biologia.

Especificamente, para a drea da Farmacia e em con-
sonéncia com as atuais diretrizes curriculares nacio-
nais, o Conselho Federal de Farmacia, parceiro des-
ta pesquisa, e a Alfob tém como projeto a oferta de
um programa nacional de estagio na area industrial
farmacéutica, aproveitando todo o potencial e a di-
versidade produtiva do parque dos laboratdrios ofi-
ciais, situados em vérios estados brasileiros.

Belo Horizonte | MG Fundacdo Ezequiel Dias | Fundacdo: 1907

Por intermédio de parcerias técnico-cientificas, estimula a
geracao de startups para solucionar problemas de satde publica.
Uma dessas startups foi listada, em 2018, como uma das cem
empresas mais promissoras do Brasil.
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As atribuicoes estratégicas dos laboratoérios
oficiais e a exigéncia de um marco juridico-legal

As atribuicBes estratégicas para o SUS assumidas
historicamente pelos laboratérios oficiais, seja pela
oferta de medicamentos indispensaveis a popula-
céo brasileira, seja pela lideranga na participagdo
do mercado de vacinas e soros, e pelo papel de
vanguarda na pesquisa, desenvolvimento e inova-
cdo tecnoldgica — todos esses motivos levam a ne-
cessidade de se compatibilizar, articular e atualizar
o conjunto juridico-normativo em um “marco juridi-

|u

co-legal” para o setor, a exemplo do que j4 fizeram

outros paises.
Nessa perspectiva, sdo objetivos desse marco:

e Constituir a Rede Publica de Laboratérios Ofi-
ciais, compreendido pelos laboratérios de natu-
reza juridica federal, estaduais, municipais, univer-
sitérios e das Forcas Armadas, em acordo com o
arcabouco legal do SUS.

Orientar a constituicdo da Rede Publica de La-
boratérios Oficiais pela diretriz estratégica de
melhoria continua da condi¢do de saude da
populacéo brasileira, por meio do acesso a me-
dicamentos, vacinas, soros, insumos e outros
produtos para a salde de qualidade.

Buscar continuamente a sustentabilidade econé-
mica da Rede Publica de Laboratérios Oficiais, no
tocante a cooperagdo para o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, e o aprimoramento lo-
gistico das cadeias produtivas.

Possibilitar a ampliacdo da oferta de medicamen-
tos, vacinas, soros, insumos, kits de diagndsticos
e outros produtos para a saude, por meio do es-
tabelecimento de parcerias publico-publico e pu-
blico-privadas (nacionais e internacionais).

® Curitiba | PR

Instituto de Tecnologia do Parana | Fundagao: 1940

Unico produtor brasileiro de vacina antirrédbica para uso veterinario.
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CONCLUSAO

A equidade no acesso aos medicamentos, soros, vaci-
nas e outros produtos para a salde é condicdo para a
cumprimento do direito constitucional a satde e para
se assegurar a plena cidadania a todos os brasileiros.

O corpo diretivo e técnico dos laboratérios farmacéu-
ticos oficiais do Brasil estd consciente de que somen-
te com a busca incessante e obstinada da eficiéncia,
do aprimoramento técnico-profissional e da atualiza-
cdo cientifica e tecnoldgica eles serdo cada vez mais
imprescindiveis na realizacdo da sua missao institucio-
nal de prover os insumos que sdo estratégicos e vitais
para a salde da nossa populagéo.

A superacdo de diversos desafios identificados por
esta pesquisa somente serd possivel mediante a co-
esdo dos laboratérios oficiais em torno das perspecti-
vas estratégicas, igualmente mapeadas.

Estando assim alinhados, poderdo os laboratdrios
oficiais buscar e compartilhar solugdes de interesse
comum, otimizando o uso de recursos, aproveitando
sinergias e fortalecendo posi¢des unificadas em pro-
cessos de negociagdo interinstitucional, que deverdo
se tornar cada vez mais decisivos nos tempos atuais.

O compartilhamento da visdo estratégica de futuro
passa pelo aprofundamento dos debates em torno
da formagdo de uma rede unificada dos laboraté-
rios publicos, com a divisdo de atribuicbes, a busca
de complementaridades em processos produtivos e
logisticos, bem como o alcance de escalas fabris, a
precos competitivos, que tornem possiveis a ocupa-
céo de espacos crescentes no mercado farmacéutico.

Ser competitivo serd, assim, cada vez mais, condi-
céo para melhor cumprir a tdo honrada miss&o his-
térica que nos foi destinada. Fazer da melhoria con-
tinua de processos e produtos uma prova de que os
laboratérios publicos sdo, sim, motivo de orgulho
dos brasileiros.

Constituem-se, pois, em inalienavel patriménio pu-
blico, uma vez que provam ser capazes de assegurar
a soberania nacional na producdo de medicamen-
tos, soros, vacinas e outros produtos para a salde
de toda a populacdo da maior democracia mundial
a subscrever em sua Constituicdo Federal o direito
universal a satde.
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Atualmente, a ALFOB conta com 18 Laboratérios Farmacéuticos

associados, e com representacéo formal junto ao Ministério da
Salde e ao grupo gestor do Complexo Industrial da Sadde.

A maioria de seus associados esté vinculada a governos estaduais,

quatro s&o ligados a universidades e cinco a instituicdes federais

(trés pertencem as Forcas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica,

e dois diretamente ao Ministério da Sadde).

Laqgfa
Laboratério Quimico-Farmacéutico
da Aeronéutica

LFM

Laboratério Farmacéutico da Marinha

FAP
Fundagdo Ataulpho de Paiva

LQFex
Laboratério Quimico e
Farmacéutico do Exército

IVB
Instituto Vital Brazil S/A

Biomanguinhos
Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos

Funed
Fundagdo Ezequiel
Dias
Farmanguinhos
Instituto de Tecnologia em
Farmacos
Tecpar CPPI
Instituto de Centro de Producao
Tecnologia e Pesquisa de
do Parana Imunobiolégicos

Butatan
Instituto Butantan

Furp
Fundagdo para o Remédio Popular
“Chopin Tavares de Lima”

Nuplam/UFRN
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e
Medicamentos

Lafepe

Laboratério Farmacéutico do Estado
de Pernambuco Governador Miguel
Arraes S/A

Bahiafarma

Fundagdo Baiana de Pesquisa Cientifica e
Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento
e Distribuicdo de Medicamentos

Iquego
Industria Quimica do Estado de
Goias S/A
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IPeFarM
Instituto de Pesquisa em
Farmacos e Medicamentos

Certbio

Laboratério de Avaliagdo e
Desenvolvimento de Biomateriais
do Nordeste

Os Laboratérios Oficiais estdo
situados nas regides Nordeste,
Centro-Oeste, Sudeste e Sul

e compdem a Rede Brasileira
de Producéo Publica de
Medicamentos (RBPPM).

A capacidade instalada
existente na RBPPM apresenta
um potencial de 16,6 bilhdes de
Unidades Farmacéuticas/ano.
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CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF) Walter da Silva Jorge Jo3do (PA)
Romeu Cordeiro Barbosa Neto (AC) Jodo Samuel de Morais Meira (PB)
José Gildo da Silva (AL) Braulio César de Sousa (PE)

Marcos Aurélio Ferreira da Silva (AM) Elena Lucia Sales Souza (Pl)

Carlos André Oeiras Sena (AP) Luiz Gustavo de Freitas Pires (PR)
Altamiro José dos Santos (BA) Alex Sandro Rodrigues Baiense (RJ)
Luis Cldudio Mapurunga da Frota (CE) Lenira da Silva Costa (RN)

Forland Oliveira Silva (DF) Lérida Maria dos Santos Vieira (RO)
Gedayas Medeiros Pedro (ES) Erlandson Uchéa Lacerda (RR)
Ernestina Rocha de Sousa e Silva (GO) Josué Schostack (RS)

Luis Marcelo Vieira Rosa (MA) Paulo Roberto Boff (SC)

Gerson Antdnio Pianetti (MG) Margarete Akemi Kishi (SP)

Mércia Regina Gutierrez Saldanha (MS) Maria de Fatima Cardoso Arag3o (SE)
José Ricardo Arnaut Amadio (MT) Marttha de Aguiar Franco Ramos (TO)

ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL (ALFOB)
Ronaldo Dias Ferreira - Bahiafarma

Mauricio Zuma Medeiros - Instituto Biomanguinhos

Dimas Tadeu Covas - Instituto Butantan

Marcus Vinicius Lia Fook - Laboratdrio de Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais - CERTBIO
Rubens Luiz Ferreira Gusso - Centro de Produgéo e Pesquisa de Imunobiolégicos - CPPI

Jorge Souza Mendonga - Instituto Farmanguinhos

Germano Gerhardt Filho - Fundacgdo Ataulpho de Paiva - FAP

Mauricio Abreu Santos - Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED

Afonso Celso de Barros Santos - Fundagdo para o Remédio Popular - FURP

Denes Pereira Alves - Industria Quimica do Estado de Goias S.A - IQUEGO

Rui Oliveira Macedo - Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos - lpeFarM

Roberto Pozzan - Instituto Vital Brazil S.A - IVB

Flavio Gouveia - Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A - LAFEPE

Coronel - Jodo Vicente de Oliveira - Laboratério Quimico Farmacéutico da Aerondutica - LAQFA
Capitdo de Mar e Guerra - André Luiz Hammen - Laboratério Farmacéutico da Marinha - LFM
Tenente Coronel - Haroldo Paiva Galvao - Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército - LOFEx
Carlos José de Lima - Ndcleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos - NUPLAM

Jorge Augusto Callado Afonso - Instituto de Tecnologia do Parand - TECPAR
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