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A DEPENDENCIA DE INSUMOS FARMACEUTICOS IMPORTADOS NO BRASIL: UM ESTUDO DE CASO DO
MEDICAMENTO ANTIRRETROVIRAL NEVIRAPINA NO LABORATORIO FARMACEUTICO OFICIAL
FARMANGUINHOS

RESUMO

O Brasil é o principal mercado farmacéutico da América Latina e, apesar da posicdo de destaque, 0 pais produz
somente cerca de 2% do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) — substancia responsavel pelo efeito terapéutico do
medicamento — comparado ao total importado. O objetivo deste trabalho foi analisar a dependéncia nacional do
insumo farmacéutico importado Nevirapina para a produgdo do medicamento antirretroviral (ARV) no Laborat6rio
Farmacéutico Oficial Farmanguinhos. Foi evidenciado que o IFA utilizado para a produgdo dos medicamentos ARV
Nevirapina de 2009 a 2013 foi importado e representou mais de 70% do custo final do medicamento. A aquisicéo
de IFA no mercado internacional tem como consequéncia o impacto no déficit da balanca comercial brasileira e,
para que esse déficit seja reduzido, observa-se a necessidade do fortalecimento do Complexo Econémico Industrial
da Saude, como a industria farmoquimica nacional, por meio de politicas publicas articuladas e mecanismos de
financiamento a inovacéo tecnoldgica.

Palavras-chave: Insumo farmacéutico AIDS; Nevirapina; Industria Farmoquimica; Tratamento.CODIGOS JEL:
118; 032; 031; 038

THE DEPENDENCE ON IMPORTED PHARMACEUTICAL INPUTS IN BRAZIL: A CASE STUDY OF THE
NEVIRAPINE ANTIRETROVIRAL DRUG IN THE FARMANGUINHOS OFFICIAL PHARMACEUTICAL
LABORATORY
ABSTRACT

Brazil is Latin America’s biggest pharmaceutical market , but it produces only about 2% of all Active Pharmaceutical
Ingredients (API) - substances responsible for the therapeutic efficacy - compared to total imports. The aim of this
paper was to analyze the national dependency on the Navirapine imported pharmaceutical input for the production
of an antiretroviral drug (ARV) by the Farmanguinhos Official Pharmaceutical Laboratory. It demonstrated that the
API used for the production of antiretroviral drug Nevirapine was imported from 2001 to 2013 and represented over
70% of the final cost of the drug. The acquisition of API in the international market is leading to impact on the
deficit in the trade balance and for this deficit to be reduced it iss necessary to strengthen the Health Industrial
Economic Complex, like the national pharmochemical industry, through coordinated public policies and financing
mechanisms to technological innovation.
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032; 031; 038

Elaine Cristina Ferreira Dias*

Munik Camargo Pereira Ambrosino?

Nubia Regina de Oliveira®

Jorge Lima de Magalhaes*

! Mestre em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica pela Fundacéo Oswaldo Cruz - Fiocruz, Rio de
Janeiro (Brasil). Analista de Gestdo em Salde Publica - Responsavel pelo planejamento estratégico do Instituto de Tecnologia
em Farmacos pela Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, Rio de Janeiro (Brasil). E-mail: elainedias@far.fiocruz.br

2 Mestre em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica pela Fundagio Oswaldo Cruz - Fiocruz, Rio de
Janeiro (Brasil). Tecnologista em Saude Publica do Instituto de Tecnologia em Farmacos pela Fundagdo Oswaldo Cruz -
Fiocruz, Rio de Janeiro (Brasil). E-mail: munikambrosino@far.fiocruz.br

3 Mestre em Gestao, Pesquisa e Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica pela Fundacéo Oswaldo Cruz - Fiocruz, Rio de
Janeiro (Brasil). Analista de Assuntos Regulatorios na Biomerieux Brasil, Rio de Janeiro (Brasil) E-
mail: nubia.oliveirafarm2@gmail.com

4 Doutor em Ciéncias pela Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ, Rio de Janeiro (Brasil). Professor Permanente do
Mestrado em Gestéo, Pesquisa e Desenvolvimento na Indistria Farmacéutica de Farmanguinhos pela Fundagdo Oswaldo Cruz
- Fiocruz, Rio de Janeiro (Brasil). E-mail: jorgemagalhaes@far.fiocruz.br

DIAS / AMBROSINO / OLIVEIRA / MAGALHAES 125 Revista de Gestéo em Sistemas de Sade - RGSS
Vol. 5, N. 2. Julho/ Dezembro. 2016


https://core.ac.uk/display/188629487?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1
mailto:elainedias@far.fiocruz.br
mailto:elainedias@far.fiocruz.br
mailto:munikambrosino@far.fiocruz.br
mailto:nubia.oliveirafarm2@gmail.com
mailto:jorgemagalhaes@far.fiocruz.br

a\
l-“
\\\‘ RGSS

DIAS / AMBROSINO / OLIVEIRA / MAGALHAES

A Dependéncia de Insumos Farmacéuticos Importados no Brasil: Um Estudo de Caso do Medicamento
Antirretroviral Nevirapina no Laboratério Farmacéutico Oficial Farmanguinhos

INTRODUCAO

A indGstria de base quimica e biotecnoldgica
compBe um sistema produtivo que se destaca no
Complexo Industrial da Saude (CIS) e este tem impacto
na atividade econdmica do pais, além de possuir
articulagcdo com o Sistema Nacional de Saude (Gadelha,
Maldonado, Vargas, & Barbosa, 2009). Para atender a
esse sistema, a indistria farmacéutica estd entre as
empresas que mais investem em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) no mundo (Melo, 2013). Nesse
sentido, a inovagdo tecnoldgica tem sido reconhecida
como o diferencial para a competitividade e para a
sobrevivéncia desse segmento no mercado (Vieira &
Oyahon, 2007).

Uma grande diferenca, em relacdo ao mercado
farmacéutico dos paises desenvolvidos, é o dominio das
empresas multinacionais no mercado brasileiro®.
Acrescenta-se, ainda, a peculiaridade do Brasil em
possuir em seu territdrio nacional empresas privadas e
publicas no segmento farmacéutico. Além das empresas
privadas hacionais e transnacionais produzindo
medicamentos, existem mais de 20 produtores publicos
de medicamentos, dos quais um pertence ao Ministério
da Saude (MS), trés séo das forcas armadas (Aeronautica,
Exército e Marinha) e os demais aos Estados brasileiros.
Essa rede de producdo publica é conhecida por
Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais (LFO) e atua nas
demandas do Sistema Unico de Salde (SUS),
principalmente no que tange as doencas negligenciadas,
em que ndo ha interesse do mercado privado (Antunes &
Magalhdes, 2008).

A participacdo das dez maiores empresas
multinacionais vem aumentando nos dltimos anos e
representa aproximadamente 50% do total de vendas do
setor farmacéutico no Brasil (INTERFARMA, 2013). De
acordo com dados de FERST (2013) com base em IMS
Health (2012), esse percentual vem se mantendo desde
1999, e o restante das outras empresas divide a fatia de
mercado remanescente do mercado, em torno de 40%.
Como a previsdo é de continuidade no crescimento, o

mercado farmacéutico mundial devera atingir cerca de
US$ 1,1 trilhdo em 2015 no total de vendas de
medicamentos e o Brasil podera ocupar o 42 lugar nesse
mercado (INTERFARMA, 2013).

O Brasil é o principal mercado farmacéutico da
América Latina, movimentando cerca de US$ 28,5
bilhdes em 2012, de acordo com dados do IMS Health®.
Apesar da posicdo de destaque, 0 pais produz somente
cerca de 2% do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) —
substancia responsavel pelo efeito terapéutico do
medicamento — em comparacdo ao total importado
(FIOCRUZ, 2014). O resultado foi um déficit de US$ 1,8
bilhdo no segmento de farmoquimicos em 2012, segundo
apuracdo do saldo pela ABIFINA (2014).

Conforme Vieira e Oyahon (2007), as estratégias
de investimento em P&D das multinacionais priorizam a
obtencdo de principios ativos ao invés dos produtos finais
porque o “monopodlio da tecnologia de fabricacdo do
farmaco que traz lucros extraordinarios s empresas, na
medida em que esse componente representa 70% a 80%
do preco final do medicamento”.

A importancia do tema se justifica pelo valor
estratégico e pela alta representatividade do insumo
farmacéutico no custo total de medicamento.

Este artigo tem como objetivo analisar a
dependéncia brasileira do insumo farmacéutico
importado Nevirapina para a produ¢do do medicamento
antirretroviral do Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos).

METODOLOGIA

Para a realizacdo do trabalho foi utilizada a
revisdo bibliografica em bases de dados que contém
periodicos indexados como artigos, livros. Sdo elas
SCOPUS, Scielo, PubMed etc. Também foram acessados
féruns, portais na web de associagdes de classe oficiais,
laboratérios farmacéuticos e da industria farmoquimica
nacional. Também foram utilizadas informacGes
disponibilizadas pelo Ministério da Salde e pelo
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais.

5 Dez maiores laboratérios do Brasil: Aché, EMS Pharma, Sanofi, Eurofarma, Medley, Novartis, MSD, Pfizer, Bayer
Pharma e Takeda Pharma (IMS Health, 2012 — Pharmaceutical Market Brazil).

6 IMS Health é uma empresa de consultoria internacionalmente reconhecida por fornecer informacées, servigo e

tecnologia para o setor de salde (www.imshealth.com).
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O LFO Farmanguinhos disponibilizou o banco de
dados do seu sistema ERP (Enterprise Resource
Planning), no qual foram coletadas as informacdes de
compra do IFA Nevirapina do periodo de 2009 a 2013.
Posteriormente foram analisados o0s resultados e
confrontados com as informacdes apuradas durante a
revisdo bibliografica e dados das agéncias oficiais.

CENARIO DO SETOR FARMOQUIMICO
NACIONAL

Considerando o cenario dos paises desenvolvidos,
pode-se afirmar que a atuacdo do Brasil é caracterizada
pela fragilidade institucional e pela arbitrariedade na
definicdo de politicas relacionadas ao setor farmacéutico.
As acdes governamentais, ao longo da histdria do setor,
foram, no méximo, marcadas por agdes pontuais e
programas descontinuos, que geralmente acabavam sem
atingir os objetivos propostos (Canchumani, 2003).

A década de 1990 representou um periodo de
deterioracdo da competitividade da inddstria nacional,
decorrente da fragilidade empresarial, do processo de
abertura comercial e de entrada passiva no processo de
globalizacdo em saude, todos esses fatores associados a
perda de capacitacdo tecnoldgica e do potencial de
inovacdo em sadde (Gadelha, 2003).

Ainda segundo o autor, os resultados observados
na década de 90 refletem uma unido cruel da politica
macroecondmica, industrial, de comércio exterior e
tecnolégico quanto a dissociagdo entre as duas principais
partes do complexo industrial da salide — a prestacéo dos

servigos e a producdo industrial —, deixando vulneravel
todo avanco da politica nacional de salde (Gadelha,
2003).

Resumindo, as politicas adotadas durante a
década de 1990, como a abertura econdmica, a
eliminacdo do controle de precos, o rebaixamento de
tarifas e a adoc¢do de patentes para produtos e processos,
beneficiaram, principalmente, o segmento importador do
setor farmacéutico. Ao contrario do que se desejava, ndo
houve um aumento da competicdo do setor, o sistema
produtivo nacional ndo foi fortalecido e também n&o
houve expansdo do acesso da populacdo aos
medicamentos, ou seja, a maioria dos ganhos dessa época
foi apropriada pelas empresas de capital estrangeiro
(FCCPF, 2007).

Para Schumpeter (1982) apud Shikida e Bacha
(1998), o elemento motriz da evolucéo do capitalismo é
a inovagdo, seja pela introducdo de novos bens ou
técnicas de producdo, seja através do surgimento de
novos mercados e fontes de oferta de matéria-prima. O
autor afirma que o maior diferencial nas balancas
comerciais dos paises ndo era gerado pela composi¢édo
baseada em precos, mas sim na competi¢do com base na
diferenciagdo tecnolégica.

O  histérico da industria Farmacéutica e
Farmoquimica no Brasil tem caminhos diferentes,
enquanto a Industria Farmacéutica crescia com o
interesse da inddstria multinacional, a Farmoquimica
nacional perdia mercado para os importados. Na figura 1
pode-se observar o déficit na balanca comercial no
periodo de 2006 a 2012 (valores em ddlares).

Figura 1 — Déficit na balanca comercial de medicamentos e farmoquimicos
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O déficit da balanca comercial brasileira nos
Gltimos anos aponta a alta dependéncia de insumos
farmacéuticos e medicamentos importados e uma clara
estagnacdo no desenvolvimento tecnolégico. Na figura 2
essa informacédo é corroborada pelo aumento exponencial

das importacGes brasileiras de insumos farmacéuticos.
Mesmo apresentando uma queda de 2% no Gltimo ano
(2014 comparado a 2013), a importacdo de insumos mais
que duplicou nos Ultimos dez anos, impactando
negativamente a balanca comercial brasileira.

Figura 2 — Importaces brasileiras de Insumos Farmacéuticos.
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Em relatério publicado em 2013, a ANVISA
apontou que 48% dos insumos farmacéuticos ativos
utilizados no Brasil, entre 2010 e 2012, foram fabricados
na China e 30% na india (Figura 3). E, nesse mesmo
periodo, os insumos de origem brasileira correspondiam
a apenas 2%, e o restante em diversos paises.

UIFI, 2014

Os numeros mostram a dependéncia externa
brasileira no setor. Isso pode ser atestado pelo déficit da
balanga comercial do complexo industrial da sadde (CIS)
de US$ 11 bilhdes em 2013, conforme dados do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC).
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Figura 3 — Origem dos insumos farmacéuticos utilizados no Brasil
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ESTUDO DE CASO DA PRODUGCAO DO
ANTIRRETROVIRAL (ARV) NEVIRAPINA EM
FARMANGUINHOS

No Brasil, o acesso aos medicamentos
antirretrovirais é gratuito e universal e desde 1996 faz
parte da politica prioritiria do Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais (Ministério da Salde, 2013).
Segundo dados de dezembro de 2012, 313 mil pessoas
recebem regularmente os remédios para tratar a doenga’.

A Portaria GM/MS n2 204 de 29 de janeiro de
2007 organizou 0S recursos para aquisicdo de
medicamentos no Bloco de Financiamento da Assisténcia
Farmacéutica em trés: Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico da
Assisténcia e Componente de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional. Os antirretrovirais estéo
enquadrados nos Componentes Estratégicos porque sdo
medicamentos utilizados nos tratamentos de doengas
endémicas com protocolo de tratamento estabelecido
(Vieira, 2010).

O Brasil tornou-se referéncia mundial no
enfrentamento da Aids, em fungéo de sua solida politica

7 Dados obtidos em 31/03/2015 no sitio
http://www.aids.qov.br/.

de combate a essa doenga. Nesse cenario, o Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), um dos
principais laboratérios puablicos oficiais e unidade da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), hd mais de uma
década produz o primeiro antirretroviral, Zidovudina,
mais conhecido como AZT (FARMANGUINHOS,
2013).

Para combater o HIV é necessario utilizar pelo
menos trés antirretrovirais combinados, sendo dois
medicamentos de classes diferentes, que poderdo ser
combinados em um s6 comprimido. Atualmente, existem
21 medicamentos divididos em cinco classes (Ministério
da Salde, 2015). A Nevirapina faz parte do grupo dos
inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa que
blogueiam diretamente a acdo da enzima e a
multiplicacéo do virus.

Com relagdo a producdo publica pelo LFO
Farmanguinhos, ele fabrica sete dos 21 medicamentos
que compdem o coquetel anti-Aids, sendo um deles a
Nevirapina, objeto deste estudo. A Nevirapina € um dos
Inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa,
sendo utilizada para tratamento da imunodeficiéncia
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humana adquirida, provocada pelo HIV tipo 1, em
adultos e criangas (Farmanguinhos, 2006).

De acordo com Magalhdes, Boechat e Antunes
(2011), o antirretroviral Nevirapina 200 mg em
comprimidos é produzido por quatro dos 23 LFO, que
sdo: Farmanguinhos, FUNED, IQUEGO e LIFAL.

A producdo de Nevirapina no LFO
Farmanguinhos ocorre de acordo com a demanda do MS,

solicitada por intermédio do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica (NAF). Essa demanda ocorre através de
solicitacBes quadrimestrais do Programa DST-AIDS. Na
Tabela 1 observa-se a quantidade produzida do
medicamento  Nevirapina 200 mg no LFO
Farmanguinhos, no periodo de 2009 a 2013.

Tabela 1 — Producéo do medicamento Nevirapina 200 mg por Farmanguinhos, em lotes e
unidades farmacéuticas, relativa ao periodo de 2009 a 2013.

Qtde.em

Ano Qtde. de Lotes Unidades
Farmacéuticas

2009 37 7.204.920
2010 35 6.903.840
2011 27 5.280.420
2012 24 4.694.820
2013 78 15.308.940

Fonte: Sistema ERP (Farmanguinhos).

Em relacdo as aquisicdes de IFA para producdo
dos medicamentos em um LFO, as mesmas sdo regidas
pela lei 8.666/93, que normatiza compras por licitacbes e
contratos da Administragdo Publica. Essa lei exige que as
aquisicdes sejam feitas pelo menor preco, e, nesse
sentido, o LFO Farmanguinhos adquire, quando
necessario, IFAs importados, principalmente da China e
india, para a producéo dos seus medicamentos.

A Tabela 2 demostra a quantidade do IFA da
Nevirapina adquirido, o valor pago e o pais de origem
(China), referente ao periodo de 2009 a 2013, conforme
a informacdo do sistema ERP do Laboratério, sistema
desenvolvido para gerenciar a aquisicdo de matéria-
prima, dentre outras finalidades.

Como pode ser observado nas Tabelas 1 e 2, no
ano de 2012 houve uma reducdo na aquisicdo do IFA e

na producdo do medicamento por Farmanguinhos,
devido a uma queda de demanda do MS. Ja em 2013,
houve um aumento expressivo tanto na aquisi¢do quanto
na producdo de Nevirapina, em razdo do aumento de
demanda solicitada pelo MS, bem como devido a
necessidade de Farmanguinhos produzir quantidades
extras a fim de suprir a demanda existente de outros LFO
que ndo tinham, até aquele momento, seu certificado de
BPF (Boas Préaticas de Fabricacdo) ativos, e, assim,
estavam impossibilitados de produzir e atender a sua
demanda em suas respectivas fabricas, repassando
automaticamente para Farmanguinhos, que estava com
sua licenca renovada. Consequentemente, a demanda
impactou no volume de aquisicdo do IFA importado, € 0
respectivo déficit maior na balanga comercial.
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Tabela 2 — A aquisicao do insumo farmacéutico Nevirapina em quantidade e valor, relativa ao

periodo de 2009 a 2013.
Ana Origem Quant. (KG) n;;éf;[’;g
2000 China 1.500.000 1.7
2010 China 1.350.000 0.3
2011 China 2. 300000 0.9
2012 China T75.000 0.3
2013 China 2.173.000 24

Fonte: Sistema ERP (FARMANGUINHOS).

Segundo Magalhaes, Boechat e Antunes (2011), a
utilizacdo de IFA importado, além de impactar
negativamente na balanca comercial brasileira de
medicamentos e insumos, pode levar, dependendo de sua
origem associada as respectivas especificagdes do IFA
declarada pelo LFO, a uma perda de até 30% do produto
final formulado, em decorréncia da falta de padronizacéo
das matérias-primas pelo fornecedor e, por sua vez, ndo
cobrada durante a licitag&o.

Ainda conforme informagdo do sistema ERP do
Laboratério, o custo do IFA no valor total do
medicamento comprova a alta participacdo do insumo no
valor final. No LFO Farmanguinhos, os IFAs utilizados
para a producdo dos medicamentos ARV representam em
média 70% a 90% do custo final do medicamento,
conforme dados apurados no ERP no 12 trimestre de
2014,

CONSIDERACOES FINAIS

Os dados levantados reforcaram a alta
dependéncia da industria farmacéutica brasileira de IFA,
dentre eles a aquisicdo da Nevirapina. Cabe ressaltar que
os demais antirretrovirais sdo principalmente produzidos
na China e na india, haja vista que o LFO Farmanguinhos
efetuou entre 2009 a 2013 toda a sua aquisi¢do do IFA
Nevirapina na China.

A aquisicdo de IFAs de outros paises reflete-se
diretamente no aumento do déficit da balanca comercial.
Sendo assim, caso ndo sejam ampliadas as estratégias de
politicas publicas pelo governo nacional no CIS, essa
situacdo podera ser agravada com a previsdo de aumento
do consumo de medicamentos no Brasil nos préximos
anos, conforme indica a evolucdo do mercado de
medicamentos no Brasil segundo o IMS Health.

Somente as grandes empresas farmacéuticas se
beneficiam com a estratégia de aquisicdo de insumos da

estimulo para essas pesquisas; e para a producdo dos
insumos buscam os paises que 0s produzem a um preco
bem reduzido, com a finalidade de alcangar cada vez
mais maiores margens de lucro. Essa estratégia vem
sendo praticada nos dias de hoje, uma vez que 0s menores
precos dos insumos so praticados pela China e india.

Para que o déficit da balanga comercial possa ser
reduzido, é imprescindivel que o Brasil se torne inovador
através de investimentos constantes em P&D e,
consequentemente, na producdo nacional dos insumos
farmacéuticos de modo a obter vantagem competitiva em
relagdo a outros paises. No caso da Nevirapina, objeto
deste estudo, o insumo farmacéutico representa mais de
70% do valor final do produto.

Considerando o histoérico politico do Brasil e os
respectivos avancos na area farmacéutica, observa-se a
necessidade de continuar fortalecendo a inddstria
farmoquimica nacional, através de politicas publicas
mais articuladas e com constantes mecanismos de
financiamento & inovacdo, de forma a possibilitar a
integracdo vertical da cadeia produtiva farmacéutica e a
reducdo da forte dependéncia externa por insumos
farmacéuticos ativos.
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