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Introdugdo

Em seu discurso de posse, no dia 2 de janeiro de 2023, a nova ministra da saude, Nisia Trindade
Lima, apontou a producdo local de insumos e o reforco do Complexo Econdémico-Industrial da Satide
(CEIS) como algumas de suas prioridades, além da retomada do papel de coordenacao do Ministério
da Sadde para definir as necessidades e estimular as pesquisas e a producdo de insumos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde (SUS). Um compromisso publico dessa dimensio nos convida a olhar
para o passado recente a fim de tirar licdes para o presente.

Durante a pandemia do SARS-CoV-2, as institui¢oes de ciéncia e tecnologia brasileiras tiveram
um papel-chave no seu enfrentamento, promovendo, por exemplo, o acesso rapido as vacinas anti-
-COVID-19 mesmo diante da falta de coordenacio e do descrédito na ciéncia por parte do Governo
Federal na época. Ao mesmo tempo, a pandemia exp0s a grande vulnerabilidade do pais, que depende
da importacao de insumos para a producdo de vacinas, medicamentos, testes de diagndstico, equi-
pamentos e outros itens de tecnologia menos avancada, mas igualmente importantes no contexto
sanitario. A meta de governo, segundo a nova ministra, é produzir localmente pelo menos 70% dos
insumos utilizados no SUS.

Surge, no entanto, uma questdo relativa ao escopo do que se considera 70% dos insumos: essa
porcentagem se relaciona ao volume de unidades compradas, aos gastos publicos com tecnologias
em satude adquiridas pelo SUS ou a um elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)?

Considerando a importancia da producdo ndo sé de produtos finais, mas também dos insumos
farmacéuticos ativos (IFA), torna-se oportuno igualmente questionar quais serdo os segmentos alvo
desse esforco.

Essas questdes tornam-se cruciais na medida em que as barreiras ao acesso nao se limitam a
disponibilidade, mas abrangem outros desafios que refletem a dindmica do atual setor farmacéutico.
Decidimos abordar as barreiras ao acesso a partir de casos concretos envolvendo diferentes tecnolo-
gias de sadde (medicamento, diagndstico e vacinas), explicitando alguns elementos dessa intrincada
arquitetura. Os equipamentos médicos ndo foram contemplados nessa reflexao.
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Patente, preco e producdo farmacéutica

Barreiras ao acesso a medicamentos mais novos também incluem altos precos em razio da situagio
de monopdlio decorrente da protecdo patentaria. A partir da década de 1990, o SUS sentiu o peso
da incorporacdo dos medicamentos para HIV (ARV) sob prote¢io patentaria e, por isso, uma série
de iniciativas governamentais foi empreendida para ampliar o poder de negociacdo de precos na
compra governamental, entre os quais estimativas de custo de producio e enfrentamento da barreira
patentaria, como ameaca e uso da licenca compulsdria para importagio e posterior producdo nacional
do IFA e do medicamento efavirenz 1. Essa licio ndo pode ser esquecida, ja que a incorporagao de
medicamentos de alto preco sob monopdlio patentario nio cessou de aumentar ao longo dos anos.

Dessa forma, se os 70% a serem produzidos localmente forem baseados no percentual do gasto
publico com medicamentos sob monopdlio diante do total das despesas publicas com medicamentos,
é provével que se chegue a uma lista pequena de insumos.

A aposta na producio local precisard ser acompanhada do uso das salvaguardas previstas na
legislacdo de propriedade industrial que favorecam o desenvolvimento tecnoldgico, tais como uso
experimental, excecdo Bolar, oposicdes de patentes e licenca compulsdria.

A dependéncia tecnoldgica se reflete ndo apenas na balanca comercial deficitaria no setor farma-
céutico, mas também nas vulnerabilidades que atingem o SUS devido as praticas das empresas far-
macéuticas para assegurar a exclusividade de medicamentos nas compras publicas, conforme docu-
mentado na literatura. O caso do eculizumab ¢ ilustrativo, ja que a demora na solicita¢do do registro
sanitario no pais teve impactos na regulacao do preco pelo setor ptblico e consequentes compras a
precos altos, no contexto da judicializacao 2.

Praticas empresariais que produzam vulnerabilidades a assisténcia farmacéutica no SUS devem
estar no radar da selecdo de insumos candidatos a investimentos para producao local e essas iniciati-
vas devem estar associadas ao enfrentamento da situacdo de monopdlio gerada.

As parcerias para desenvolvimento produtivo

As parcerias para desenvolvimento produtivo (PDP), iniciadas em 2009, apostaram em um modelo
de transferéncia de tecnologia do setor privado para o publico (laboratérios farmacéuticos oficiais —
LFO), baseado em uma lista de produtos estratégicos adquiridos pelo SUS. Contemplou-se a necessi-
dade de incluir um parceiro capaz de produzir o IFA e outros insumos da cadeia de desenvolvimento
tecnoldgico a fim de fortalecer esse segmento industrial em territério nacional. O principal incentivo
do arranjo estava centrado na garantia de exclusividade do mercado publico aos parceiros envolvidos
durante o periodo de transferéncia tecnoldgica, que, com a evolucdo da legislacdo, poderia chegar a
até 10 anos.

Apesar da centralidade dada aos LFO, a implementacdo das PDP levantou muitas questdes quanto
a selecdo das tecnologias, as limitacdes da capacitacdo tecnoldgica e a capacidade de enfrentar bar-
reiras ao acesso das tecnologias atuais e futuras, requerendo aperfeicoamento e outros investimentos
para assegurar absorc¢do e acumulacdo tecnoldgica 34. No entanto, esses esforcos contribuiram para
que, na crise da COVID-19, o Instituto de Tecnologia em Imunobiolédgicos (Bio-Manguinhos) da Fun-
dacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butanta entrassem em parcerias para assegurar a oferta
oportuna e a produg¢io nacional de duas plataformas de vacina.

Investir nas doencas tropicais negligenciadas

Outro aspecto do acesso a ser urgentemente enderecado pelo novo Ministério da Satide diz respeito
as necessidades de satide ndo atendidas no ambito do atual modelo de pesquisa e desenvolvimento
(P&D) farmacéutico. Um exemplo seria apoiar o desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos,
vacinas e testes de diagnéstico para as doencas tropicais negligenciadas (DTN). Essas doencas afetam
nao apenas o Brasil, mas também outros paises do Sul Global, e em sua maijoria ndo sdo lucrativas.
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O Brasil estava em uma curva ascendente de investimentos para o tratamento dessas doencas.
Entre 2007 e 2018, o pais investiu USD 66 milhdes em projetos de P&D para esses casos 5. Editais
inéditos foram criados pelo Ministério da Satide e numerosos projetos foram contratados pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) com esse foco, aproveitando grupos de
pesquisa e um histérico de colaboracdo nessa area. A partir de 2017, esses investimentos declina-
ram, mas atualmente se espera uma recuperacdo, principalmente apds o compromisso estabelecido
pelo Governo Federal para eliminac¢do de algumas DTN. Contudo, seria extremamente importante
avaliar quais foram os verdadeiros legados dos editais e programas de financiamento anteriores, em
termos de aprendizado tecnoldgico e de maior compreensdo da inovacdo (ou de suas barreiras) no
campo das DTN.

Embora os nimeros indiquem tendéncia a maior priorizacdo do tratamento de doencas negligen-
ciadas no periodo de 2007 a 2017, eles ndo sao suficientes para compreender como o sistema de ino-
vacdo se articula e se operacionaliza quando é preciso instaurar uma nova tecnologia no mercado (ou
no SUS). Nesse caso, estudos qualitativos seriam importantes para revelar os aprendizados e entraves
operacionais quando existe financiamento em P&D para as DTN. Um exemplo é a combina¢io em
dose fixa de artesunato e mefloquina (ASMQ). O desenvolvimento desse medicamento contribuiu
para o aprendizado e a capacitacio de institui¢cdes de ciéncia e tecnologia brasileiras, mas o produto
acabou ndo sendo plenamente incorporado ao SUS.

No que diz respeito ao suporte operacional na cadeia de desenvolvimento farmacéutico, a Fiocruz
criou uma plataforma de pesquisa clinica — uma organizacdo que atua como contract research organiza-
tion (CRO - organizacio de pesquisa contratada) publica, apoiando e financiando os ensaios clinicos
para o tratamento de doencas negligenciadas 6.

Vacinas e testes de diagndstico

O Brasil tem capacidade, mas também lacunas, para producio e desenvolvimento de vacinas e de tes-
tes de diagnoéstico. O investimento na producdo nacional dessas tecnologias por instituicdes ptblicas
tem ocorrido a partir de parcerias para a transferéncia de tecnologia, mesmo antes das PDP. Essa
estratégia segue uma légica pragmatica de acelerar a disponibilizacdo do produto no SUS. Além dis-
so, ela permite o acesso a outros elementos considerados chave na producio de bioldgicos, como o
know-how. Isso possibilitou ao setor publico acrescentar em seu portfélio um conjunto de tecnologias
e plataformas que ndo apenas atendem a demandas existentes do governo, mas também podem ser
mobilizadas para emergéncias sanitarias futuras. Um exemplo é o teste de acidos nucleicos (NAT),
cuja plataforma, desenvolvida por consércio publico nacional (Bio-Manguinhos, Universidade Fede-
ral do Rio de Janeiro, Instituto Biologia Molecular do Parana e Hemobras), elaborada inicialmente
para uso nos hemocentros foi, posteriormente, mobilizada para desenvolvimento de testes de diag-
néstico de arboviroses e COVID-19 7.

Se essas estratégias tém favorecido o acesso a plataformas e produtos, elas ndo enfrentam a ine-
xisténcia de producio de uma série de insumos necessarios para obten¢ao do produto final. No caso
de um teste PCR, o pais carece da producio de primers, sondas e pontas para pipetas. Esse foco no
produto final também negligencia outras vulnerabilidades. Uma delas é a necessidade de infraes-
truturas para desenvolvimento e produc¢io de novas vacinas e testes 8. Algumas iniciativas vém
buscando suprir essas lacunas, como o Centro Henrique Penna, de Bio-Manguinhos, que conta com
uma planta piloto, o Centro de Producdo Multipropdsito de Vacinas do Instituto Butantd, com uma
area de nivel de seguranca 3, e a previsdo do Centro Nacional de Vacinas do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao.

Investir em novas solu¢des tecnoldgicas urgentes ndo deveria impedir que instituicdes publicas
exercessem sua vocac¢do primordial, que é atender as demandas que nio interessam ao setor privado.
Um caso é o teste de Montenegro para a leishmaniose tegumentar. Apesar de ser prioridade para o
SUS e para outros paises na regido e da existéncia de capacidade tecnoldgica em LFO, esse teste esta
indisponivel no pais por falta de priorizacdo na agenda politica °.
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Aposta em uma estratégia regional

A pandemia de COVID-19 demonstrou a fragilidade provocada pela especializacdo de produgao de
medicamentos e insumos na China e na India. Esses paises interromperam a producio e limitaram as
exportacdes, priorizando o fornecimento para atender as necessidades nacionais.

A cooperacio internacional para fomentar e melhorar a qualidade da producao local é estratégica
paralidar com essas fragilidades. No entanto, iniciativas de transferéncia de tecnologia entre paises do
Sul Global necessitam de forte alinhamento de prioridades em niveis regional e internacional, asso-
ciado a uma articulacdo sustentada em alto nivel nos féruns e nas organizagoes internacionais, além
de comprometimento financeiro de longo prazo e projetos extensos para desenvolver as capacidades
de producao de IFA e de elevagio da qualidade 10.

A declaracao conjunta dos Ministérios da Satde da Argentina e do Brasil, em 23 de janeiro de
2023, bem como a reunido do comité ad hoc de paises do Mercosul para promover a expansdo da
capacidade produtiva regional em tecnologias em satide, frisaram a importincia da cooperacio entre
os vizinhos para fomentar P&D de medicamentos e vacinas. Para serem efetivamente implementadas,
ambas as iniciativas de mutualizacdo de esforcos e de complementaridades devem ser acompanhadas
de elementos concretos, como planejamento e linhas de financiamento perenes.

Consideracdes finais

Os principios de universalidade, equidade e integralidade do SUS devem ser norteadores de uma
agenda de inovacdo orientada pelas necessidades em satde, nacionais e regionais, que, em muitos
casos, ndo apresentam interesse comercial, mas persistem na sua essencialidade sanitaria.

Os exemplos retratados ilustram a importancia de uma agenda industrial e de inovacdo atendendo
integralmente as necessidades do SUS, desde tecnologias novas e de alto custo, tecnologias antigas
e sob risco de desabastecimento, infraestrutura em P&D para responder oportunamente a futuras
emergéncias sanitarias, até lacunas tecnoldgicas para DTN. Os anuncios que apontam para a coope-
ra¢do Sul-Sul na regido sdo certamente promissores, na perspectiva de mutualizar o conhecimento,
colaborar para necessidades regionais comuns e, por que nao, apostar em uma dindmica de interde-
pendéncia entre os paises na constituicdo da soberania sanitaria regional que assegure uma agenda
compartilhada de producao e acesso as tecnologias sanitérias.
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