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RESUMO

A produgdo de medicamentos ¢ uma atividade complexa, que se baseia em ciéncia e
tecnologia; que demanda investimentos continuos em pesquisa € desenvolvimento, para novos
produtos; que movimenta, anualmente, bilhdes de dolares, em todo o mundo; que apresenta
uma cadeia logistica global; e que, nos ultimos anos, passou por mudangas decorrentes de
novos paradigmas de qualidade e de mercado. A apresentagdo das principais caracteristicas da
industria farmacéutica, em todo o mundo, ¢ fundamental a compreensdo das dificuldades e
das possibilidades da producdo publica de medicamentos, em particular, a executada pelas
For¢as Armadas Brasileiras, por intermédio de trés laboratorios farmacéuticos militares,
permitindo identificar o relevante papel desempenhado por esses laboratorios, como genuinas
industrias farmacéuticas, responsaveis pela produgdo de medicamentos para as proprias
Forgas e para orgdos das trés esferas do governo, com destaque para os programas de
medicamentos do Ministério da Saude. Esses laboratorios sdo Organizacdes Militares
complexas, executando tarefas tipicas da iniciativa privada, porém integrando a administragao
publica direta; apresentando uma relevante importancia estratégica, por conta da capacidade
quantitativa e qualitativa da produgdo e pela capacitacao técnica de seus recursos humanos; e,
também, desempenhando as tradicionais tarefas das unidades militares, incluindo atividades
logisticas. Nos ultimos anos, devido as mudancas de paradigmas, foram realizadas
modernizagdes nos parques fabris e instalagdes dos laboratorios militares, que os colocaram
em excelentes condi¢des técnicas. Contudo, ndo ocorreram mudancas, na mesma proporgao,
nas areas gerenciais e produtivas, com a manuten¢do de antigos métodos e processos, que,
associados as mudangas na politica publica de aquisicdo de medicamentos, afetaram seus
resultados. Sdo apresentadas propostas, alinhadas aos principios econdmicos da industria
farmacéutica e as orientagdes logisticas do Ministério da Defesa, que visam reverter os
resultados atuais, por meio de uma politica de medicamentos para as Forcas Armadas
Brasileiras, que permita uma maior integragdo entre esses laboratorios, gerando economia de

meios ¢ otimizagao de recursos.

Palavras-chave: Industria farmacéutica. Cadeia logistica global. Produgdo publica de

medicamentos. Politica de medicamentos para as Forcas Armadas Brasileiras. Integragao.



ABSTRACT

The production of medicines is a complex activity, based on science and technology; it
demands continuous investments in research and development for the creation of new
products; annually, it moves billions of dollars around the world; it involves a global supply
change; and, in recent years, this business has undergone changes due to new quality and
market standards. Presenting the main features of of the pharmaceutical industry is a
primordial step to understanding the obstacles and possibilities of public drug production, in
particular the one performed by the Armed Forces, through its three military pharmaceutical
laboratories, allonwing the recognition of the role performed by military laboratories, like
genuine pharmaceutical industries, responsible for the production of drugs not only to the
Forces, but also to governmental departments, with highlights to the Department of Health
medication programs. These laboratories are complex Military Organizations, executing
typical activities of private enterprises however integrated to direct public administration;
presenting relevant strategic significance, especially because of the qualitative and
quantitative capacity of their productions and for the technical ability of their human
resources; all this not forgetting the traditional military functions they play. In recent years,
due to new paradigms in the industry, improvements have been made to parks and
manufacturing facilities of military laboratories, which are now in outstanding technical
conditions. However, the fact that barely any changes have occurred in management and
production areas and that, at the same time, public policy of acquisition of medicine has
shifted, limits the outcome observed from the laboratories. Propositions here are made in
conformance to the economic principles of the pharmaceutical industry and to the logistic
guidelines of the Department of Defense, aiming to reverse the present situation with a drug
policy to the Armed Forces that allows a greater integration of these military laboratories,

with an economy of means and resource optimization.

Keywords: Pharmaceutical Industry. Global Supply Chain. Public Drug Production. Drug

Policy to the Armed Forces. Integration.
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1 INTRODUCAO

A producdo farmacéutica ¢ uma atividade complexa; baseada em ciéncia e
tecnologia (C&T); movimenta anualmente bilhdes de dolares em insumos, marketing e
comercializa¢do de produtos; demanda recursos humanos especializados; exige investimentos
constantes em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e em novos equipamentos; envolve
interesses de Estados e de grandes grupos transnacionais; tem uma cadeia logistica global; e
entrega ao mercado medicamentos, que sdo produtos imprescindiveis a todos os segmentos da
sociedade.

Em face de suas peculiaridades, este ramo da economia, normalmente, ¢
conduzido pela iniciativa privada, porém no Brasil observa-se também a producao publica de
medicamentos, executada por laboratérios farmacéuticos do proprio Governo Federal, de
Governos Estaduais, de Universidades Publicas e das Forgas Armadas (FFAA). Eles sao
denominados laboratérios farmacéuticos oficiais e suas respectivas produgdes destinam-se,
exclusivamente, aos programas de satde publica das trés esferas de governo, aos Orgaos
publicos de saude, as FFAA e as institui¢des sem fins lucrativos.

Nos ultimos anos, as empresas que participam direta ou indiretamente deste
mercado foram obrigadas a efetuar mudangas significativas como a reformulacdo de seus
parques fabris e demais instalagdes; a reestruturagdo de suas linhas de produtos; adogdo de
estratégias de marketing; modernizagdo dos setores financeiro e administrativo, com a
aplica¢do de técnicas atualizadas de gestdo e maior preocupag¢do com a logistica, visando a
redu¢do de custos e otimizacdo de recursos. Todas essas iniciativas estdo diretamente
relacionadas aos novos paradigmas da economia globalizada: concorréncia acirrada; demanda
crescente por medicamentos, em todo mundo; necessidade de desenvolvimento de novos
produtos, para fazer frente a novas doencas; legislacdo sanitaria e ambiental cada vez mais
rigorosa e certificagdo em boas praticas de fabricagdo, para atestar a qualidade da empresa e
de seus produtos, permitindo sua participagdo no mercado mundial de medicamentos.

No Brasil, esta nova realidade provocou o encerramento das atividades de muitos
laboratorios, tanto publicos, como privados, assim como a fusdo de alguns deles.

Para enfrentar os novos paradigmas do mercado farmacéutico, os laboratdrios
militares também necessitaram se adequar aos novos parametros. Inicialmente, com vultuosos
investimentos na reforma e ampliacdo de seus parques fabris, adequando-os as atuais

legislagdes sanitaria e ambiental. Cabendo mencionar que as FFAA, com sérias restricdes
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orcamentdrias para suas atividades-fim, ndo tinham recursos disponiveis para aplicar nessa
atividade subsidiaria, a Marinha chegou a avaliar a possibilidade de fechamento do seu
laboratorio, e, somente com o aporte de recursos do Ministério da Satde (MS), que reconhece
a importancia estratégica desses laboratorios para a sociedade, foi possivel a realizagao dos
investimentos necessarios.

No momento, o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), o Laboratério
Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEx) e o Laboratoério Quimico-Farmacéutico da
Aeronautica (LAQFA), com instalagdes na cidade Rio de Janeiro e responsaveis pela
produgdo farmacéutica das FFAA, enfrentam sérias dificuldades economicas e financeiras,
oriundas de uma série de fatores, que serdo alvo de investigacdo ao longo deste trabalho.

Este trabalho tem, ainda, o objetivo de investigar as atividades desenvolvidas por
esses laboratdrios, a importancia estratégica e logistica destas Organizacdes Militares (OM),
para as Forgas e para o Pais, e o papel desses laboratorios no contexto da produ¢do nacional
de medicamentos, pois, apesar dos longos anos de existéncia, suas caracteristicas e
especificidades, tdo distintas das demais organizacdes das FFAA, ainda sdo pouco
conhecidas.

Para tal, ap6s esta breve introducdo, o trabalho progredird por intermédio de
capitulos e se¢des, que procurardo ressaltar os aspectos centrais da produgdo farmacéutica.

O Capitulo 2 apresentard os principais fundamentos necessarios ao entendimento
dos assuntos que serdo tratados ao longo do trabalho, com a exposi¢do de dados que
permitirdo um nivelamento bésico de conhecimentos sobre a producao de medicamentos.

O Capitulo 3 discorrerd, resumidamente, sobre as especificidades da industria
farmacéutica e os principais aspectos das producdes internacional e nacional.

O Capitulo 4 enfocara a politica do Governo Federal para o setor farmacéutico e
destaca as caracteristicas principais da produgdo publica de medicamentos.

O Capitulo 5 apresentara a estrutura das FFAA, alguns aspectos logisticos de
interesse a producdo farmacéutica e os principais documentos normativos do MD, que tratam
da integracdo entre as Forgas, visando a economia de meios e a otimizagao de recursos.

O Capitulo 6 apresentara uma breve retrospectiva historica dos laboratorios
militares, desde a criacdo até os dias de hoje; destaca os aspectos logisticos dessas OM;
enfoca a cadeia logistica destas instituigdes; realiza um diagndstico atualizado desses
laboratorios e, por fim, apresenta sugestoes visando a uma maior integragdo da producao de

medicamentos das FFAA.
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Por fim, serd apresentada uma breve conclusdo, na qual serdo enfocados os

principais ensinamentos obtidos com os aspectos abordados ao longo do trabalho.



2 FUNDAMENTOS DA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

Este capitulo tem o proposito de apresentar os aspectos basicos necessarios a
compreensdo do complexo sistema que compode a produ¢do de medicamentos, cujo elemento
central € o processo industrial, que adota o ciclo input-transformagdo-output, em principio,
comum a qualquer industria de transformacao ou seja, entra matéria-prima, ¢ efetuado seu
processamento e sai o produto acabado, porém, como poderd ser observado, com muitas

especificidades por se tratar de medicamento, um item essencial a vida humana.

2.1 Medicamento

1«

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) “medicamento ¢
um produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico”.

Os medicamentos resultam de uma mistura de produtos, denominada formulagao
farmacéutica, composta de um elemento responsavel pelo principal efeito, denominado
principio ativo, droga, farmoquimico (insumo farmacéutico ativo - IFA), farmaco, substancia
ativa ou mesmo medicamento, € por elementos complementares, denominados de insumos
farmacéuticos ndo ativos ou excipientes, que nao possuem agao farmacologica, mas permitem
a elaboracdo do produto final ou facilitam a utilizacdo ou a absor¢ao do medicamento pelo
organismo do usudrio final, que pode ser humano ou veterinario (ABIQUIF, 2009). Neste
trabalho o foco ¢ o medicamento empregado em seres humanos.

Os farmoquimicos podem ser obtidos: por processos extrativos nos reinos vegetal,
mineral ou animal; por sintese quimica; por processos cldssicos, como fermentativos e
enzimaticos; ou por modernos processos biotecnologicos.

Os medicamentos devem, obrigatoriamente, obedecer aos requisitos de qualidade
constantes da Farmacopéia®.

Segundo Allen Junior, Ansel e Popovich (2007), os medicamentos podem ser
oficiais, aqueles que fazem parte da Farmacopéia; oficinais, aqueles preparados nas proprias
farmécias, de acordo com as normas e as doses estabelecidas por Farmacopéias ou

formularios € com uma designacdo uniforme (ex: tintura de iodo); e magistrais, aquele

! http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#1.2. Acesso em: 18 jun. 2009 (ANVISA, 2009)
* Farmacopéia ¢ o codigo oficial farmacéutico do Pais, onde sdo definidos os parimetros minimos para a
fabricacdo e o controle da qualidade de insumos e especialidades farmacéuticas. (ANVISA, 2009)
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prescrito pelo médico e preparado para cada caso, com indicagdo de composicao qualitativa e
quantitativa da forma farmacéutica e da maneira de administracao.

O QUADRO 1 apresenta classificacdes das formas farmacéuticas dos

medicamentos:
QUADRO 1
Classificacdo dos medicamentos quanto ao estado fisico, a forma e ao uso
ESTADO FISICO FORMA USoO
P, Granulo,Céapsula, Tablete ou Interno
Soélido Comprimido, Dragea, Pastilha
Ovulo Externo
Supositorio Externo(Retal)
Semi-soélido Pomada, Creme, Emplasto Externo
Solugdo, Xarope, Elixir, Locao
Emulsao, Suspensao, Interno
Liquido Extrato fluido
Injegdo Parental

Fonte: Elaborado pelo autor, baseado nas informagdes de Allen Junior, Ansel ¢ Popovich (2007).

Conforme a Resolucdao da Diretoria Colegiada (RDC) n. 135/2003, da ANVISA,

os medicamentos sao também classificados nas seguintes categorias:

Medicamento inovador — medicamento comercializado no mercado nacional,
composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse fAirmaco deve ter sido
objeto de patente’, mesmo ja extinta, por parte de empresa responsavel por seu
desenvolvimento e introdu¢do no mercado do pais de origem. Em geral, o
medicamento inovador é considerado medicamento de referéncia, entretanto, na sua
auséncia, a ANVISA indicara o medicamento de referéncia.

Medicamento de referéncia — medicamento inovador registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranga ¢ qualidade foram comprovados cientificamente junto ao 6rgdo federal
competente, por ocasido do registro.

Medicamento genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretendo com este ser intercambidvel, geralmente produzido apds
a expiragdo ou renuncia da protegdo patentdria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB (Denominagdo Comum Brasileira) ou na sua auséncia, pela DCI
(Denomina¢ao Comum Internacional).

Medicamento similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicagdo terapéutica, ¢ que é equivalente ao medicamento registrado
no orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes ¢ veiculos, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca. (ANVISA, 2003b)

? Patente ¢ um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengdo ou modelo de utilidade, outorgados pelo
Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criagdo.
Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o conteudo técnico da matéria protegida
pela patente. (INPI, 2009)
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2.2 Logistica Empresarial

Nos ultimos anos, diante das crescentes demandas por produtos, nos mais
diferentes locais e no menor tempo e custo possiveis, a logistica tem assumido um papel
relevante no mundo empresarial. Mas esta atividade ndo ¢ recente, tem estado presente na
vida da humanidade ha muitos anos. Em passado remoto, quando os alimentos e outros
produtos estavam disponiveis em locais distantes ou apenas em algumas épocas do ano, os
povos necessitavam se deslocar para consumi-los no local, ou armazena-los em locais
profundos. Contudo, por falta de um sistema de transportes, a quantidade se limitava ao que o
proprio individuo conseguia transportar e a variedade era bem limitada, pois ndo havia como
conservar itens pereciveis (BALLOU, 2006).

Ballou (2006, p.40) ressalta que essa atividade teve sua origem no setor militar:

Muito antes de os negdcios comecarem a demonstrar grande interesse na
coordenacdo dos processos de cadeias de suprimentos, os militares ja
estavam suficientemente organizados para desempenhar atividades
logisticas. Mais de uma década antes do periodo de desenvolvimento da
logistica empresarial, os militares realizaram a mais complexa ¢ mais bem
planejada operacdo logistica daquela época — a invasdo da Europa
continental no auge da Segunda Guerra Mundial.

A logistica empresarial introduziu o conceito de gestdo integrada de finangas,
marketing e producdo, areas tratadas, anteriormente, de forma separada, e o conceito da
logistica agregando valor aos servigos e produtos, com foco na satisfacio do cliente.
(BALLOU, 2006)

As empresas tém procurado intensificar a utilizacdo dos conhecimentos de
logistica visando a garantir uma maior participacdo no mercado, criando uma vantagem
perante seus concorrentes e estabelecendo um diferencial para seu produto junto ao cliente,

com o maximo retorno do capital investido, no menor prazo possivel.

2.3 Cadeia Logistica ou de Suprimentos

Segundo Ballou, a cadeia logistica ou de suprimentos pode ser definida como:

Um conjunto de atividades funcionais (transportes, controle de estoques
etc.) que se repetem inumeras vezes ao longo do canal pelo qual matérias-
primas vdo sendo convertidas em produtos acabados, aos quais se agrega
valor ao consumidor. Uma vez que as fontes de matérias-primas, fabricas e
pontos de venda em geral ndo tém a mesma localizacdo e o canal representa
uma sequéncia de etapas de producdo, as atividades logisticas podem ser
repetidas varias vezes até um produto chegar ao mercado. (BALLOU, 2006,
p-29)
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No atual mundo globalizado, sem fronteiras comerciais, no qual as grandes
empresas sdo clientes e tém clientes em qualquer ponto do planeta, o gerenciamento de
cadeias logisticas ou de suprimentos assume, a cada dia, um papel de maior relevancia no
resultado das empresas. As industrias de transformagao tém se utilizado largamente deste
modelo, pois, para garantir o fluxo da atividade produtiva, as matérias-primas e os demais
insumos industriais devem estar disponiveis no tempo e na quantidade previstos, porém,
evitando a imobilizacdo de elevadas somas de recursos financeiros em estoques. Na outra
ponta, o produto acabado deve chegar a seu destino final em perfeitas condigdes de uso,
dentro do prazo negociado com o cliente.

O sucesso deste fluxo, que envolve desde a procura, aquisi¢do e recebimento de
insumos até a entrega do produto final, integrado ao ciclo input-transformagdo-output, exige
que o canal formado por diversos parceiros flua harmonicamente, de forma sincronizada e no
ritmo necessario. Interrup¢des ou gargalos constantes no processo, em alguns casos, podem
vir a comprometer a sobrevivéncia da empresa.

Ching (1999) explica que a relagdo entre as empresas deve ser simbiotica e de
longo prazo, cada agente dependendo do perfeito funcionamento do outro, pois, no mundo
globalizado, a busca pela reducdo de custos e o aumento da participacdo no mercado exige a
unido de forgas.

Um aspecto interessante deste conceito, tdo largamente aplicado atualmente no
mundo dos negbcios, ¢ que a historia militar ainda € a responsavel pela producdo dos

melhores exemplos de sucesso e de fracasso resultantes do emprego deste conceito.

2.4 Cadeia Logistica de Medicamentos

Ha laboratdrios farmacéuticos que efetuam desde a sintese das matérias-primas,
denominada etapa quimica, até¢ a produ¢do do medicamento, também conhecida como etapa
farmacéutica, porém este procedimento estd limitado a algumas poucas empresas
multinacionais, com recursos suficientes para produzir medicamentos e para investir em P&D,
visando a descoberta de novas moléculas.

No Brasil, normalmente, a participagdo dos laboratérios na cadeia logistica se
inicia com a produ¢do de medicamentos, a partir da aquisicao da matéria-prima.

Vilela et al. (2008) definem as etapas da cadeia logistica de medicamentos, a partir
de um ciclo de planejamento, que estima as vendas e os fornecimentos de cada item

produzido, contemplando as quantidades e onde serdo entregues. A essas informagdes sdo
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adicionados os tempos de transito dos produtos entre a fabrica e os pontos de distribuicdo,
permitindo a montagem de um plano de abastecimento, que visa a responder as seguintes
questdes, referentes aos produtos: o qué, quanto e quando.

A proxima etapa ¢ a montagem do plano de producdo, que determinara, para cada
item de produto acabado, a quantidade e os insumos necessarios a sua producdao. Conhecendo
os prazos de entrega de cada fornecedor, pode-se gerar um plano de obtencdo de matérias-
primas, normalmente adquiridas no exterior.

Esta fase inicial do processo denomina-se fluxo de informagdes dentro do processo
de planejamento e serve de base para a elaboracdo de um plano de compras, a ser utilizado
como ferramenta na negociacao de quantidades e prazos, junto aos fornecedores.

Terminado o ciclo de planejamento, inicia-se a parte fisica da cadeia logistica,
inicialmente com o recebimento dos insumos encomendados, que ao serem recebidos devem
ser submetidos ao controle de qualidade e colocados em quarentena. Uma vez aprovados, sao
incorporados ao estoque, na area de armazenagem, até que sejam remetidos ao setor
produtivo, conforme o plano de produgao.

O processo produtivo se constitui de etapas especificas para cada tipo de
medicamento, submetidas ao controle de qualidade ao longo de todo o processo, desde a
mistura inicial dos insumos até o produto acabado.

Devidamente embalados, os medicamentos sdo levados a drea de armazenagem e,
conforme o plano de abastecimento, sdo transportados aos pontos de distribui¢ao, segundo a
previsdo de vendas, encerrando, assim, a segunda fase do processo, denominada de fluxo
fisico.

No Brasil, as vendas da industria farmacéutica ao comércio varejista sdo
intermediadas por distribuidores, que concentram diversos medicamentos. Enquanto as
industrias passam aos distribuidores grandes quantidades de poucos medicamentos, os
distribuidores vendem as farmacias poucas quantidades de uma grande variedade de produtos.

Por exigéncia da ANVISA, para cada lote de medicamento produzido, a industria
farmacéutica deve digitalizar e arquivar seu historico, com informagdes que permitam, a
qualquer momento, efetuar o rastreamento de sua cadeia logistica, incluindo o controle do
transporte entre a fabrica e o cliente.

Quando por algum motivo € necessario o recolhimento de medicamentos, ocorre a
logistica reversa, ou seja, um novo processo compreendendo o retorno do produto acabado
desde o ponto de consumo até o produtor, que também requer um rigoroso rastreamento, pois

deve assegurar um destino adequado a estes produtos improprios ao consumo humano. Ao se
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constatar algum problema com qualquer item de um lote, imediatamente a ANVISA ¢
participada e sdo acionados todos os locais que receberam itens do lote, sendo determinada a
segregacdo desses itens. Caso seja confirmado o problema, apds a realizacdo de testes
especificos, ¢ determinado o recolhimento da totalidade dos produtos, que, depois de
recebidos pelo produtor, sdo encaminhados para destruicdo, em local habilitado. Todo este

processo deve ser documentado e arquivado.

2.5 Propriedade Intelectual

De acordo com o Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), 6rgado
publico responsavel pela expedicdo e controle de patentes, o registro da propriedade
intelectual, com a obtengdo da respectiva patente, ¢ a forma preventiva utilizada pelas
empresas para evitar que a concorréncia copie e venda o produto por um prego inferior,
justamente por ndo ter sido onerada dos custos de P&D (INPI, 2009).

Na industria farmacéutica, a patente de um medicamento ¢ um dos mais valiosos
bens da empresa, pois, segundo Mortella (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), o
langamento de um medicamento inovador ¢ normalmente precedido de muitos anos de P&D,
em alguns casos, até 15 anos, exigindo o investimento de quantias elevadas, podendo chegar a
USS$ 900 milhdes, muitas vezes sem obter o resultado esperado.

A abertura econdmica da década de 90 e a necessidade de insercao no sistema
global de comércio levaram o Pais a assinar acordos internacionais de reconhecimento de
patentes.

Em 1996, foi assinada a Lei n® 9.279, conhecida como “Lei das Patentes”, que
exerceu grande influéncia no parque farmacéutico nacional, com o estabelecimento de 20
anos para a vigéncia da patente, ndo podendo ser inferior a 10 anos, em situagdes especificas.
Teve o propoésito de estimular a inovagdo e o desenvolvimento de novos produtos, porém,
provocou o fechamento de varios produtores nacionais, principalmente na area de farmacos
(BRASIL, 1996).

No caso do registro da patente de medicamentos, ¢ exigida a prévia anuéncia da
ANVISA.

Os medicamentos genéricos e similares sdo desenvolvidos a partir de produtos

com expiracao ou renuncia da prote¢ao patentaria ou de outros direitos de exclusividade.
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2.6 Regulacao

Nos ultimos anos, a opinido publica tem demonstrado uma preocupagao crescente
com a qualidade de alimentos, de medicamentos € com a saude publica.

Conforme Castanheira et al. (ibidem), o conceito de satde publica e de vigilancia
sanitaria, do modo como hoje sdo conhecidos, surgiu nos EUA, em 1813, com o Vaccine Act,
que estabeleceu um padrao de qualidade para produtos farmacéuticos. Desde entdo, os EUA
passaram a desenvolver uma legislagdo complexa nesta area, até a criacdo, em 1953, do Food
and Drugs Administration (FDA), 6rgdo que revolucionou a vigilancia sanitdria, por meio de
normas, atos e procedimentos, copiados e adotados por paises de todo o mundo.

No Brasil, as primeiras iniciativas oficiais na area de satide publica ocorreram com
a chegada da familia real, em 1808, com inspe¢des em matadouros, agougues e boticas; com a
instalacdo de faculdades de medicina; e com regras de controle sanitario.

No século XX, foram sendo adotadas medidas visando sempre a um maior
controle e fiscalizagdo, até que foi expedida a Lei n® 6.360/76, com o detalhamento dos
aspectos operacionais relativos a producdo de medicamentos, cosméticos, rotulos,
embalagens, perfumes, transporte dos produtos, dentre outros. Além disso, essa lei
estabeleceu, ainda, para os laboratdrios produtores de medicamentos, a obrigatoriedade de
autorizacdo e licenciamento pela autoridade sanitaria nacional, depois de submetidos a
inspecao sanitaria (BRASIL, 1976).

Em 1999, a criacao da ANVISA significou um grande marco na satde publica do
Pais, com o estabelecimento de novos paradigmas, que provocaram uma verdadeira revolucao
na industria farmacéutica. A comercializagdo e a producdo de medicamentos passaram a
depender de registro na ANVISA, em conformidade com normas complementares especificas,
constantes de RDC, emitidas por aquela Agéncia. Segundo Castanheira et al. (ibidem), essas
normativas visam a definicdo de critérios especificos, para cada tipo de produto, envolvendo
aspectos de qualidade, eficdcia, seguranca e intercambialidade, seguindo o padrao
internacional, principalmente, o preconizado pela Organizacado Mundial de Saude (OMS).

O langamento dos genéricos, em 1999, foi um fato marcante na industria
farmacéutica nacional, pois, além de provocar mudangas no mercado, com o incremento da
concorréncia, motivou a ANVISA criar mecanismos de controle destes produtos, com a
expedicdo de varias normas, visando a assegurar a qualidade destes medicamentos,

principalmente, quanto a eficiéncia terapéutica e a eficacia do produto, comprovadas,
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respectivamente, por meio de testes de bioequivaléncia® e de biodisponibilidade’, somente
reconhecidos quando realizados em locais habilitados pela ANVISA.

Os medicamentos similares também devem ser submetidos a esses testes, tanto por
ocasido do registro inicial, quanto nas renovagoes desse registro, que ocorrem a cada 5 anos,
de acordo com a RDC n° 133 (ANVISA, 2003a), com um custo aproximado de R$ 150 mil,
considerando os insumos utilizados e os testes exigidos.

A ativacdo da ANVISA também definiu rigidos parametros para o processo
produtivo de medicamentos, consolidados na RDC n°® 210 (ANVISA, 2003c¢), que estabeleceu
o Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de Medicamentos
(BPFC), contendo listas de requisitos a serem cumpridos pela industria farmacéutica, visando
a garantir a qualidade dos produtos. As empresas sao submetidas as inspe¢des de verificagao
das BPFC, realizadas em conjunto pela ANVISA e vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, e, quando aprovadas, recebem o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF), por linha de produgao.

Nos ultimos anos, a certificagdo passou a ser imprescindivel a industria
farmacéutica, pois, além de atestar a qualidade da empresa, o CBPF ¢ exigido pela ANVISA
nas renovagdes de registros e na validagdo de contratos para terceirizagdes das linhas de
produgdo. Nas vendas ao exterior, normalmente, o importador exige que a empresa comprove
a certificacao.

Nos tultimos 40 anos houve um processo gradual e continuo no controle da
qualidade dos medicamentos produzidos no Pais. A partir de um cenario , ondeno qual sequer
existia registro de medicamentos, evoluiu-se para uma etapa intermediaria, quando passou a
existir o registro, associado a uma formulacdao apresentada pela empresa, sem a respectiva
comprovagdo da qualidade do produto, at¢ se chegar a situacdo atual, instituida pela
ANVISA, com a exigéncia dos registros ¢ dos respectivos testes de comprovagdo de
eficiéncia e de eficacia dos medicamentos, tanto no primeiro registro, quanto nas renovagaes.

Nao ha diavidas quanto a crescente importancia da ANVISA para o usudrio final
do produto, pois, certamente, o medicamento hoje produzido no Pais apresenta uma qualidade

superior, quando comparada ao periodo anterior a criagdo da Agéncia. Contudo, a adequagao

* Bioequivaléncia: consiste na demonstragio de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio (s) ativo (s),
e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental
(ANVISA, 2009).

> Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecdo na urina
(ANVISA,2009).
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da indtstria farmacéutica a legislacdo sanitdria implica custos elevados, criando, muitas
vezes, barreiras ao produtor nacional, que nem sempre consegue manter o ritmo de
investimentos exigidos, sendo obrigado a encerrar suas atividades, partir para fusao ou venda
a empresa multinacional.

Tannus (ibidem) destaca o importante papel desempenhado pela ANVISA, mas
comenta que, com o passar dos anos, sua eficiéncia inicial tem sido afetada por uma carga
excessiva de procedimentos burocraticos, alguns baseados em componentes subjetivos, que
tém prejudicado, com barreiras, por vezes, intransponiveis, o trabalho de pesquisadores,
instituicdes e empresas, gerando decepc¢do no setor regulado e retardando a inovagdo e pleno

desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil.

2.7 Conceitos economicos

Na visdo de Porter (1986), a existéncia das industrias se justifica pela taxa de
retorno que apresentam a seus investidores. A partir do momento em que passem a apresentar
rendimentos abaixo daqueles oferecidos, em longo prazo, pelos titulos do governo, ajustados a
maior, pelo risco do capital investido, deixam de ser interessantes para seus acionistas, que
procurardo outro local para realizar seus investimentos. No caso das empresas estatais, o
acionista ¢ cada contribuinte, que espera o melhor resultado possivel para a sociedade.

Para atingir os resultados esperados, as industrias devem procurar neutralizar as
ameacas e tirar o maximo proveito das oportunidades. Os desafios sdo variados: concorréncia;
fornecedores; defasagem tecnologica; dentre outros.

Uma das metas das empresas ¢ a reducdo do custo unitdrio médio de seus
produtos, para garantir uma taxa de retorno aceitdvel. Dentre as medidas adotadas pelas
empresas para alcancar essa meta estd a obtencdo de economias de escala, que, segundo
Scherer & Ross (1990), tem as seguintes classificacdes:

a) Economias produto-especificas — associadas a quantidade de um determinado
item produzido e vendido. Quanto maior for a producdo desse item, maior sera a
especializacdo da mao de obra e melhor serd a divisao do trabalho, com a gradual reducao do
custo de produgdo e dilui¢ao mais eficiente do custo fixo;

b) Economias planta-especificas — associadas a uma fabrica, podendo considerar a
producao de uma variedade de itens. Neste caso, o aumento do custo fixo, decorrente do
aumento da estrutura industrial, se justifica, pois ¢ relativamente menor que o retorno

proporcionado pelo incremento de itens produzidos. Este conceito deriva para outro,
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conhecido por economia de escopo, que se refere a reducdo do custo unitario de cada produto,
decorrente da agrega¢cdo um novo produto ao portfolio da empresa;

c¢) Economias multiplantas — associadas a producdo em varias fabricas. Este
modelo ¢ adotado pelas empresas em funcdo da extensdo do mercado, com a instalacdo de
fabricas proximas aos clientes, com reducdo dos custos de transporte; ou visando a
especializacdao de linhas de produtos, com racionalizagdo produtiva e melhor gerenciamento.
Segundo Scherer & Ross (1990), o modelo multiplantas tem sido adotado por empresas
multinacionais no setor quimico, pois a especializagdo, por unidade produtiva, permite a
dilui¢do de riscos financeiros e produtivos.

Uma particularidade do mercado de medicamentos, observada por Fernandes
(2007), ¢ a venda dos produtos por meio de distribuidores e nao pela propria industria.
Enquanto o produtor visa a economia de escala na produgdo de grandes volumes de um
pequeno portfélio, o distribuidor, utilizando uma logica inversa, obtém economia de escala na
venda de pequenas quantidades de uma grande variedade de medicamentos.

ApoOs a apresentacdo de conhecimentos basicos, necessarios ao entendimento de
aspectos que serdo abordados ao longo deste trabalho, referentes a producdao de
medicamentos, o proximo capitulo se dedicara a apresentar a industria farmacéutica,
abordando seu processo evolutivo, as especificidades desta atividade, sua participagdo no

mercado internacional e como tem se comportado no Brasil.



3 A INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica ¢ uma atividade diferenciada das demais industrias de
transformagdo, conforme poderd ser constatado neste capitulo. Além da importancia de seu
produto final, ¢ baseada em C&T, com grande dependéncia de P&D, e apresenta uma cadeia

logistica com dimensdes globais.

3.1 Especificidades da indudstria farmacéutica

A industria farmacéutica, nos moldes como hoje ¢ conhecida, teve inicio no final
do século XIX, na Alemanha, e, ao longo do século XX, foram desenvolvidos produtos de
extrema importancia para o tratamento de doengas, que, por séculos, ceifaram muitas vidas.

Segundo Gadelha (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), apos a Segunda
Guerra Mundial a indastria farmacéutica mundial viveu momentos de prosperidade, marcados
pelo crescimento exponencial, lucros elevados, concorréncia equilibrada e langamento de
muitos produtos, com uma estrutura industrial mais complexa e sofisticada, com a adogao de
novos processos produtivos e gerenciais.

Nos anos 50 e 60, a industria farmacéutica registrou um significativo crescimento,
depois entrou em um periodo de declinio, decorrente de maior controle e regulacdo na
introducao de novos produtos no mercado, além das préoprias limitagdes produtivas, pois as
empresas atingiram o limite do conhecimento tecnoldgico disponivel a época. Gadelha
(ibidem, p. 44) comenta que “objetivava-se superar o método empirico prevalecente até entdo,
de tentativa e erro, por [...] um aprofundamento do conhecimento cientifico acerca das
fungdes bioldgicas humanas e da origem das patologias™.

No periodo de 1980 a 1990, como resultado das exigéncias tecnologicas e
regulatorias, o langcamento de um novo produto passou a exigir cerca de 50% a mais em
investimentos e o periodo de desenvolvimento passou de uma média de 8 para 15 anos.

Gadelha (ibidem) cita que a partir de 1990, a industria farmacéutica mundial
enfrentou mudangas significativas, que influenciaram diretamente seus resultados, dentre elas
destacam-se: a aplicag@o da biotecnologia, que permitiu o desenvolvimento de novos produtos
e propiciou a abertura de novas empresas; a maior participacdo dos medicamentos genéricos
no mercado, nos EUA, a posicdo passou de 19% (1984) para 40% (1990); e a elevacdo dos
custos, decorrente da combinacao das maiores despesas em C&T, com o novo ambiente

regulatorio.
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Novos paradigmas determinaram procedimentos inovadores a industria

farmacéutica, conforme citou Gadelha (ibidem, p. 46):

As empresas farmacéuticas responderam a esses desafios adotando, entre
outras, estratégias de gestdo por meio da implementagdo de sistemas de
controle que combinavam centralizagdo do processo decisorio com
descentralizagdo mundial de atividades; obtencao de economias de escala e
de escopo globais mediante aquisicdes ¢ fusdes (as adquirentes
instantaneamente ganharam acesso a novos produtos e a novos clientes e
racionalizaram custos, por, exemplo, na P&D, em produgéo e vendas); [...] ;
alavancagem de seus recursos de marketing e distribuicdo com a aquisi¢do
externa de tecnologia via acordos de licenciamento, contratos de P&D, joint
ventures; aliancas [...]. Esse reposicionamento estratégico ndo mudou, na
esséncia, a estrutura da industria nem o padrao de competicao vigente.

Segundo Oliveira, Labra e Bermudez (2006), o mercado de medicamentos
apresenta caracteristicas proprias, distintas dos demais itens manufaturados, com a quase
inexisténcia de concorréncia de escala entre produtores. Casas (in BUSS; CARVALHEIRO;
CASAS, 2008, p. 34) assinala que: “a competi¢cdo na industria farmacéutica se baseia na
diferenciacdo do produto, refletida no investimento continuo e de grande porte em atividades
de P&D e de marketing”.

Para Hasenclever et al. (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), a
industria farmacéutica se diferencia das demais industrias de transformacdo, pelo elevado
padrdo tecnologico, sendo um setor baseado, primordialmente, em C&T, com as seguintes
caracteristicas:

a) P&D visando ao lancamento de novos produtos, a melhoria de desempenho dos
produtos e a reducdo de custos;

b) lideranca de grandes empresas;

¢) acumulagdo tecnologica baseada em estruturas de P&D, pesquisas externas e
engenharia de produgao;

d) principais canais de reprodu¢do de projetos e transferéncia de tecnologia sao a
engenharia reversa, a atividade de P&D e a experiéncia acumulada de engenheiros, cientistas
e farmacéuticos;

e) principais métodos de protecdo contra a imitagdo sdo: propriedade de patentes
e dominio do conhecimento e operacao do projeto;

f) principais tarefas estratégicas de gerenciamento sdo: desenvolvimento de
produtos a partir dos produtos antigos; a exploracdo da ciéncia bésica através das relagdes

com a academia; e a divisdo de trabalho entre os setores da empresa;

g) mao de obra apresenta um elevado padrao de especializacao e qualificacdo; e
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h) ndo gera quantitativos elevados de empregos, devido ao elevado nivel de
mecanizac¢do e automacao da atividade.

Um aspecto interessante dessa atividade ¢ a importancia do médico neste processo,
pois, na maioria das vezes, ele ¢ o principal responsavel pela demanda, no momento em que
receita um medicamento ao paciente.

Outra caracteristica importante ¢ quanto a elasticidade da demanda em fungdo do
preco: nas classes de renda elevada, o preco ndo influencia a demanda, pesando a tradi¢ao e a
qualidade do medicamento; nas classes de renda intermediaria, o preco tem relagdo direta com
o consumo, pois o cliente realiza pesquisa de precos, influenciando o mercado de
medicamentos genéricos e similares; nas classes de baixa renda, o peso do prego ¢ menor,
pois os consumidores desta faixa, normalmente, dependem de subsidios ou de politicas
publicas de distribui¢ao de medicamentos, neste caso, influenciando o mercado de similares.

Oliveira, Labra e Bermudez (2006) resumem a industria farmacéutica como um
conjunto de oligopolios com multiprodutos diferenciados em segmentos de classes
terapéuticas especificas, cujo consumo ¢ fortemente mediado pela necessidade de prescri¢ao

médica.

3.2 A industria farmacéutica internacional

A industria farmacéutica mundial se concentra nas maos de algumas poucas
empresas lideres, em um universo superior a 10 mil empresas, que atuam de maneira
globalizada, com o mercado segmentado em categorias especificas, obedecendo a logica de
diferenciagdo de produtos.

Nos ultimos anos, a producdo mundial de medicamentos sofreu uma forte
mudanga em diregdo a Asia, tal qual tem ocorrido com a producdo industrial de tantos outros
setores. Conforme apresenta Gadelha (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), em 2005,
os Estados Unidos aparecem como o maior produtor, seguido da Europa e do Japdo, que,
juntos, respondem por 88% do montante financeiro das vendas mundiais de medicamentos.
Os EUA correspondem a 33%, seguido pelo Japdo, com cerca de 11%, e pela Alemanha, com
5%.

O jornalista norte-americano Gardiner Harris comentou, recentemente, que das
1.154 industrias farmacéuticas registradas nos EUA, em 2007 apenas 13% estavam nos EUA,
enquanto 40% estavam na China, ¢ 39% na [ndia. Ele acrescentou que, atualmente, a maioria

das matérias-primas empregadas pela induastria norte-americana de medicamentos ¢ oriunda
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desses dois paises, representando uma grande vulnerabilidade estratégica para os EUA, pois o
Pais esta sujeito a desabastecimento, medicamentos fraudados e bioterrorismo. Os principais
motivos para a migracao das empresas americanas, principalmente para a China, sdo os custos
menores: de mao de obra; de instalagao do parque fabril; e para o cumprimento das exigéncias
regulatorias e ambientais. Ele finaliza com o seguinte comentario: “se a China em algum
momento ficar muito irritada com o presidente Obama, isso pode ser um problema”
(HARRIS, 2009).

Segundo Gadelha (ibidem), uma das grandes metas da industria farmacéutica
mundial ¢ incluir seus produtos entre os dez mais vendidos no mundo, conhecidos como
“blockbusters”, pois o faturamento desses produtos, em 2005, foi de aproximadamente US$
57 bilhdes, em um total anual de negocios na ordem de US$ 566 bilhoes. Estes valores € que
justificam investimentos pesados em P&D, que podem atingir cifras de U$ 900 milhdes no
langamento de um produto inovador, pois em 20 anos a patente cai em dominio publico,
podendo ser utilizada pelos demais produtores.

Oliveira, Labra e Bermudez (2006, p. 2380) destacam um aspecto lamentavel da

industria farmacéutica mundial:

Hoje em dia, cerca de cem companhias de grande porte sdo responsaveis
por cerca de 90% dos produtos farmac€uticos para consumo humano. Por
sua vez, 75% dessa producdo ¢ consumida nos Estados Unidos, Japdo,
Alemanha, Franga, Italia ¢ Reino Unido. Nesses paises, a propor¢do maior
dos gastos com P&D tem sido direcionada ao atendimento de demandas de
suas populagdes, por exemplo, doengas cronico-degenerativas ou problemas
como calvicie, enxaqueca, depressdo, substdncias que, eventualmente,
atuariam no adiamento do envelhecimento ou no controle da obesidade.
Inversamente, paises em desenvolvimento sofrem com auséncia de
medicamentos especificos, sobretudo para as doengas denominadas
negligenciadas®. [...] Para isso é imprescindivel a intervengdo do Estado no
fomento e na gestdo em P&D de novos medicamentos eficazes e seguros
para doencas que atingem ou ameacam milhdes de pessoas na Africa e
América Latina. [...] nos tltimos cinco anos, nenhuma das vinte empresas
farmacéuticas de maior faturamento bruto mundial langou, no mercado, um
unico medicamento para qualquer uma das doencas negligenciadas [...].

Apesar de todos os investimentos e do elevado desenvolvimento tecnologico, em
pleno século XXI, grande parte da populagao mundial se encontra exposta a doengas muito

antigas, pois o interesse econdmico ainda prevalece.

6 . I ’ . , . .
Enfermidades tipicas de paises emergentes ou subdesenvolvidos: hanseniase, leishmaniose, tegumentar
americana, leishmaniose visceral, esquistossomose, malaria, tuberculose, chagas, dengue, filariose e tracoma
(BRASIL, 2008¢).
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3.3 A industria farmacéutica no Brasil

A estruturagdo da producdo nacional teve inicio por volta de 1930, com uma
producdo restrita e dependente de insumos vindos do exterior. Durante a Segunda Guerra
Mundial, quando foram interrompidas as linhas de fornecimento de insumos, o Pais
necessitou superar suas caréncias para atender a demanda interna, o que acabou contribuindo
para o desenvolvimento da industria nacional de medicamentos.

Nos anos 50, o Pais recebeu as filiais das grandes multinacionais, que
influenciaram diretamente a producdo nacional. O parque fabril nacional, ainda baseado em
um perfil artesanal, necessitava de investimentos elevados, para atingir o padrao tecnologico
das empresas estrangeiras. Com a falta de recursos, as empresas nacionais praticamente se
retiraram do mercado, ficando restritas a alguns poucos produtos, com um pequeno papel no
cenario nacional. Prevaleceu, entdo, o oligopdlio, representado por um pequeno niimero de
industrias estrangeiras, produzindo linhas especificas de medicamentos, porém, mantendo no
exterior a produgao de farmacos e as atividades de P&D.

Segundo Gadelha (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), na década de 70,
o Pais apresentava um quadro favoravel nesta area, com a oferta interna de medicamentos
suprindo quase a totalidade de suas necessidades e as vendas colocavam o Brasil na sétima
posi¢ao mundial, mas com uma forte dependéncia de importacdes de insumos produtivos e
com uma participacdo, superior a 75%, de empresas estrangeiras. Na década seguinte, com
85% de participacdo estrangeira, o governo adotou medidas de prote¢do de mercado que
levaram a algumas iniciativas de produgao de farmacos, inclusive com a produ¢ao de insulina.

Na década de 90, a abertura comercial associada a valorizagao cambial provocou
um retrocesso no setor, situagdo agravada na area de farmoquimicos, gerando uma forte
dependéncia de importagdes em detrimento a producdo interna. Como consequéncia direta,
desde entdo a balanga comercial de fairmacos e de medicamentos tem apresentado um déficit
crescente, demonstrando que a dependéncia do exterior ndo se limita a matéria-prima, mas
também ao produto acabado.

No lado da importacdo, os principais fornecedores, EUA e Europa, estdo
gradualmente perdendo posicdes para China e India. No caso de matérias-primas, os paises
asiaticos estdo assumindo a lideranca. Quanto as exportacdes, os produtos produzidos no

Brasil sdo, principalmente, comercializados com os paises da América Latina, que apresentam
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baixo nivel de exigéncia. A inferéncia de Gadelha (in ibidem) é que as multinacionais estao
utilizando o Pais como plataforma de exportacao de seus produtos para os paises vizinhos.

Ao diagnosticar a industria farmacéutica brasileira, Hasenclever et al. (in ibidem)
constataram que:

a) o parque industrial brasileiro ¢ bastante desenvolvido, com um excelente
potencial produtivo;

b) o Brasil esta entre os dez maiores mercados mundiais de produtos
farmacéuticos;

c) a producdo de matérias-primas, base estratégica de qualquer mercado
farmacéutico, ¢ bastante reduzida no Brasil, tanto em termos absolutos, como em relagdo a
producao nacional em geral;

d) o sucesso das industrias farmacéuticas no Brasil deve-se mais a capacidade de
marketing e eficiéncia na producdo, do que em funcdo de inovagdes;

€) tanto as empresas nacionais quanto as multinacionais investem muito poucos
recursos em P&D no Pais, apenas 0,59% do faturamento, contra uma média de 15% no
mercado mundial. Além de extremamente reduzido, esses investimentos ndo tém foco em
pesquisa basica, destinando apenas 3,4%, enquanto destinam 70% ao desenvolvimento e 24%
a pesquisa aplicada.

Com relacdo a situacdo atual da industria farmacéutica nacional, Gadelha (in
ibidem) comenta que esta sendo mantido o padrao histoérico, com a manutengdo das empresas
estrangeiras na lideranga do mercado, cabendo apenas ressaltar a inclusdo de quatro empresas
de capital nacional, no ranking das dez maiores, ¢ 0 aumento da participacdo no mercado das
industrias nacionais, de um patamar de 25% para 40%, devido a consolidacao do segmento de
medicamentos genéricos. Porém, no conjunto ainda nao ha como comparar a estrutura das
nacionais com as multinacionais.

Hasenclever (2002) destaca, ainda, a existéncia de laboratorios farmacéuticos
publicos no Brasil, comprometidos com o desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos
destinados as doencas de menor interesse economico para o setor privado. Todavia, Gadelha
(in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008) comenta que esses laboratorios apresentam
capacidade competitiva limitada, decorrente do mercado restrito em que atuam e das
limitagdes gerenciais decorrentes das respectivas personalidades juridicas, que fogem ao

padrao de competicao do setor.
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Apbs a apresentacdo das nuancas da industria farmacéutica e seus segmentos
internacional e nacional, o proximo capitulo se dedicara a abordar a relagdo existente entre o

Governo Federal e a producao de medicamentos.



4 POLITICA PUBLICA DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

As produgdes privada e publica de medicamentos sdo fortemente influenciadas
pelas acdes do governo. A politica publica para o setor farmacéutico estd inserida na politica
publica de saude e contempla medidas relacionadas a politicas industriais especificas,
politicas comerciais, precos de produtos, regulacdo, dentre outras.

Este capitulo enfocard as diferentes relacdes entre o Estado e a producao de

medicamentos no Pais.

4.1 Poder de compra do Estado

O Estado ¢ o grande comprador de medicamentos e de produtos de saude no Pais.
Especificamente quanto aos medicamentos, a demanda estatal destina-se: as necessidades do
Sistema Unico de Saude (SUS), com uma vasta rede hospitalar; aos programas sociais de
saude, como as farmécias populares; aos tratamentos especificos, com medicamentos de alto
custo; as epidemias; dentre outras necessidades.

Apesar de todo o poder de compra decorrente dessa demanda elevada, o governo
tem uma preocupagdo constante com relagdo a disponibilidade dos medicamentos, pois a
indisponibilidade de um determinado item, no momento certo, pode significar o dbito de um
paciente. Estes problemas podem ser minimizados com um planejamento eficaz dos 6rgaos de
saude, respaldados por uma cadeia logistica eficiente.

Os laboratérios farmacéuticos, tanto os publicos como os privados, necessitam de
dados referentes a demanda, planejada pelo MS, para que possam definir suas produgdes e
planejamentos estratégicos. No caso particular dos laboratorios publicos, esta informagao ¢
fundamental, pois um elevado percentual da produgdo destina-se as politicas publicas. Além
disso, o perfil de demanda do setor publico pode orientar a politica de desenvolvimento de
novos produtos.

O Pais tem contabilizado déficits na conta de medicamentos, que, segundo
Hasenclever et al. (in ibidem), poderao ser reduzidos a medida que o governo desempenhe seu
poder de compra, por intermédio dos laboratorios farmacéuticos oficiais, com o fomento de

empresas produtoras de farmoquimicos no Pais.
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Segundo Costa (in ibidem), em 2005, apés um periodo de investimentos macicos
nos laboratorios oficiais, visando a adequa-los as normas da ANVISA, com um consequente
incremento dos respectivos custos fixos, o MS, que custeou esses investimentos, decidiu
descentralizar a compra dos medicamentos utilizados em importantes programas de saude,
como o de diabetes e de hipertensdo, para o ambito dos estados e dos municipios, dispersando
o poder de compra da esfera federal. Essa decisdo imputou sérios desequilibrios econdmicos e
financeiros aos laboratérios publicos, como consequéncia da queda abrupta de receita, pois, as
aquisi¢Oes efetuadas pelas demais esferas de governo envolvem parametros proprios, nao

sendo obrigatoriamente realizadas nos laboratorios farmacéuticos oficiais.

4.2 A politica atual

A politica atual do Governo Federal para a area de saude consta de um programa
denominado “Mais Saude: Direito de Todos 2008-2011”, e devera ser executada com recursos
previstos no atual Plano Plurianual (PPA), em que s3o apresentadas diretrizes e medidas a
serem aplicadas com o proposito de enfrentar sérios e urgentes desafios (BRASIL, 2008c¢).

Na darea industrial foi diagnosticado um descompasso entre a evolucdo da
assisténcia e a base produtiva e de inovagdo em satude, sendo definida a diretriz estratégica:
“Fortalecer o Complexo Produtivo e de Inovacdo em Saude”.

As medidas a serem implementadas foram organizadas em eixos, sendo
enquadradas no eixo Complexo Industrial da Saude, aquelas referentes a produgdo
farmacéutica.

O Programa cita a politica neoliberal do governo anterior como responsavel pelo
enfraquecimento da estrutura industrial de saidde do Pais. Como consequéncia, o déficit da
conta produtos de saide e medicamentos passou de US$ 700 milhdes ao ano, no final da
década de 80, para uma posi¢ao atual de US$ 5 bilhdes ao ano. Além do aspecto econdomico,
destaca a fragilidade sob o aspecto estratégico, pois o Pais apresenta uma elevada
dependéncia de matérias-primas e de medicamentos estrangeiros, colocando em risco a satde
da populagao.

Para superar tais deficiéncias foram estabelecidas duas diretrizes para este eixo:
reduzir a vulnerabilidade da politica social; e aumentar a competitividade em inovagdes das
empresas e dos produtores publicos e privados das empresas de saude.

Essas diretrizes serdo implementadas por meio de medidas, destacando as
seguintes:
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[...] investir na rede de laboratorios oficiais de medicamentos, estruturando
a produgdo publica ¢ a transferéncia de tecnologia de farmoquimicos
estratégicos para o Pais, incluindo a nacionalizagdo de medicamentos
utilizados no tratamento de AIDS e de, pelo menos, 50% da demanda local
de insulina; investir nos produtores ptblicos de vacinas [...]; regulamentar ¢
alterar a legislagdo de compras para permitir o uso estratégico do poder de
compra do estado para produtos inovadores de alta essencialidade para a
saude [...]. (BRASIL, 2008c, p. 47)

Em fevereiro de 2008, por meio da Portaria n® 374, o Ministério da Satude instituiu
o “Programa Nacional de Fomento a Producio Publica e Inovacdo no Complexo Industrial de
Saude”, de relevante importancia, pela defini¢do de politicas especificas para o setor
farmacéutico. Este documento apresenta um objetivo amplo, que ¢ a promocao do
fortalecimento e modernizagdo do conjunto de laboratdrios publicos responsaveis pela
producdo de medicamentos estratégicos para o SUS, e objetivos especificos para a area
farmacéutica, com destaque para: estimulo a internalizacdo da producdo de farmoquimicos e
medicamentos de maior impacto para o SUS; modernizacao dos laboratorios farmacéuticos
oficiais em termos tecnoldgicos, organizacionais e de capacitagdo para estabelecimento de
parcerias publico-privadas; estimulo a produgdo de medicamentos para doengas
negligenciadas e de suas matérias-primas; € apoio a implementacdo da producdao de
fitoterapicos (BRASIL, 2008d).

Essa Portaria estabelece, ainda, diretrizes, cabendo destacar o fomento as
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no ambito dos produtores publicos; a
articulacao entre os produtores publicos buscando a¢dao coordenada e cooperada em todas as
areas, mediante a estratégia de organizacao de rede; a articulacao entre os produtores publicos
e a industria privada visando a realiza¢do de a¢des complementares e sinérgicas em beneficio
do mercado publico de saude; e a articulacdo dos produtores publicos com a infraestrutura
cientifica e tecnoldgica no Pais, para atender aos requerimentos de inovacao, viabilizando o
desenvolvimento de produtos e processos e a adequacdo da produgdo publica aos
requerimentos da satide e da competitividade (BRASIL, 2008d).

Conforme Palmeira Filho (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008), para
viabilizar a implementagdo dessa nova politica industrial, reduzindo a participacdo de
recursos orcamentarios, o Governo Federal, por intermédio do Banco Nacional de
Desenvolvimento Economico e Social (BNDES), lancou o “Programa de Apoio ao

Desenvolvimento da Cadeia Produtiva” (PROFARMA), com a abertura de linhas de crédito

especiais.
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4.3 Producao publica de medicamentos

O Brasil possui uma estrutura de produgao publica de medicamentos, constituida
por laboratérios farmacéuticos oficiais, vinculados ao Governo Federal, as For¢as Armadas
(FFAA), aos Governos Estaduais ¢ Municipais e as Universidades Publicas (APENDICE A).

Oliveira, Labra e Bermudez (2006, p. 2381) assim comentaram sobre a produgao

publica de medicamentos:

Uma caracteristica peculiar da industria farmacéutica no Brasil é a
existéncia de um parque publico de laboratorios, de abrangéncia nacional,
voltado para a produgdo de medicamentos primordialmente destinados aos
programas de satde publica em assisténcia farmacéutica. [...] A produgdo
desses laboratorios representa 3% da produgdo nacional em valor ¢ 10% em
volume.

Dentre as fungdes e tarefas abrangidas por essas organizagdes, Gomes (in BUSS;

CARVALHEIRO; CASAS, 2008, p. 252) citou as seguintes:

[...] producdo de medicamentos; garantia de suporte a essa producao em
casos de comog¢do ou de graves necessidades de satde publica;
implementacdo do desenvolvimento tecnologico farmacéutico, via criagdo,
apropriacdo ou transferéncia de tecnologia; desenvolvimento de talentos
humanos; busca de novos farmacos, com prioridade para aqueles
necessarios ao enfrentamento das doencas negligenciadas; suporte a
regulagdo de mercados; e indugdo de mercados e desenvolvimento
tecnologico via politicas publicas.

Conforme pode ser observado, o campo de atuagdo desses laboratdrios lhes
confere um importante papel estratégico nas politicas publicas, pois os tipos de medicamentos
que produzem, destinados a populagdo de baixa renda, normalmente ndo sao produzidos pelos
laboratdrios multinacionais € nacionais de grande porte, devido ao baixo atrativo econdmico-
financeiro destes produtos.

A personalidade juridica dos laboratorios publicos restringe as vendas,
basicamente, a propria esfera publica, sendo vedada a comercializagdo dos produtos junto a
entidades privadas, como farmécias, drogarias e distribuidores. Suas producgdes destinam-se,
exclusivamente: aos programas de saude publica das trés esferas de governo; aos Orgdos
publicos de saude, as OM das FFAA; ao publico interno das FFAA; as instituicdes de

interesse publico sem fins lucrativos; e, em algumas situacdes bem especificas, a exportagao.
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O MS repassa recursos aos laboratorios, por meio de portarias ou de convénios,
para atendimento de demandas subordinadas as diretrizes da politica de medicamentos do
Governo Federal, como: fornecimento de medicamentos; aquisicdo de equipamentos;
desenvolvimento de novos produtos; e adequagao das instalagdes. A aplicacdo desses recursos
¢ acompanhada por setor especifico do MS e as prestagdes de contas ficam a disposi¢do do
Tribunal de Contas da Unido (TCU). Esses laboratorios também recebem recursos dos 6rgaos
a que se encontram vinculados, porém, normalmente, em montantes insuficientes aos
elevados investimentos exigidos por esta atividade economica.

No Distrito Federal (DF), ha uma sociedade civil, de ambito nacional, sem fins
lucrativos, dotada de autonomia administrativa, patrimonial e financeira, denominada
Associagdo de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB), composta por quase
a totalidade desses laboratorios, sendo presidida por um dos dirigentes dessas institui¢des, que
promove reunides peridodicas para discussdo de assuntos de interesse comum a serem
defendidos junto ao Governo Federal.

Oliva (2009) apontou os seguintes aspectos, que ressaltam a importancia dos

laboratorios oficiais para o SUS:

[...] ampliagdo do acesso a assisténcia farmacéutica para a populagdo que
depende do SUS; papel regulador de preco, tomando como exemplo a
substancial queda dos pregos dos antiretrovirais na década de 90, quando
iniciou a produgdo publica; como campo de praticas e capacita¢do tanto do
setor produtivo quanto para a areca de regulacdo sanitaria, com o
treinamento de técnicos da Vigilancia Sanitdria Federal e Estadual; e a
garantia da soberania estratégica para a producdo de farmacos, em especial
nas situa¢des de licenciamento compulsorio, como o recente caso do
Efavirenz.

Ele acrescentou, externando sua opinido quanto a principal dificuldade enfrentada

pelos laboratdrios oficiais (ibidem):

[...] inexisténcia de uma politica formal e efetiva que agregue ¢ estimule a
produgdo publica de medicamentos tanto pela inexisténcia de uma politica
de assisténcia farmacéutica de dmbito nacional quanto pela falta de uma
estratégia de desenvolvimento técnico e cientifico para a modernizacdo e
ampliagdo da capacidade produtiva dos laboratorios publicos.

Gomes (in BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008, p. 256), como Presidente da
FUNED e ex-Presidente da ALFOB, considera como principais desafios para os laboratorios

oficiais:
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[a] regulacdo, com todas as exigéncias associadas ao cumprimento das BPF
e respectivos custos; insuficiéncia de recursos para investimentos em P&D
¢ inovagdo tecnologica; processos produtivos muito defasados em relagdo as
multinacionais, resultado de gestdo de conhecimento desestruturada,
auséncia de sistema de gestdo integrado, dificuldade de retengdo de méao-de-
obra especializada, defasagem salarial, controles de custos deficientes;
caréncia de equipamentos ou defasagem tecnologica; e a Lei de Licitagdes
n° 8.666/93, que impde uma série de restrigdes, incompativeis a natureza da
atividade, como na aquisi¢do de matérias-primas, responsavel por grandes
problemas no cumprimento dos prazos de entrega ou de eficacia do produto
final.

Apbs uma andlise da situacdo dos laboratdrios oficiais, Hasenclever et al.(in

ibidem, p. 221) apresentaram as seguintes recomendacgdes:

Revisdo da legislagdo de compras — lei n° 8.666 — e adequag@o para agilizar
as compras publicas, tornando-as mais ageis € menos burocraticas. Dessa
forma, o Estado poderia utilizar o seu poder de compra como um
instrumento de transformacdo das realidades industrial e tecnologica de
setores estratégicos pelo proprio governo na defini¢do de politica industrial,
tecnologica e de comércio exterior. Apesar de cada laboratorio oficial estar
subordinado a um 6rgdo governamental, acredita-se que € papel do governo
racionalizar os principios administrativos das suas varias unidades e
estabelecer regras de funcionamento mais homogéneas. Assim elas estariam
mais bem integradas na fung¢do maior de suprir o Ministério da Satde com
os medicamentos essenciais para a execugdo da politica publica e diminuir a
descontinuidade administrativa. Explicitagdo da missdo do governo e do
papel dos laboratdrios oficiais na capacitagdo tecnologica e em atividades
de P&D, ndo s6 de apoio a operagdo da rede oficial de laboratdérios como
também no papel de transferéncia e criagdo de tecnologia capaz de induzir
os investimentos privados nessa area.

Hasenclever et al. (in ibidem) observaram que a missao desses laboratérios se
limita, basicamente, a produgdo de medicamentos essenciais por um custo reduzido.
Verificaram que as atividades de P&D dos laboratorios oficiais sdo compativeis as atuais
demandas de produgdo e renovagodes de registros de seus produtos; contudo, sdo insuficientes
ao desenvolvimento de produtos inovadores. Para alavancar a capacidade de inovacao, eles
propdoem um modelo, composto por uma unidade central, responsavel pela capacitacao
tecnolodgica e atividades de P&D, e por unidades descentralizadas, que seriam os setores de
P&D ja existentes nos laboratdrios oficiais.

Essa unidade central seria uma instituicio de referéncia, guarnecida por
profissionais altamente qualificados, e realizaria as seguintes tarefas: P&D de alto nivel;
interagdo com universidades e grandes centros em todo o mundo; engenharia reversa;
absor¢do e transferéncia de tecnologia; desenvolvimento de produtos inovadores; estudos

exploratorios de interesse especifico; e suporte as unidades descentralizadas.
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As unidades descentralizadas, ou seja, os setores de P&D dos laboratdrios oficiais,
teriam as seguintes tarefas: apoio a producado, a comercializa¢do e ao controle de qualidade; e
proposi¢ao de ideias a serem estudadas pela unidade central.

Com objetivos claros de inovagao tecnoldgica, esse modelo poderia alavancar a
area publica de P&D, voltada aos setores quimico e farmacéutico, com a possibilidade,
inclusive, de desenvolvimento e de transferéncia de tecnologia para o setor privado.

A seguir, serdo apresentados aspectos da estrutura e da logistica militar, contendo
elementos importantes ao entendimento das peculiaridades da producao de medicamentos nas

FFAA.



5 FORCAS ARMADAS BRASILEIRAS: ESTRUTURA, LOGISTICA E INTEGRACAO

Evolugdo tecnoldgica, questdes de meio ambiente, novas fontes de energia,
terrorismo internacional e crise financeira mundial, s3o apenas alguns dos tantos desafios que
tém cobrado novas posturas das nagdes.

O Brasil, visando um papel de destaque no sistema internacional, tem aprimorado
varios segmentos nacionais, incluindo a area militar, em que foram implementadas mudancas
significativas, como a criacdo do MD e a recente publicacdo da Estratégia Nacional de Defesa
(END).

Neste capitulo serdo apresentados conhecimentos basicos inerentes as FFAA,
considerando algumas dessas mudangas, com destaque para os aspectos da logistica militar,
que mitigam uma maior integragdo das Forcas, visando a economia de meios e a otimizacao

de recursos.

5.1 Estrutura das Forcas Armadas

As Forgas Armadas, constituidas pela Marinha, pelo
Exército e pela Aeronautica, sdo instituigdes nacionais
permanentes e regulares, organizadas com base na
hierarquia e na disciplina, sob a autoridade suprema do
Presidente da Republica e destinam-se a defesa da
Patria, a garantia dos poderes constitucionais e, por
iniciativa de qualquer destes, da lei e da ordem. Sem
comprometimento de sua destinacdo constitucional,
cabe também as For¢cas Armadas o cumprimento das
atribuigdes  subsididrias  explicitadas nesta Lei
Complementar. (BRASIL, 1999)

Seguindo a tendéncia dos paises com sua dimensao politica, extensdo territorial e
necessidade de manutencdo de FFAA treinadas e estruturadas, foi criado, em 10 de junho de
1999, o Ministério da Defesa (MD), 6rgdo do Governo Federal responsavel pela direcao
superior das FFAA, passando a Marinha, o Exército e a Aerondutica a condigdo de
Comandos, subordinados ao MD, com estruturas ¢ missoes distintas, sendo extinto o Estado-
Maior das For¢as Armadas (BRASIL, 2009a).

O MD ¢ constituido pelos seguintes setores: Estado-Maior de Defesa (EMD);
Secretaria de Politica, Estratégia e Assuntos Internacionais (SPEAI); Secretaria de Ensino,
Logistica, Mobilizacdo, Ciéncia e Tecnologia (SELOM); Secretaria de Organizagdo

Institucional (SEORI); e Secretaria de Aviacdo Civil (SAC) (cf. BRASIL, 2008Db).
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Considerando o foco deste trabalho, cabe também destacar os seguintes setores do MD
(BRASIL, 2008b):

- Departamento de Logistica (DEPLOG): subordinado a SELOM, ¢ responsavel
pela proposicdo de medidas visando ao incremento dos niveis de cooperacdo, integracao
logistica, interoperabilidade e padronizacdo entre as FFAA. Ele coordena as atividades do
Centro de Catalogacdo das Forcas Armadas (CECAFA), 6rgdo subordinado ao MD, que
integra a atividade de catalogacao das Forgas, sendo responsavel pelo relacionamento entre o
Brasil e Sistema OTAN de Catalogagao; e

- Departamento de Satde e Assisténcia Social (DESAS): subordinado a SEORI,
¢ responsavel pelas tarefas inerentes a satide dos militares e familiares e & implementacao das
politicas de satide das FFAA. Conta com o apoio da Comissao Permanente dos Servigos de

Satde da Marinha, Exército e Aeronautica (CPSSMEA).

5.2 Logistica militar

No primeiro capitulo foi apresentada a atual importancia da logistica para as
empresas. Nesta secdo serdo apresentados conceitos e aspectos militares desta atividade, cuja
importancia esta registrada na historia militar. Grandes operagdes militares foram seriamente
comprometidas pela falta de muni¢do, combustivel ou medicamento, no momento e no local
necessarios.

A logistica militar ¢ definida pelo MD (BRASIL, 2002, p.15) como sendo: “o
conjunto de atividades relativas a previsdo e a provisdo dos recursos e dos servigos
necessarios a execucao das missoes das Forgas Armadas”.

Os fundamentos das logisticas militar e empresarial sdo comuns. Ballou apresenta
um comentario do General William Pagonis, responsavel pelo suporte logistico, na Operacao

Tempestade no Deserto, que se alinha a esta nova visdo da logistica militar:

Nossa convicgdo era de que, se cuidassemos bem das nossas tropas, os
objetivos seriam concretizados, por maiores que fossem os obstaculos. Os
soldados sdo os nossos clientes. Isso nada difere do foco determinado,
concentrado nos clientes que tantos empresarios bem-sucedidos também
tém. Com os soldados, toma-se conta deles ndo apenas providenciando para
que tenham refrigerantes gelados, burguers e boas refeigdes: é preciso
garantir-lhes muni¢do na linha de frente, para que saibam, quando chegar a
hora do combate, que tém tudo o que ¢ indispensavel para se dar bem.
(BALLOU, p. 41, grifo nosso)
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A Doutrina de Logistica Militar (DLM) ¢ um documento emitido pelo MD,
utilizado como base doutrinéria de logistica para as FFAA, que apresenta conceitos basicos da

logistica militar, como a definicdo de Fun¢ao Logistica:

Reunido, sob uma tnica designagdo, de um conjunto de atividades logisticas
afins, correlatas ou de mesma natureza. Sao fungdes logisticas: recursos
humanos; saude; suprimento; manutenc¢do; engenharia; transporte; ¢
salvamento. (BRASIL, 2002, p. 21)

A seguir, serdo resumidas algumas defini¢des constantes da DLM (BRASIL,
2002), referentes as funcgdes logisticas relacionadas a cadeia logistica de medicamentos das
FFAA:

a) Funcado logistica Satde - composta por atividades voltadas a conservacao do
pessoal, nas condigdes adequadas de aptidao fisica e psiquica, por intermédio de medidas
sanitarias de prevencao e de recuperacao;

b) Funcao logistica Suprimento - conjunto de atividades que trata da previsao e
provisao de todos os tipos de material, necessarios as organizacdes e forcas apoiadas. Essas
atividades compreendem: levantamento das necessidades; obten¢do e distribui¢do. Preve,
ainda, a defini¢do de niveis de estoque (operacional, de seguranca, de reserva, € maximo),
para atender as demandas e dotagoes; e

c¢) Funcdao logistica Transportes — conjunto de atividades voltadas ao
deslocamento de pessoas, animais e materiais, utilizando-se de meios diversos. Como
principio, as For¢as deverdao buscar a cooperacdo e o apoio mutuo, visando a reduzir custos e
maximizando a eficiéncia e a eficdcia desta funcao logistica.

Resumindo, a producdo de medicamentos ¢ uma atividade relacionada a Fungao
logistica Suprimento, fornecida por intermédio da Fun¢ao logistica Transporte, contribuindo

para o cumprimento da Fun¢ado logistica Satde.

5.3 Integraciao das Forcas Armadas

Uma das tarefas do MD ¢é promover a articulagdo entre as Forgas, cuja forma
de implementa¢do consta de documentos normativos, visando a integracdo das FFAA, a
economia de meios ¢ a otimizacao de recursos.

A END, publicada pelo MD no final de 2008, apresenta agdes estratégicas de
médio e longo prazos, com o propodsito de modernizar a estrutura nacional de defesa, atuando

em trés eixos: reorganiza¢do das FFAA, reestruturacdo da industria brasileira de material de
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defesa e politica de composicdo de efetivos das FFAA. No campo da logistica, ele ressalta:
“Acelerar o processo de integracdo entre as trés Forcas, especialmente no campo da
tecnologia industrial bésica, da logistica e mobilizacdo, do comando e controle e das
operagoes conjuntas” (BRASIL, 2008a, p. 51).

A Politica de Logistica de Defesa (PLD), derivada da Politica de Defesa Nacional
(PDN) e da Politica Militar de Defesa (PMD), orienta os planejamentos estratégicos dos
demais escaldes, quanto a logistica necessaria ao cumprimento da destinagdo constitucional e
das atribui¢des subsidiarias das FFAA. Destaca a padronizacdo, como requisito de
interoperabilidade, e enfatiza a necessidade de uma visdo gerencial adequada a realidade dos
tempos modernos, estimulando a integracdo como uma condi¢do para se potencializar
resultados (BRASIL, 2006).

A PLD ¢ estruturada em premissas, cabendo destacar: “[...] aumento da eficiéncia
dos sistemas logisticos existentes e da sua interoperabilidade; intensificagdo do processo de
integracao das FFAA” (BRASIL, 2006, p. 6). Consta, também, da PLD, o macro-objetivo:
“proporcionar a Expressao Militar do Poder Nacional um sistema de apoio logistico adequado
e continuo desde a situacdo de normalidade até a de guerra” (BRASIL, 2006, p. 6), a ser
alcangado pela consecu¢do de cinco objetivos, cabendo ressaltar os dois relacionados ao
proposito deste trabalho:

- objetivo n° 2: “integracdo logistica entre as FFAA” (BRASIL, 2006, p. 7), que,

dependera do cumprimento das seguintes agdes estratégicas:

[...] estimular a padronizagdo de conceitos, doutrinas, organizagao,
procedimentos e materiais entre as FFAA, respeitadas suas peculiaridades
operacionais, a fim de possibilitar a interoperabilidade logistica; estimular a
obtencdo consolidada de itens comuns; fomentar o intercdmbio das
informagodes logisticas de defesa; fomentar a integracao das agdes voltadas a
metrologia, certificagdo, normalizacdo e fomento industrial das FFAA;
contribuir para a integracdo da industrializagdo ¢ manutengdo de sistemas
de defesa; [...] incentivar acdes que visem a interoperabilidade logistica
entre as FFAA e com outras nagdes. (BRASIL, 2006, p. 7)

- objetivo n°® 3: “independéncia progressiva na obtencao de produtos de defesa”

(BRASIL, 2006, p. 7), com destaque para as seguintes agdes estratégicas:

[...] aperfeicoar o gerenciamento e a capacitagdo técnica das instalagdes
industriais das FFAA; [...] atuar junto as esferas do Governo Federal ¢ do
setor produtivo, na busca de apoio aos esfor¢cos de nacionalizagdo de
produtos de defesa; incentivar o desenvolvimento conjunto de produtos
estratégicos de defesa pelos orgdos de ciéncia e tecnologia e industriais das
trés Forgas Singulares. (BRASIL, 2006, p. 8)
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A DLM também ressalta a importancia de uma politica comum nas FFAA:

As peculiaridades de cada Forga ndo condicionam o desdobramento da
Logistica Militar em logisticas proprias; podem, no entanto, ditar
procedimentos e a¢des especificas que se refletirdo nos respectivos sistemas
organizacionais sem, contudo, conflitar com os fundamentos doutrinarios.
(BRASIL, 2002, p. 15)
Neste capitulo foram apresentados os seguintes aspectos das FFAA: a estrutura
atual do setor militar do Pais; conceitos da logistica militar; e iniciativas do MD, com o
proposito de intensificar a integragdo das FFAA.
O préximo capitulo abordara os aspectos que envolvem a produgdo farmacéutica
das FFAA, com a apresentagao dos laboratorios farmacéuticos das FFAA, a situacdo atual

destas OM, finalizando com uma proposta visando a prepara¢do desses laboratérios para

enfrentar os novos paradigmas deste século.



6 AS FORCAS ARMADAS BRASILEIRAS E A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

Os capitulos anteriores apresentaram peculiaridades da industria farmacéutica,
uma atividade economica complexa, cuja producdo de medicamentos ¢ apenas um dos
elementos de uma cadeia logistica global, que movimenta anualmente bilhdes de dolares, que
demanda mao de obra especializada; que envolve interesses de governos e de grandes
empresas mundiais; e que fornece produtos imprescindiveis a sociedade.

Uma atividade econdmica que enfrenta novos paradigmas de ordem econdOmica,
técnica e regulatéria, e que, para vencé-los tem necessitado: fundir empresas; reformular
parques fabris; reestruturar linhas de produtos; e modernizar a gestao.

Inseridos neste cenario complexo, dominado pela iniciativa privada, estdo os
laboratérios farmacéuticos militares, responsaveis pela produ¢ao de medicamentos das FFAA:
Laboratorio Farmacéutico da Marinha, Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército e
Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica, todos situados na cidade do Rio de
Janeiro.

Como sera visto neste capitulo, sio OM bem antigas, mas pouco conhecidas no
ambito das trés Forcas, por desenvolvem uma atividade de apoio, com particularidades bem

distintas das atividades-fim destas Forgas.

6.1 Laboratdrios farmacéuticos das Forcas Armadas

Classificados como [laboratorios farmacéuticos oficiais, os trés laboratdrios
militares apresentam caracteristicas muito semelhantes, respeitadas as diferengas culturais das
Forcas. Integram a administracdo publica direta, estando submetidos as legislagdes
especificas, ao controle interno das Forcas e ao controle externo do TCU, por vezes,
conflitantes com as peculiaridades da atividade industrial de producdo de medicamentos, que
exige agilidade e flexibilidade, principalmente na obten¢do de insumos industriais € na
contratagdo e dispensa de recursos humanos.

A linha de produtos dessas instituigdes esta, basicamente, fundamentada em
medicamentos similares, por conta do elevado custo de desenvolvimento de produtos
inovadores; em produtos de uso especifico nas FFAA; e em alguns poucos itens de carater

estratégico.
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A producdo desses laboratorios ¢ destinada: prioritariamente, as FFAA, para
recompletar as dotagdes, para OM de saude, para o publico interno e dependentes; ao MS,
para atender a demanda de produtos estratégicos; as secretarias estaduais e municipais de
Satde, para atender seus respectivos programas de saude; e as instituigdes assistenciais sem
fins lucrativos.

Quanto ao emprego dos laboratdrios militares, Oliva (2009) externou a seguinte
opinido:

[...] além da grande autonomia e soberania para a producdo de
medicamentos estratégicos para as FFAA, os laboratorios militares
poderiam ter um importante papel de atendimento a populacdes em areas
estratégicas — Amazonia, fronteiras, populagcdes indigenas, entre outras.
Esse atendimento poderia garantir uma produgdo constante de produtos
destinados a Atencdo Basica dessas populagdes, além de utilizar a

capacidade logistica das for¢as militares no alcance a essas regides de dificil
acesso.

Os laboratérios farmacéuticos militares estdo subordinados aos setores de saude
das Forgas, desta forma, no ambito do MD, os assuntos relacionados a essas organizacdes sao

tratados pelo DESAS.

6.1.1 Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)

Cerbino (2006) apresentou a trajetoria do LFM, desde 14 de novembro de 1906,
quando foi criado com a denominagdo de “Laboratorio Farmacéutico e Gabinete de Analises”,
ocasido em que a cidade do Rio de Janeiro, capital federal, passava por um processo de
modernizagdo, com destaque na area de saude publica, dirigida pelo famoso sanitarista Dr.
Oswaldo Cruz, que invocava alteragdes de comportamento da populagdo para enfrentar
epidemias e questdes sérias de saude e higiene publica.

Neste cenario, a Marinha instituiu seu laboratério com a preocupacdo de educar
seu pessoal a ter cuidados com a saude, a partir de diagnosticos e de acdes profilaticas.
Inicialmente, ocupava-se das seguintes tarefas: produzir compostos quimicos e farmacéuticos
necessarios ao Servico de Satde da Armada; fornecer medicamentos aos hospitais,
enfermarias, navios e estabelecimentos navais; e realizar analises quimicas e microscopicas.

Com 20 anos de existéncia, foi reformulado, passando a se chamar “Laboratorio e
Deposito de Material Sanitario”, assumindo a responsabilidade pela fabricagdo, aquisicdo e

expedicdo de todos os artigos médicos e cirirgicos, aparelhos, material hospitalar e
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equipamentos para uso no servigo de satide da Marinha de Guerra, até 1930, quando assumiu
a denominagdo de “Laboratério Farmacéutico Naval”.

Em 1958 adotou a atual denominacao “Laboratorio Farmacéutico da Marinha” e,
acompanhando o processo de industrializacao do pais, modernizou-se e assumiu as seguintes
tarefas: fabricar produtos quimico-farmacéuticos destinados ao Servico de Saude da Marinha;
efetuar a pericia do material fabricado e da matéria-prima destinada a sua atividade; propor
padrdes para os produtos a serem fabricados; acondicionar o material fabricado; e
acompanhar o progresso cientifico e industrial na sua area de atuagao.

Cerbino (ibidem) comentou que na época do “Milagre Brasileiro” (1969-1973), a
elevagdo da demanda exigiu uma area maior, ocorrendo a mudanga para o local atual, que
permitiu ampliar a capacidade produtiva. O LFM sofreu um acréscimo de tarefas:
abastecimento das OM da Marinha com material de consumo quimico-farmacéutico, médico-
cirurgico, odontologico e de radiologia; emissdo de pareceres sobre assuntos técnicos de sua
alcada; e armazenagem e fornecimento de material permanente de satde.

Em 1996 foi inaugurada uma nova unidade fabril, com um salto de qualidade e de
capacidade produtiva, que permitiu a producdo de 200 diferentes produtos, compreendendo
medicamentos sdlidos, liquidos, injetaveis, antibioticos, pomadas e cosméticos.

A Lei de Patentes, de 1996, que impediu os laboratorios de produzirem
medicamentos cujas patentes ndo tivessem sido quebradas; a classificagdo do LFM como
Organizagao Militar Prestadora de Servicos Industriais, com maior controle de custos e de
resultados da OM; e a criacdo da ANVISA, com maior rigor na area de vigilancia sanitaria e
da qualidade dos produtos, ambas em 1999, e que ocasionaram a redugdo da linha de produtos
do LFM de um total superior a 200 itens para cerca de 30 diferentes produtos.

Em 2003, com a expedigdo da RDC n° 210 (ANVISA, 2003c), as instalagdes
inauguradas em 1996 tornaram-se obsoletas. Em 2006, foram inauguradas novas instalagoes,
apos investimentos do MS na adequagdo do parque fabril, na construgdo de novas instalagdes
e na aquisi¢do de equipamentos modernos.

Atualmente, o LFM adquire matérias-primas para a producao das especialidades
farmacéuticas sob sua responsabilidade; fabrica, armazena, distribui e transporta produtos
farmacéuticos destinados as OM da Marinha; apresenta propostas de linha de producdo de
especialidades farmacéuticas a DSM; efetua o acompanhamento do progresso cientifico e
tecnologico industrial, no que se relaciona com as especialidades farmacéuticas produzidas e
passiveis de serem produzidas; efetua a pericia dos insumos utilizados na sua atividade

industrial, seus produtos em processo e terminados, por meio de controle de qualidade fisico-
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quimico e bacterioldgico; e emite pareceres técnicos de sua algada, no ambito da MB. Sem
prejuizo de suas funcdes essenciais, realiza servigos especializados para as demais OM da
Marinha e para entidades extra-MB, de acordo com a legislacdo em vigor, e comercializa o
excedente de producao para os demais o6rgdos dos governos federal, estadual e municipal e

entidades sem fins lucrativos, de acordo com a legislagdo em vigor.

6.1.2 Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEx)

Segundo Oliveira (2008), que apresenta uma retrospectiva desta OM desde a
criacdo, a historia do LQFEx se confunde com a do nosso Pais, a partir da chegada da Corte
portuguesa ao Brasil, em 1808, quando D. Jodo VI realizou diversas benfeitorias no Rio de
Janeiro, dentre elas, a criacdo da Botica Real Militar, para atender a Corte e as tropas reais,
haja vista que a elaboracao de farmacos era restrita aos jesuitas e a pouquissimos médicos
existentes no Pais.

Em 1877, teve sua denominagado alterada para Laboratorio Quimico Farmacéutico,
e, em 1887, assumiu a denominacao de Laboratério Quimico Farmacéutico Militar, com suas
atividades ampliadas, passando a preparar compostos quimicos e farmacéuticos necessarios ao
Servico de Saude do Exército, as farmacias militares, as ambulancias de forgas
expediciondrias e aos estabelecimentos militares em geral.

Em 1909, incorporou as suas tarefas a realizacdo de exames e analises de quimica
geral ou aplicada a higiene militar, situacdo que permaneceu até 1921, quando foi aprovado o
“Regulamento para o Servico de Satde em tempo de paz”, passando a executar as seguintes
tarefas: adquirir, fabricar, preparar e fornecer os compostos quimicos e farmacéuticos
necessarios ao servigo de saude do Exército; efetuar pesquisas quimicas, de interesse do
Exército; e fornecer o material necessario para o estudo quimico farmacéutico da Escola de
Aplicagdo do Servigo de Satde, proporcionando aos farmacéuticos a especializacdo e
conhecimentos quimicos de aplica¢do militar.

Em 1924, foi incluida uma linha cosmética, com a producao de logdes pos-barba,
perfumes e hidratantes; em 1926, iniciou-se a producdo de sabdao em barra, em escala
industrial.

As deficiéncias no periodo da Segunda Guerra Mundial propiciaram a cria¢do de
“joint ventures” com empresas estrangeiras, quando o LQFEx chegou a realizar estudo em
conjunto com a empresa alemad Bayer, sobre a formula de medicamento antimaldrico. Em

1943, teve sua denominagao alterada para “Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exército”.
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Em 1953, o laboratdrio iniciou a embalagem de seus produtos e a adicao de bulas,
que eram impressas na propria instituicdo e, na década de 70, era um dos principais
fornecedores do governo, com a producao de itens fundamentais como: acido acetilsalicilico,
penicilina G, vitaminas, dentre outros.

Recentemente, com a expedicdo da RDC n° 210/2003 (ANVISA, 2003c), o
laboratério necessitou de investimentos para adequa-lo as novas exigéncias regulatorias, que
foram custeados com recursos do MS.

O LQFEx apresenta linhas para a produgdo de medicamentos: so6lidos; semi-
solidos; liquidos; e injetaveis, além de areas para producdo de antibioticos.

Atualmente, o LQFEx fabrica, armazena e distribui produtos quimico-
farmacéuticos destinados as OM, de acordo com as tabelas de dotacdo em vigor; adquire,
armazena e distribui os medicamentos previstos nas tabelas de dotacao e que ultrapassem suas
possibilidades de fabricagdo; distribui produtos quimicos necessarios ao Exército, mediante
ordem e dentro de suas possibilidades; mediante convénio elaborado de acordo com as
normas em vigor, produz medicamentos destinados a outros Orgdos governamentais em
carater indenizavel; realiza andlises fisicas, quimicas, fisico-quimicas e microbioldgicas das
matérias-primas adquiridas para transformag¢do em produtos de sua fabricacdo, assim como
dos adquiridos para fins de controle de qualidade, e dentro de sua possibilidade, desde que
exista capacidade ociosa; fabrica medicamentos ou outros produtos farmacéuticos a titulo
indenizavel, desde que autorizado pela Diretoria de Saude do Exército, que s6 poderdo ser
vendidos em Farmécias Militares com funcionamento autorizado pelo Diretor de Saude, de

acordo com a legislacdo em vigor.

6.1.3 Laboratério Quimico-Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA)

De acordo com a ALFOB (2008), a histéria do LAQFA iniciou em abril de 1962,
quando foi criada a Secdo de Farmacia Hospitalar do antigo Hospital de Aerondutica do
Galedo, para a producao de medicamentos. Com um pouco mais de um ano, recebeu novos
equipamentos, teve a area ampliada e incrementou a producdo, passando a ser denominada
“Farmaécia Industrial da Diretoria de Saude da Aerondutica”.

Em 1968, como “Nucleo do Laboratorio Quimico-Farmacéutico da Aeronautica”,
foi transferido para o local das atuais instalacdes, com producdo em maior escala e
diversificacao de sua linha de produtos, que além de cépsulas, elixires, solucdes, suspensoes e

xaropes, incluiu as formas farmacéuticas injetaveis e drageas.
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Em 21 de maio de 1971 foi criado o Laboratorio Quimico-Farmacéutico da
Aerondutica e, ja em 1972, iniciava o fornecimento para o Governo Federal, diante da
comprovada qualidade de seus produtos e da capacidade fabril instalada, com a aquisi¢cao de
novos equipamentos de producao e de controle de qualidade.

Em 1976 ocorreu a primeira modernizagdo, com recursos do Ministério da
Previdéncia e Assisténcia Social, e, em 1977, iniciou a produgdo de insulina, impedindo que a
escassez do produto ameacasse a vida de cerca de trés milhdes de brasileiros dependentes
desse medicamento.

Em 1978 obteve autonomia administrativa, ficando subordinado diretamente, a
Diretoria de Satde da Aecronautica, e, em 1983, assumiu a fungdo de Orgdo Industrial do
Ministério da Aeronautica, para a fabrica¢ao de produtos quimico-farmacéuticos.

Na década de 90 o laboratério passou por um Programa de Modernizagdo, com a
diversificacdo da linha de medicamentos produzidos e a implantacio das Farmdacias
Ambulatoriais Comerciais (FARMALAQFA).

Em 2004, teve inicio a constru¢dao de sua nova fabrica de medicamentos, com
recursos do MS, para adequa-lo a RDC n°® 210/2003 (ANVISA, 2003c).

Atualmente o LAQFA fabrica medicamentos, produtos dietéticos, quimicos e
higiénicos, reagentes analiticos e outros que lhe forem atribuidos; estoca e distribui os
produtos quimicos e farmacéuticos de interesse da Diretoria de Saude da Aerondutica; efetua
pesquisa cientifica na sua area de atuacdo; estoca, distribui € comercializa os produtos de
interesse de oOrgdos definidos pelo governo federal; comercializa com 6rgaos publicos os
produtos quimicos e farmacéuticos em disponibilidade; e efetua a ligacdo com organizagdes
congéneres existentes na area, quando necessario as suas atividades especificas, de acordo
com as instrucdes emanadas pela Diretoria de Saude da Aerondutica. Executa, ainda, a anélise
da 4gua para consumo em todas as OM da Aeronautica do Rio de Janeiro, incluindo as vilas
residenciais; a analise das ragdes de sobrevivéncia; e a producio de produtos especiais como:
kits de sobrevivéncia e de comprimidos de lodeto de Potéssio, para protecdo da tiredide em

caso de acidente nuclear em Angra dos Reis.

6.2 Importancia estratégica dos laboratérios farmacéuticos das For¢as Armadas

Como ndo ha publicagdes especificas definindo a importancia estratégica dos

laboratorios militares, as informagdes contidas nesta secao foram obtidas a partir das
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apresentacdes de Oliveira, M. (2008b), Oliveira, N. (2008c) e Pinto Filho (2008) e das
respostas das entrevistas com Antunes (2009), Oliveira (2009) e Siqueira (2009).

Apesar das limitadas estruturas de P&D dos laboratorios oficiais, geralmente,
realizando tarefas de apoio a producao, de aperfeicoamento das formulagdes de seus produtos
e de desenvolvimento de novos medicamentos similares, os laboratorios militares
conseguiram elaborar produtos de importincia estratégica: Azul da Prussia e lodeto de
Potéssio, respectivamente, do LFM e do LQFA, empregados em casos de contaminagao por
radiacdao nuclear; o Ciprofloxacino, antidoto do ANTRAX, produto utilizado por terroristas
em atentados; produtos especificos da linha do LQFEXx, destinados as operagdes militares; e
Oseltamivir, produto desenvolvido em parceria entre os laboratorios farmacéuticos militares e
Farmanguinhos, inicialmente, para o tratamento da Gripe Avidria, e, neste momento, no
tratamento da Gripe A (virus HIN1).

Hé4 uma tendéncia a limitacdo da importincia estratégica desses laboratérios a
alguns produtos especificos, porém, quando se trata de medicamento, qualquer item pode,
tempestivamente, se tornar estratégico, dependendo do cendrio em que esteja inserido. A
disponibilidade de Mefloquina, medicamento empregado no tratamento da malaria, tem um
peso distinto entre a Regido Amazonica e um grande centro urbano, assim como o estoque de
Paracetamol, medicamento de uso comum, tem uma elevada importancia estratégica, por
ocasido das grandes epidemias de dengue. Para o MS, os medicamentos estratégicos do SUS
sao aqueles utilizados no tratamento da AIDS e das doencas negligenciadas (BRASIL,
2008e).

A capacidade instalada dos laboratdrios militares, com parques fabris e instala¢des
recentemente modernizadas, e a capacitacdo técnica dos militares e civis que trabalham nesses
laboratorios, acumulada ap6s anos de experiéncia profissional e de cursos realizados, sdao
aspectos decisivos a importancia estratégica destas OM.

Desde setembro de 2008, quando foi deflagrada a atual crise financeira mundial, a
midia tem citado varios casos de empresas estrangeiras de porte, de diversos setores, que
encerraram suas atividades com base somente em aspectos econOmicos, sem O menor
compromisso com o aspecto social. A elevada participacdo de empresas estrangeiras no
fornecimento de medicamentos ao Brasil ¢ uma ameaca que evidencia a importancia da
producdo publica de medicamentos, em especial dos laboratdrios militares.

A cadeia logistica da industria farmacéutica do Pais apresenta uma relevante

vulnerabilidade estratégica, que ¢ a produgdo reduzida de farmoquimicos. Atualmente, os
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principais fornecedores destes produtos estdo no exterior, comprometendo a fabricacdo
nacional de medicamentos, no caso de interrup¢do das linhas de fornecimento.

Apesar da atual politica do governo para a area de medicamentos contemplar
medidas visando a reducdo da dependéncia de importagdes de matérias-primas, esta
deficiéncia ndo devera ser sanada em curto prazo.

De acordo com Antunes (2009), Oliveira (2009) e Siqueira (2009), ndo sdo
formalmente estabelecidos estoques estratégicos de matérias-primas para enfrentar momentos

de crise.

6.3 Cadeia logistica dos laboratérios farmacéuticos das Forcas Armadas

As respostas de Antunes (2009), Oliveira (2009) e Siqueira (2009) permitiram
delinear a cadeia logistica dos laboratorios farmacéuticos das FFAA.

O planejamento da produgdo ¢ baseado nas seguintes informagoes:

a) Forcas — série histdrica e demanda para o proximo ano, sendo contabilizadas as
dotagdes, os itens destinados aos postos de fornecimento de medicamentos (farmacias
militares) e as necessidades das OM de saude;

b) MS — as encomendas sdo, normalmente, negociadas no ultimo trimestre,
ocorrendo demandas isoladas ao longo do ano;

c) Secretarias estaduais e municipais de saude - dados historicos de demanda,
cabendo ressaltar que o LAQFA nao tem fornecido medicamentos para esses 0rgaos.

De posse dessas informagdes, o laboratério inicia as providéncias que permitirdo
atender as demandas. Sdo verificados os estoques desses itens, a respectiva validade, a
programacao de producdo e o estoque de matéria-prima e incipientes, para a producao de
novos produtos.

A seguir, realiza-se a aquisicdo dos insumos necessarios, de acordo com a Lei n°
8.666/93 (BRASIL, 1994) — Lei das Licitacdes e Contratos Administrativos, que, segundo a
opinido de alguns autores, significa um 6bice aos laboratérios publicos, pois o processo nem
sempre ¢ rapido e eficaz, pois algumas vezes a empresa vencedora do certame apresenta o
melhor preco, mas com qualidade inferior, apesar de atender aos pardmetros técnicos
estabelecidos no edital.

Cada laboratorio militar realiza, em média, nove licitagdes por ano para obtengao
de matérias-primas, que, na maioria das vezes, sdo fornecidas por empresas da China (65%) e

da India (25%). Por vezes, esses itens recebidos do exterior apresentam problemas nos prazos
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de entrega e na qualidade. Normalmente, os fornecedores aceitam trocar os itens rejeitados,
contudo, os cronogramas de producdo e de entrega sofrem atrasos. Os laboratdrios privados
adquirem seus insumos nas melhores fontes produtoras, com um indice de devolugao menor e
melhor desempenho técnico, obtendo vantagens competitivas, no prazo de entrega e na
qualidade do produto final.

A ALFOB (2004) destaca a atuagdo da China e da India no cenério atual, pela
importancia desses paises no mundo farmacéutico global, mas alerta que, apesar de grandes
avangos tecnoldgicos, seus produtos ainda apresentam sérios problemas de qualidade. Bastos
(2006, p. 280) indica outras dificuldades decorrentes da aquisi¢do de matérias-primas nesses
paises: “[...] muitas vezes ndo sujeitas a critérios rigorosos de qualidade, o que exige tarefas
de purificacao local e provoca atrasos no atendimento da demanda publica”.

Os problemas decorrentes da importacdo de insumos da China t€m atingido até a
industria farmacéutica dos EUA, conforme observado na segado 3.2.

Apbs o recebimento da matéria-prima e demais insumos, seguindo as normas da
ANVISA, eles sao colocados em quarentena, para a posterior incorporacdo ao estoque. A
seguir, estes itens sdo fracionados na quantidade necessaria a produc¢ao de um lote, iniciando-
se o processo produtivo, com as respectivas especificidades, dependendo do produto.

Devidamente embalado, o medicamento ¢ incorporado ao estoque de produtos
acabados, para, oportunamente ser entregue ao destino final. Cabe sempre relembrar os
cuidados exigidos por este tipo de produto, quanto as condi¢des de temperatura, umidade,
limpeza, iluminagdo, prazo de validade e transporte.

As entregas para OM sediadas no Rio de Janeiro utilizam meios de transporte das
proprias Forgas, e, no caso do EB, at¢ mesmo para algumas OM situadas em outras
localidades, por intermédio de um servigo de transporte da propria Forca. No caso das
encomendas do MS e demais, sdao utilizadas empresas contratadas e a Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos. As despesas anuais dos laboratorios com transportes t€ém variado de R$

130 mil a R$ 240 mil, dependendo do volume de produtos e das localidades.

6.4 Diagnostico dos laboratorios farmacéuticos das Forcas Armadas

Nesta se¢do serdo apresentados dados referentes aos laboratérios farmacéuticos
militares, obtidos a partir das apresentagdes de Oliveira, M. (2008b), Oliveira, N. (2008c) e
Pinto Filho (2008) e das respostas das entrevistas com Antunes (2009), Oliveira (2009) e

Siqueira (2009), que permitirdo avaliar a situagao atual destas OM.
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6.4.1 Recursos Financeiros oriundos do Ministério da Saude

Os laboratorios militares, além dos recursos orcamentarios das proprias Forcas,
para as despesas compulsorias de custeio e, eventualmente, para investimentos, tém recebido
recursos do MS, por meio de destaques de crédito associados a Portarias especificas, com as
seguintes destinacdes:

I) Investimentos - para adequagdo das instalacdes e dos processos as novas
exigéncias regulatorias (TAB. 1, APENDICE B); e

II) Aquisi¢des de medicamentos — referentes aos produtos destinados aos
programas de satde do MS, tendo ocorrido uma sensivel redu¢do de receita, apds a
descentralizagdo para as demais esferas de governo (TAB. 2, APENDICE B).

Em 2009, o MS estd promovendo novas oportunidades de receitas financeiras para
os laboratdrios militares:

a) Programa “Farmdacia Popular” - fornecimento de medicamentos, conforme

decisdo do TCU, com uma previsao de receita anual de R$ 1,2 milhao, para cada laboratério:

9.1.6 Promovam entendimentos junto ao Ministério da Satde para [...] um
maior aproveitamento dos laboratorios militares como fornecedores de
medicamentos para o Programa “Farmacia Popular”, gerando maior
economia para o Poder Publico e propiciando uma fonte adicional de
recursos para o segmento militar.’

b) Transferéncia de Tecnologia — o MS iniciou a articulacdo de parcerias publico-
privadas (PPP) entre laboratérios publicos, incluindo os militares, e empresas privadas,
visando a transferéncia de tecnologia de medicamentos de alto custo. Esta iniciativa do MS
tem o proposito de reduzir as despesas do Ministério com esses tipos de medicamentos e
fomentar a producdo de fdrmacos no Pais. Essa articulag¢@o ¢ inovadora e podera representar
receitas financeiras relevantes para os laboratorios. Em 2009, serdo formalizados os acordos,
com o inicio do processo produtivo em 2010, de forma gradual, até 2015, quando devera estar
concluida a transferéncia de tecnologia. A expectativa é de uma receita anual superior a R$ 5
milhdes, por laboratodrio;

c) Gripe A (HIN1) — possibilidade da aquisi¢do do medicamento Oseltamivir,

utilizado no tratamento desta doenga, dependendo da evolucao da doenga.

7 Acérddo n. 2498/2008-TCU-Plenario
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6.4.2 Relacionamento entre os laboratorios

As evolugdes na industria farmac€utica, com fusdes de empresas € novos
processos, € na estrutura das FFAA, com a criagdo do MD e a publicagao de documentos
normativos, estabelecendo maior integragdo das Forgas, ndo motivaram grandes mudangas
estruturais na producdo farmacéutica da FFAA, que se limitaram, basicamente, as
modernizagdes das instalagdes fabris e pequenas alteragdes de processos, visando a atender a
RDC 210/2003 (ANVISA, 2003c).

Os laboratorios continuam a funcionar com um baixissimo nivel de integragdo,
seguindo as orienta¢des das proprias Forgas, deixando de explorar potencialidades sistémicas
e contrariando principios logisticos do MD, para as FFAA, e econdmicos da atividade
farmacéutica.

Nao ha uma politica de medicamentos para as FFAA, uma agenda comum,ou,
mesmo, uma padronizagdo de procedimentos, apesar de os laboratdrios farmacéuticos
apresentarem caracteristicas tdo semelhantes, inclusive quanto ao distanciamento da
atividade-fim da Forgas.

O relacionamento ndo ¢ institucionalizado, decorrendo de iniciativas pessoais dos
atores envolvidos no processo, tal qual ocorreu em 2008, quando o Diretor de Satde da
Marinha, por ocasido de uma reunido da CPSSMEA, apresentou a situa¢do dos laboratdrios
militares, sensibilizando o SEORI, que decidiu convidar a Secretaria-Executiva do MS a
efetuar uma visita estas OM, onde foram ministradas palestras pelos titulares.

A pouca integragdo tem efeitos relevantes em atividades vitais para os
laboratorios, quando se realiza uma analise conjunta destas OM:

a) Aquisi¢do de matérias-primas: utilizam-se 0os mesmos insumos na produgdo de
medicamentos com a mesma formula, contudo, as aquisi¢des sdo realizadas de forma diluida,
em licitagdes proprias, pulverizando o poder de compra. Na pratica, as FFAA adquirem itens
iguais, com diferentes precos e fornecedores. A TAB. 3, constante do APENDICE B,
apresenta alguns exemplos de matérias-primas adquiridas pelos laboratorios militares nos
ultimos 3 anos;

b) P&D: os laboratorios apresentam estruturas timidas, diante da essencialidade
desta atividade a industria farmacéutica. Os setores atendem ao cotidiano destas OM, mas
apresentam limitado potencial de inovag¢ao, com dificuldades at¢é mesmo para o
desenvolvimento e o registro de um novo medicamento similar, que exige a realizacdo de

testes, a producdo de lotes-piloto e o cumprimento de exigéncias regulatérias, podendo
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ultrapassar 3 anos de trabalho e despesas superiores a R$ 300 mil. As renovagdes desse
registro ocorrem a cada 5 anos, quando serdo necessdrios novos testes, com um custo
aproximado de R$ 150 mil, por processo.

Atualmente os laboratorios agem independentemente, desenvolvendo novos
produtos baseados apenas em dados internos das proprias Forgas, ocorrendo coincidéncias na
produgdo de diversos itens (APENDICE C). Consequentemente, verifica-se: que os
laboratorios militares sdo concorrentes entre si, em um mercado tdo restrito, com dificuldades
em economia de escala; e que ocorre redundancia nas atividades de P&D, com o emprego de
recursos humanos e financeiros, tdo escassos, em projetos semelhantes;

c) CBPF: apesar da importancia da certificagdo da ANVISA, os laboratorios se
encontram em estagios bem defasados. O LFM foi inspecionado em outubro de 2008, sendo
considerado satisfatorio e, no momento, aguarda a emissao do certificado pela ANVISA; o
LQFEx esta em fase final de prontificagdo, para ser inspecionado pela ANVISA; e o LAQFA,
apos inspec¢ao realizada no final de 2008, teve sua producdo interrompida; no momento, ja
obteve a liberagdo de algumas linhas de producdo e envida esfor¢os visando reverter

integralmente a situagao.

6.4.3 Producao

As produgdes dos laboratdrios se encontram bem aquém da capacidade instalada,
apresentando uma elevada disponibilidade das linhas de produgao, refletindo a situagdo apos a
descentralizacdo de medicamentos, pelo MS, para as outras esferas do governo (TAB. 4,
APENDICE D).

Estima-se uma reducdo considerdvel da atual disponibilidade, caso as

oportunidades citadas na secdo 6.5.1, no ambito do MS, sejam efetivamente concretizadas.

6.4.4 Relacionamento com o Ministério da Defesa

A CPSSMEA, constituida pelo SEORI, pelos Diretores de Saude das FFAA e pelo
DESAS, se reune, periodicamente, para discutir os rumos da satde e da assisténcia social das
FFAA. Como os laboratorios militares sao subordinados aos setores de saude das Forgas,
eventualmente assuntos referentes ao setor farmacéutico sao incluidos na agenda.

Apesar das especificidades e da importancia estratégica desses laboratérios, ndo se

constata nenhuma politica especifica do MD referente a produgdo de medicamentos das
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FFAA, assim como com relacdo a Fung¢ao logistica Suprimento, executada pelos laboratorios,
com o fornecimento de medicamentos, ndo havendo nenhuma orientagdo especifica dos
setores de logistica do MD.

Os laboratérios se relacionam diretamente com o MS, sem a participagdo do MD,
exigindo constantes deslocamentos dos titulares e oficiais dessas OM a Brasilia, para tratarem
de assuntos junto aos responsaveis pelos setores daquele Ministério, nem sempre do mesmo
nivel funcional destes militares.

O setor de medicamentos envolve um forte componente politico, ainda pouco
explorado pelo MD, apesar de possuir 3 laboratorios farmacéuticos, com uma capacidade
produtiva anual superior a 1 bilhdo de unidades farmacéuticas (UF). Conforme os
comentarios do Dr. Ricardo Oliva, Presidente da ALFOB, na secdo 6.1, o importante papel
estratégico dos laboratorios das FFAA, associado a capacidade logistica das Forcas, poderia
proporcionar um excelente resultado social e visibilidade ao trabalho realizado. Este
potencial, ndo explorado pelo MD, poderia ser transformado em convénios especificos com o
MS, para o fornecimento de medicamentos em regides distantes e de dificil acesso,
normalmente, habitadas por populacao carente, sujeita as doencas negligenciadas.

As PPP, mencionadas anteriormente, representam uma inovacao que podera trazer
muitos recursos financeiros para os laboratorios, mas que também exigem um elevado grau de
comprometimento das partes envolvidas. Elas estdo sendo negociadas diretamente entre os
laboratdrios e 0 MS, sem a participagao do MD, apesar da importancia e dos riscos inerentes a
esta transacao, haja vista que, em passado recente, o MS, por imposigdes politicas, reorientou
suas decisdes, como no caso da descentralizacdo das aquisicdes de medicamentos, deixando
para as FFAA o 6nus do custeio dos parques fabris, modernizados com recursos do MS.

Um outro relacionamento muito importante para os laboratorios ¢ com a ANVISA,
também realizado diretamente pelos titulares, sem a participagdo do MD. Esta Agéncia tem
criado muitas dificuldades no tramite burocratico das documentagdes referentes aos produtos
dos laboratorios, algumas de cunho subjetivo, provocando sérias dificuldades a produgdo de
itens fundamentais. Além disso, estdo sendo expedidas novas normas, cada vez mais
rigorosas. Estas particularidades da ANVISA exigem uma presenga mais constante naquele
orgdo e negociagdes com elevado peso politico. Essas dificuldades poderiam ser minimizadas,
com uma maior presenga das FFAA.

O MD também poderia utilizar a produgdo farmacéutica na politica externa, por

meio de entendimentos com o Ministério das Relagdes Exteriores (MRE) e com o Ministério
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do Desenvolvimento, Industria ¢ Comércio Exterior (MDIC), visando a comercializacdo de

medicamentos para paises atingidos pelas doengas negligenciadas.

6.4.5 Recursos humanos

Os recursos humanos podem ser analisados sob os prismas de quantidade e de
qualidade. Quanto a quantidade, os laboratérios apresentam dificuldades na reposi¢ao de
funcionarios civis, quando se aposentam. No momento, a situacdo dos laboratdrios ¢ a
seguinte: o LQFEXx saiu de um patamar de 235 funcionarios, em 1985, para 43, em 2009; o
LAQFA de 146, em 1984, para 55, em 2009; enquanto o LFM se encontra com 62
funcionarios civis e contratou a Empresa Gerencial de Projetos Navais (EMGEPRON),
empresa publica da Marinha, para realizar servigos especificos, com o fornecimento de
aproximadamente 80 funciondrios, porém com custo elevado e com relativa rotatividade de
pessoal. O volume elevado de tarefas executadas pelos laboratérios — que vai desde P&D até a
entrega do produto acabado, passando pela comercializagdo, producao, controle e garantia da
qualidade, manuten¢ao, administra¢do, obtencao, além das atividades militares tradicionais —
potencializa a caréncia de mao de obra.

Quanto a qualidade, conforme observado anteriormente, um aspecto da industria
farmacéutica ¢ o elevado nivel de especializagio da mao de obra. Os laboratdrios estdo
permanentemente preocupados com a melhoria da qualificacao técnica do pessoal, inclusive
com cursos de pos-graduagdo, para oficiais, e constantes estagios e cursos expeditos para
pracas e funciondrios civis de nivel técnico, contudo, ha uma caréncia preocupante de

profissionais especializados nas areas gerenciais.

6.4.6 Mercado consumidor

Os laboratérios destinam-se, prioritariamente, ao fornecimento de medicamentos
as suas Forgas. Os excedentes de producdo ¢ que podem ser vendidos ao MS, as demais
Forcas, aos laboratorios militares e publicos, e as secretarias de saude.

As aquisigoes pelas Forgas destinam-se as dotacdes das OM, aos postos de
fornecimento de medicamentos e aos hospitais militares, com um volume de venda variavel.

A oferta de medicamentos ¢ influenciada por diversos fatores, e, algumas vezes, encontram-se
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produtos em laboratorios privados a valores inferiores aos praticados pelos laboratorios
militares, apesar da isencdo fiscal dos tltimos.

As demandas internas ndo sdo tao significativas, mas poderiam ser melhoradas,
com a melhor exploracdo de uma caracteristica marcante da industria farmacéutica, que ¢ o
papel desempenhado pelo médico, como origem da demanda. Os profissionais que atuam nos
hospitais militares devem priorizar os medicamentos produzidos pelas FFAA, para tal, eles
necessitam conhecer as linhas de produtos e, sempre que possivel, devem apresentar
sugestoes de produtos as respectivas Diretorias de Saude.

As vendas as secretarias de satde sdo sazonais, a maioria adquire pequenas

quantidades e ocorrem problemas com atrasos ou falta de pagamentos.

6.4.7 Gestao

Os laboratdrios militares sdo genuinas industrias farmacéuticas, com todas as suas
especificidades e, ainda, submetidos as peculiaridades da administracdo publica direta, além
de ser uma OM, ou seja, eles acrescentam alguns ingredientes a complexidade desta atividade
industrial. Contudo, quando comparados aos laboratérios mais modernos do mercado,
incluindo laboratorios publicos, como FURP e FUNED, constata-se que as metodologias de
apuracao de custos e de controle de processos estdo bem defasadas, com poucos indicadores e
sistemas informatizados de acompanhamento e controle bem restritos. Além disso, observam-
se caréncias relevantes na qualificagdo do pessoal dos setores de gestdo, em todos os niveis,
incluindo o estratégico.

As iniciativas de aperfeicoamento de pessoal tém se concentrado mais na area
técnica, com a indicagdo de funcionarios de niveis superior e técnico para realizagdo de cursos
relacionados a produgdo, ao controle de qualidade e a garantia da qualidade . Como exemplo,
em 2008, no LAQFA, 15 Oficiais iniciaram cursos de pds-graduacdo em Tecnologia
Industrial Farmacéutica, em Vigilancia Sanitdria ¢ em Engenharia Farmacéutica, e no LFM,
um Oficial iniciou curso de pos-graduacdo em Farmacia Industrial e dois foram selecionados
para cursos em Vigilancia Sanitaria e Farmacia Industrial. Sem divida alguma, tais iniciativas
sao fundamentais a evolucao tecnologica dos laboratdrios, contudo, este esfor¢o nao se
reproduz na éarea de gestdo, pois, apesar do volume financeiro aplicado anualmente, ndo ha
profissionais com formacdo académica em Engenharia de Producdo, Gestdo Empresarial,

Gestdo de Custos, Gestdao Industrial ¢ Gestdo de Processos.
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6.5 Integraciao da producao farmacéutica das Forcas Armadas

Diante de tudo que foi observado ao longo deste trabalho, percebe-se o grande
potencial da producao farmacéutica das FFAA, porém, atualmente, com baixa efetividade.

Nao se pode falar em producdo farmacéutica das FFAA, enquanto os laboratdrios
farmacéuticos militares continuarem a atuar como organizagdes isoladas e concorrentes,
contrariando os aspectos citados na se¢do 5.3, relativos a integracao logistica e operacional
das FFAA, e indo de encontro as peculiaridades da industria farmacéutica.

Eles devem integrar um sistema de producdo de medicamentos das FFAA,
submetido a uma coordenagdo superior, que sera responsavel pela definicdo de uma politica
comum de medicamentos, abrangendo todos os aspectos deste setor, como a definicdo de
produtos a serem produzidos por cada laboratorio, as linhas de P&D de interesse das FFAA,
0s papéis estratégico e logistico destas OM, dentre outros.

Os laboratdrios estdo concluindo as modernizagdes de seus parques fabris e
adequagdes dos processos as normas da ANVISA, visando a obtengdao do CBPF. Vencida esta
fase, a proxima etapa devera ser a elaboracdo de planejamento estratégico conjunto, que
estabeleca metas de curto, médio e longo prazos; e a adog¢do de medidas que tornem
sustentaveis estas OM, com resultados aceitaveis nos campos estratégico, logistico,
econdmico, social e politico.

Algumas medidas visando a uma atuagdo mais integrada, que garantam economia
de meios e otimizagao de recursos, poderiam ser analisadas e, dependendo da exequibilidade e
do grau de aceitabilidade, serem implementadas:

a) Em curto prazo:

I) Os laboratorios deveriam ser submetidos a uma minuciosa auditoria
operacional, a ser conduzida por especialistas da industria farmacé€utica, para avaliagao dos
processos produtivos e dos métodos gerenciais;

II) A CPSSMEA deveria assumir, efetivamente, o papel de coordenacdo das
atividades dos laboratorios; estabelecendo uma politica de medicamentos para as FFAA; e
definindo as linhas de produtos e de P&D;

IIT) Cria¢dao de uma Divisdo, a principio, no DESAS, guarnecida por um Capitao-
de-Mar-e-Guerra ou Coronel, com um Oficial Superior, como Ajudante, ambos com
experiéncia em laboratorios farmacéuticos, dedicada exclusivamente a essas OM, nos moldes

do DEPLOG em relagao ao CECAFA. Este setor seria responsavel por contatos com o MS,
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inclusive nas negociagdes de medicamentos; com a ANVISA; e com todos os demais 6rgdos
externos de interesse, mantendo um contato estreito com os laboratorios;

IV) Os sistemas gerenciais e produtivos dos laboratorios devem ser aprimorados,
com a implantacdo de sistemas informatizados e de indicadores, que, juntamente, com a
qualificacdo de profissionais nas areas de Engenharia de Produgdo, Gestdo Empresarial,
Gestdo de Custos, Gestdo Industrial e Gestdo de Processos, permitirdo uma maior
especializacdo na gestao destas OM; e

V) Estabelecimento de niveis de estoques estratégicos de matérias-primas, que
permitam assegurar a continuidade da produ¢do em situagdes de crise, em face da
vulnerabilidade nacional na produg¢do de farmacos;

b) Em médio prazo:

I) Criagao de uma comissdo especifica para tratar de assuntos relacionados a
produgdo farmacéutica das FFAA, composta pelos mesmos componentes da CPSSMEA, com
a inclusdo do DELOG, para os aspectos logisticos, e dos Diretores dos laboratorios, como
consultores técnicos; €

IT) Especializagdao das linhas de produtos dos laboratérios, que, atualmente,
apresentam varios medicamentos semelhantes, dividindo o mesmo mercado como
concorrentes, sem haver um volume de demanda que justifique tal portfolio de produtos. Eles
ndo conseguem obter economia de escala, pois apresentam estruturas grandes e caras, para
produzirem medicamentos com baixo valor agregado e demanda reduzida. De acordo com a
secdo 2.7, com estes elementos fica dificil para os laboratorios obterem economias de escala
planta-especificas e equilibrio econdmico-financeiro. A especializa¢do permitiria uma visao
sistémica da producdo de medicamentos das FFAA, com os laboratorios atuando
complementarmente, possibilitando a producdo de volumes maiores de determinados itens,
com ganhos no processo produtivo e na aquisi¢cao de insumos.

As linhas de produtos seriam definidas a partir da anélise de cada parque fabril,
considerando as respectivas tecnologias e conjuntos de fatores, verificando as vantagens
comparativas dos produtos e a vocacao de cada laboratorio. Eventualmente, poderia haver
redundancias de itens do portfolio, desde que cientificamente justificadas. Os laboratérios
produziriam, também, os itens de demanda especifica das respectivas Forgas.

A CPSSMEA ja poderia iniciar este processo, a ser conduzido por um Grupo de
Trabalho especifico, com o auxilio de uma consultoria especializada, diante da profundidade

técnica exigida por um estudo desta envergadura.
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A transferéncia de tecnologia, por meio das PPP, com a definicdo de
medicamentos diferenciados, por laboratorio, ja estd alinhada a ideia de especializagdo por
produtos;

¢) Em longo prazo:

I) Criacdo de uma nova OM, a principio dedicada a inovacdo tecnologica de
medicamentos das FFAA, nos moldes da proposta de um centro de P&D, apresentada na
secdo 4.3. Esse centro, tal qual a estrutura organizacional do CECAFA, seria subordinado ao e
custeado com recursos financeiros do MD, podendo receber recursos adicionais do MCT, e
seria composto por militares das Forgas. Permitiria a concentragdo de esfor¢os em P&D, um
setor vital a industria farmacéutica, que, atualmente, se encontra pulverizado pelos
laboratorios, com desperdicio de recursos e baixa produtividade, segundo uma visdo
sist€émica. Esta nova estrutura especializaria e intensificaria as atividades de P&D. Até a
criagdo desse centro, os setores de P&D dos laboratorios permaneceriam com a mesma
estrutura, apenas, passariam a seguir as orientacdes emanadas da CPSSMEA. Apds a
ativacgdo, esses setores seriam utilizados no apoio a producao e na troca de informagdes com a
nova OM; e

I) Apos a consolidagdo das atividades de P&D, poderiam ser avaliadas as
viabilidades técnica e econdmica de esse centro incorporar atividades logisticas, tipicas da
industria farmacéutica, exercendo o papel de distribuidor. Atuando no controle de inventério
de medicamentos das FFAA, ele concentraria todas as necessidades determinadas pelo
mercado de medicamentos das FFAA, incluindo as necessidades oriundas das proprias Forgas,
promovendo a obtencdo junto aos laboratorios farmacéuticos militares e efetuando a
respectiva distribuicdo. Nado precisaria centralizar fisicamente os estoques, haja vista a
estrutura ora existente nas FFAA, mas acompanharia os estoques por meio de sistema
informatizado e determinaria as entregas.

Com a implementa¢do das medidas supracitadas, de curto, médio e longo prazos,
espera-se que a producdo farmacéutica das FFAA assuma novas caracteristicas, com o0s
laboratorios farmacéuticos militares atuando de forma integrada, sob a coordenagdo de um
orgdo superior, € com estruturas mais especializadas e concentradas na produgdo de
medicamentos, com melhor tecnologia de processo, maior produtividade e menor custo. Este
papel industrial dessas OM deve ser intensificado, com um gerenciamento dedicado a
eficiéncia produtiva, aplicando estratégias de gestdo por meio da implementagdo de sistemas
de controle que permitam o tempestivo acompanhamento da produgdo e dos custos,

monitorados por meio de indicadores robustos.
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A integra¢do das FFAA ndo ¢ uma tarefa simples, principalmente, por envolver
questdes culturais das Forgas, exigindo tempo, dedicacdo e vontade politica, para sua
efetivacao. Contudo, diante das especificidades da industria farmacéutica, das oportunidades
concretas de receitas financeiras para as FFAA e dos aspectos estratégico, politico e social
envolvidos, a ado¢do de uma visdo sistémica, com o MD assumindo um papel similar ao de
uma holding®, por meio da CPSSMEA ou de uma nova comissdo, ¢ os laboratérios atuando
como unidades industriais de referéncia, com instalagdes, técnicas gerenciais, pProcessos
produtivos e capacitacao de pessoal, no “estado da arte”, pode ser uma solugdo que permita a

racionalizacdo e o crescimento sustentado desta atividade tdo peculiar das For¢as Armadas.

¥ Holding é uma forma de sociedade criada com o objetivo de administrar um grupo delas, sendo utilizada por
empresas médias e grandes corporagdes (cf. WIKIPEDIA, 2009).



7 CONCLUSAO

Os dados fornecidos por esta pesquisa permitiram constatar as peculiaridades da
produ¢do de medicamentos, uma atividade muito complexa e importante, devido aos
beneficios decorrentes de seu produto final, que ¢ o medicamento.

A apresentagdo dos fundamentos basicos dessa atividade, passando por aspectos
logisticos, técnicos, regulatorios, produtivos e econdmicos, chegando as especificidades da
industria farmacéutica e as caracteristicas dessa industria no mundo e, em particular, no Pais,
que dispde de um parque publico de produgdo industrial de medicamentos, permitiram o
entendimento da complexidade, da responsabilidade e da importdncia da producdao de
medicamentos das FFAA, efetuada por meio dos laboratorios farmacéuticos militares da
Marinha (LFM), do Exército (LQFEx) e da Aerondutica (LAQFA).

Foi, também, possivel verificar as dificuldades enfrentadas por essas OM, pois
compartilham varios aspectos da iniciativa privada, porém, com algumas limita¢des, como a
legislagao de licitagdes aplicada a administragdo publica federal, a dificuldade de contratagao
de mao de obra especializada, o mercado restrito, e a limitacdo de recursos para investimentos
em P&D.

Por outro lado, o cenario atual parece promissor a produgdo publica de
medicamentos, pois hd uma politica publica para a satde até¢ 2011, incluindo o setor
farmacéutico, apresentando varias oportunidades, algumas ora em andamento, como a
transferéncia de tecnologia, por meio de parcerias com o setor privado.

Diante de todos os aspectos abordados, conclui-se que os laboratorios
farmacéuticos das FFAA, apos um periodo de investimentos nas instalagdes e parques fabris,
com recursos do MS, apresentam condigdes técnicas e operacionais adequadas, concedendo-
lhes um excelente potencial produtivo. Entretanto o resultado dessas OM tem estado aquém
do esperado, devido a uma série de fatores: dificuldade para reposi¢cdo de funcionarios civis;
falta de especialistas em Engenharia de Producdo, Gestdo Empresarial, Gestao de Custos,
Gestao Industrial e Gestdo de Processos; aplicacdo de métodos e processos gerenciais
defasados em relagdo a realidade da industria farmacéutica, com deficiéncias, principalmente,
na apura¢do de custos e no controle e analise das perdas no processo produtivo; e baixo nivel
de integragdo desses laboratorios, no momento em que a industria farmacéutica tem efetuado

fusdes de grandes empresas, para garantir economia de meios € otimizagao de recursos, € em
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que o MD tem estimulado essa maior integracdo das Forgas, conforme consta de suas
publicagdes normativas de logistica.

Conclui-se, ainda, que sem prejuizo do aspecto cultural de cada laboratério, a
producdo de medicamentos das FFAA poderia implementar alguns aprimoramentos,
alinhados a tendéncia atual de maior integracdo desta atividade, com a ado¢do de algumas
medidas, apos devidamente avaliadas quanto a exequibilidade e a aceitabilidade:

a) Curto prazo:

- realizagdo de auditoria operacional nos laboratérios farmacéuticos das FFAA,
para analise das metodologias gerenciais e dos processos produtivos;

- coordenagdo da producdo farmacéutica das FFAA pela CPSSMEA, com o
estabelecimento de uma politica de medicamentos para as FFAA e com a definicdo das linhas
de produtos e de P&D a serem adotadas pelos laboratorios militares;

- criagdo de uma Divisdo no MD, a principio no DESAS, destinada
especificamente aos assuntos relacionados aos laboratérios farmacéuticos, incluindo as
negociagdes com o MS, os contatos com a ANVISA e com os demais 6rgdos externos de
interesse, mantendo um estreito relacionamento com os laboratorios das FFAA;

- aprimoramento dos processos gerenciais e produtivos dos laboratorios, com a
implantacdo de sistemas informatizados abrangentes, com a utilizagdo de indicadores de
resultados robustos, e com maior especializagdo dos profissionais que atuam nesses setores; e

- defini¢do de niveis de estoques estratégicos de insumos produtivos para os
laboratorios militares;

b) Médio prazo:

- criacdo de uma comissao, utilizando a CPSSMEA como modelo, incluindo um
representante do setor de logistica do MD, com reunides periddicas ao longo do ano, para
tratar especificamente de assuntos relacionados a produgao farmacéutica das FFAA;

- especializagdo dos laboratorios, com a definicdo de linhas de produtos
especificas, baseadas em fatores tecnoldgicos e vantagens comparativas; e

¢) Longo prazo

- criacdo de um centro de medicamentos, com uma estrutura organizacional
similar a do CECAFA, destinado, inicialmente, a inovagdo tecnolégica de medicamentos, e,
em um segundo estagio, também, ao papel de distribuidor, atuando no controle de inventario

de medicamentos das FFAA e na coordenacao das entregas de medicamentos aos clientes.
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APENDICE A - RELACAO DE LABORATORIOS OFICIAIS

LABORATORIO OFICIAL UF PERSONALIDADE ViNCULACAO
JURIDICA

Instituto de Tecnologia de Farmacos. RJ  Fundagdo Publica Federal FIOCRUZ — Ministério da Saude
FARMANGUINHOS
Faculdade de Farmacia, Odontologia ¢ = CE  Autarquia Federal Universidade Federal do Ceara — CE
Enfermagem. FFOE
Fundagio Ezequiel Dias. FUNED MG  Fundagio Publica Estadual Secretaria Estadual de Saude — MG
Fundagao para o Remédio Popular. SP  Fundagdo Publica Estadual Secretaria Estadual de Satde - SP
FURP
Industria Quimica do Estado de Goias. GO  Sociedade de Economia Mista Secretaria Estadual de Saude — GO
IQUEGO
Instituto Vital Brazil. IVB RJ  Sociedade de Economia Mista Secretaria Estadual de Satide - RJ
Laboratério Farmacéutico do Estado de  PE  Sociedade de Economia Mista  Secretaria Estadual de Saude - PE
Pernambuco. LAFEPE
Laboratorio Farmacéutico do Rio RS  Departamento de Fundagio Fundag@o Estadual de Produgdo e Pesquisa
Grande do Sul. LAFERGS Publica Estadual. em Satude — FEPPS - RS
Laboratério Quimico-Farmacéutico da  RJ  Administragdo Publica Direta  Comando da Aeronautica — MD
Aecronautica. LAQFA
Laboratério Quimico Farmacéutico do RJ  Administragdo Publica Direta Comando do Exército - MD
Exército. LQFEx
Laboratorio Farmacéutico da Marinha. RJ  Administragdo Publica Direta Comando da Marinha - MD
LFM
Laboratério de Ensino, Pesquisa e PR  Fundagdo Publica Estadual Universidade Estadual de Maringd — PR
Extensio em  Medicamentos ¢
Cosméticos. LEPEMC
Laboratorio Industrial Farmacéutico de AL  Sociedade de Economia Mista Secretaria de desenvolvimento econdmico,
Alagoas. LIFAL energia e Logistica - AL
Laboratorio Industrial Farmacéutico do  PB  Sociedade de Economia Mista Secretaria Estadual de Satide - PB
Estado da Paraiba. LIFESA
Laboratério de Tecnologia PB  Autarquia Federal Universidade Federal da Paraiba
Farmacéutica. LTF
Laboratorio de Produgio de PR  Autarquia Estadual Universidade Estadual de Londrina — PR
Medicamentos. LPM
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e RN Autarquia Federal Universidade Federal do Rio Grande do Norte - RN
Medicamentos. NUPLAN
Centro de Produgdo e Pesquisa de @ PR  Departamento da Secretaria Estadual de Saude - PR
Imunobiolégicos. CPPI Administragdo Publica Direta
Fundagio de Hematologia e PE  Fundagfo Publica Estadual Secretaria Estadual de Saude - PE

Hemoterapia de Pernambuco.
HEMOPE

Fonte: Elaborado pelo autor a partir das respostas da entrevista com o Dr. Ricardo Oliva, Presidente da ALFOB, APENDICE E
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APENDICE B - INFORMACOES DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS DAS
FORCAS ARMADAS

TABELA 1
Investimentos realizados pelo Ministério da Saude nos laboratoérios farmacéuticos
das Forcas Armadas, no periodo 2002-2008

FFAA R$ INVESTIMENTOS

LFM 20 800 732 Equipamentos, construcao de novas
LQFEx 23 510 000 instalagdes, testes de equivaléncia
LAQFA 21 067 242 adequagoes de instalacdes e validagoes

Fonte: Elaborada pelo autor a partir de Oliveira, M. (2008b), Oliveira, N. (2008c) e Pinto Filho (2008).

TABELA 2
Aquisi¢des de medicamentos realizadas pelo Ministério da Satide nos laboratdrios
farmacéuticos das For¢as Armadas, no periodo 2005-2008

LABORATORIOS
Ano LFM (R$) | LQFEx (RS) | LAQFA (RS)
2005 4618 690 10 053 536 2 640 000
2006 4 686 491 2552423 2 466 305
2007 3021092 3258 930 888 799
2008 1 813 000 1 640 999 1 485 851

Fonte: Elaborada pelo autor a partir de Oliveira, M. (2008b), Oliveira, N. (2008c¢) e Pinto Filho (2008)

TABELA 3
Matérias-primas adquiridas pelos laboratorios farmacéuticos
das Forgas Armadas, no periodo 2006-2008, em kg

LABORATORIOS
MATERIA-PRIMA LFM LQFEx LAQFA
Acido Acetilsalicilico 1750 500 450
Pirazinamida 2300 - 8 600
Dipirona Soédica 3 000 1500 1300
Isoniazida 600 2500 1 000
Paracetamol 10 000 900 -
Prednisona 180 - 375
Diclofenaco Potassico 405 300 -
Mebendazol 100 120 150
Captopril 1500 500 2 600
Sulfametoxazol - 120 2 000

Fonte: Elaborado pelo autor a partir das respostas das entrevistas com Antunes (2009), Oliveira (2009) e Siqueira
(2009).



APENDICE C - MEDICAMENTOS PRODUZIDOS

PELAS FORCAS ARMADAS
LFM | LQFEx | LAQFA
Aciclovir . .
Acido Acetilsalicilico .
Acido Ascorbico Acido Ascorbico
Anmitriptilina
Anlodipino .
. Benzoato de Benzila
Bromazepan . .
Captopril Captopril Captopril
Carbamazepina . .
Cimetidina

Cloridrato de Bromexina

Clotrimazol
Complexo Vitaminico ¢/ Zinco
Diazepan .
Diclofenaco de Potassio Diclofenaco de Potassio
Dipirona Dipirona
. Etambutol
Furosemida
. Glibenclamida
Hidroclorotiazida
Todeto de Potassio
. Isoniazida + Rifampicina
Isoniazida Isoniazida
Mebendazol Mebendazol
Mefloquina .
Metildopa Metildopa
. Metoclopramida
Mononitrato de Isossorbida .
. Multivitam
Ofloxacino
Oleo Mineral
. Oxido de Zinco
Paracetamol Paracetamol
. Peroxido de Hidrogénio
Pirazinamida Pirazinamida

. Polivinex
Pravastatina
Prednisona .

. Prometazina
Propanolol Propranolol
Ranitidina .

Rifampicina

Sulfato de Quinina
Vaselina Solida

Cloreto Soédio + Cloreto Benzalconio

Diazepam
Dipirona
Furosemida
Hidroclorotiazida
Hidréxido de Aluminio
Todeto de Potassio
Isoniazida

Mebendazol

Metoclopramida

Pirazinamida

Sulfa + Trimetropina

Fonte:
Siqueira (2009).

Elaborado pelo autor a partir das respostas das entrevistas com Antunes (2009), Oliveira (2009) e



APENDICE D — PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

TABELA 4
Capacidade produtiva e produgao dos laboratorios farmacéuticos das For¢as Armadas, no periodo
2006-2008, em unidades farmacéuticas (UF)

70

CAPACIDADE E PRODUCAO | TOTAL LFM LQFEx LAQFA

Capacidade Instalada 1015240000 150000 000 728240 000 137 000 000
Capacidade Prevista 1691440000 250 000 000 741440000 700 000 000
Produgio 2006 320000000 116 000 000 87000 000 117 000 000
Produgdo 2007 274000 000 140 000 000 102 000 000 32 000 000
Produgdo 2008 126 000 000 57000000 45000000 24 000 000

Fonte: Elaborado pelo autor a partir das entrevistas com Antunes (2009), Oliveira (2009) e Siqueira (2009).
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APENDICE E - ROTEIRO DE ENTREVISTA

Entrevista semiestruturada, com o Dr. RICARDO OLIVA, Presidente da ASSOCIACAO DE
LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL — ALFOB, cujas respostas
contribuirdo para o trabalho de pesquisa (Monografia) do Curso de Politica e Estratégia
Maritimas (CPEM 2009): CADEIA LOGISTICA DE MEDICAMENTOS: Integragio da
producao farmacéutica das Forcas Armadas.

1) Quantos e quais sdo os laboratorios farmacéuticos oficiais atualmente
existentes no Brasil?

2) Quais participam da ALFOB?

3) Quais as perspectivas da ALFOB quanto ao futuro desses laboratérios?

4) Quais sdo as principais dificuldades enfrentadas pelos laboratdrios oficiais na
atual politica de medicamentos do Governo Federal?

5) Qual deve ser o papel desempenhado pelos laboratérios militares?
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APENDICE F — ROTEIRO DE ENTREVISTA

Entrevista semiestruturada realizada com os Diretores dos Laboratérios Farmacéuticos das
Forcas Armadas, Capitdo-de-Mar-e-Guerra (IM) Benedito Sergio Siqueira, em 25 de margo
de 2009; Cel Farm Ex. Marco Antonio de Oliveira, Diretor do LQFEx, em 30 de marco de
2009; e com o Coronel (Cel) Farm Aer. Paulo José¢ Camilo Antunes, Diretor do LAQFA, em 3
de abril de 2009; visando a coletar dados e informagdes Uteis ao seguinte trabalho de pesquisa
(Monografia) do Curso de Politica e Estratégia Maritimas (CPEM 2009): CADEIA
LOGISTICA DE MEDICAMENTOS: Integracio da producdo farmacéutica das Forcas
Armadas.

1) Quais sdo os principais clientes do laboratorio, por ordem de colocagao e respectivas quantidades
vendidas nos ultimos 3 anos?

2) Qual ¢ a previsao de vendas, por cliente, em 2009?

3) Qual é o volume financeiro empregado nas aquisi¢des de insumos? (se possivel, discriminar os
valores referentes aos principios ativos nos ultimos 3 anos)

4) Qual é o volume (ton/kg) de principios ativos adquiridos anualmente? (se possivel, discriminar os
itens)

5) Quantas licitagdes foram efetuadas nos ultimos 3 anos para aquisi¢do de insumos?

6) Quais foram os paises de origem dos principios ativos adquiridos nos ultimos 3 anos? (se possivel
discriminar percentualmente por Pais)

7) Qual foi o volume de UF produzidas nos tltimos 3 anos? Qual a perspectiva para 2009?

8) Quais foram os produtos mais produzidos (10 primeiros), nos ultimos 3 anos?

9) Qual ¢ atual capacidade produtiva do laboratério?

10) Quais os medicamentos que o laboratorio esta autorizado a produzir, no momento, ¢ quais as
perspectivas até o final deste ano?

11) Como o laboratoério realiza a entrega de seus produtos aos clientes? Quanto foi gasto nos ultimos 3
anos com o transporte das mercadorias?

12) Qual o estagio atual do laboratdrio em relagdo a obtengdo/renovagdo do CBPF?

13) Quanto o laboratdrio recebeu do MS, somente em investimentos, na recente modernizagdo de seus
parques fabris?

14) Sdo estabelecidos niveis minimos/estratégicos de estoque de produtos e/ou de insumos, para que
sejam enfrentadas necessidades/situagdes especificas? Qual o documento que fixa tais
quantitativos?

15) Em sua opinido, considerando as defini¢des das fungdes logisticas “suprimento” e “satde”, caberia
uma maior participagdo do setor de logistica do MD na defini¢do do papel dos laboratérios, como

orgdos produtores e fornecedores de itens essenciais, de elevado valor agregado e estratégico?
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16) Como ¢ estabelecida a linha de produtos da OM? Pelo proprio laboratério ou por algum orgéo
superior?

17) Ha alguma politica para produ¢@o ou comercializa¢do de medicamentos emanada do Ministério da
Defesa (MD)?

18) Qual o setor do MD que interage com a Forga/OM? De que maneira isso ocorre? Qual a
periodicidade?

19) Qual o tipo de interacdo ou apoio mutuo existente entre o laboratério e os demais laboratérios
militares? Como esse laboratdrio se relaciona com os demais laboratorios oficiais?

20) Considerando a atual linha de produtos dos laboratorios militares e respectivos clientes, podemos
afirmar que essas OM sdo concorrentes entre si?

21) Os laboratorios militares poderiam atuar complementarmente, buscando a especializagdo da linha
de produtos? (Ex: laboratorio A: antibidticos e injetaveis; laboratorio B: semi-solidos e liquidos; e
laboratério C: antiretrovirais e so6lidos)? Em sua opinido, quais seriam as vantagens ¢ as
desvantagens?

22) Caberia uma reformulagdo no papel do MD junto aos laboratorios militares ¢ junto aos demais
Ministérios (Saude, Relagdes Exteriores, MDIC), visando a racionaliza¢do da producdo e outros
aspectos, que venham a garantir economia de meios e incremento da receita? Caso afirmativo, em
sua opinido, quais os principais aspectos que deveriam ser explorados e medidas que poderiam ser
implementadas?

23) Quais sdo os principais obices enfrentados, no momento, pelo laboratorio?

24) Quais os principais desafios que deverdo ser enfrentados pelo laboratério nos proximos anos?

25) Algum aspecto considerado relevante por V.Sa., que ndo tenha sido abordado nas questdes

anteriores?



