UNIVERSIDADE CATOLICA DE SANTOS

MESTRADO EM SAUDE COLETIVA

Desenvolvimento tecnoldgico na industria farmacéuta: o
caso da Fundacao para o Remédio Popular de Sao Paud
FURP

FABIANA CUCONATO REIS FILGUEIRAS

SANTOS
2012



UNIVERSIDADE CATOL

ICA DE SANTOS

MESTRADO EM SAUDE COLETIVA

Desenvolvimento tecnoldgico na industria farmacéuta: o
caso da Fundacao para o Remédio Popular de Sao Paul

FURP

FABIANA CUCONATO RE

SANTOS
2012

IS FILGUEIRAS

Dissertacdo apresentada ao Programa de
Mestrado em  Saude Coletiva da
Universidade Catolica de Santos, como
requisito parcial para obtencdo do grau de
Mestre em Saude Coletiva.

Area de Concentragéo: Politicas e Praticas de
Saude.

Orientadora: Préf Dr2. Aylene Bousquat.



Dados Internacionais de Catalogacao
Sistema de Bibliotecas da Universidade Catodlica de Santos
SIBIU

F481d Filgueiras, Fabiana Cuconato Reis
Desenvolvimento tecnoldgico na industria farmacéutica: o caso da
Fundacdo para o Remédio Popular de Sao Paulo - FURP / Fabiana Cuconato Reis
Filgueiras;
Orientadora. Aylene Bousquat - Santos: [s.n.], 2012.
117 f.; (Dissertacao de Mestrado) — Universidade Catodlica de Santos,
Programa de Mestrado em Saude Coletiva.

1. Inovagdo tecnoldgica. I. Bousquat, Aylene. II. Universidade
Catdlica de Santos. III. Desenvolvimento tecnoldgico na industria farmacéutica:
o caso da Fundacdo para o Remédio Popular de Sao Paulo — FURP.

CDU 614(043.3)




DESENVOLVIMENTO TECNOLOGIC~O NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA: O CASO DA FUNDACAO PARA O REMEDIO
POPULAR DE SAO PAULO - FURP

Dissertacdo apresentada ao Programa de
Mestrado em  Saude Coletiva da
Universidade Catdlica de Santos, como
requisito parcial para obtencdo do grau de
Mestre em Saude Coletiva.

Area de Concentracéo: Politicas e Préaticas de
Saude.

Orientadora: Profa. Dra. Aylene Bousquat.

BANCA EXAMINADORA

Prof2 Dr2 Aylene Bousquat - orientadora

Prof® Dr. Sérgio Baxter Andreoli — Universidade @iab de Santos

Prof2 Dr2 Ana Luiza D’Avila Viana — Universidade 880 Paulo

Data de aprovacéo: / /

SANTOS
2012



Dedico este trabalho aos meus pais,
Newton e Edinai memoriam

e ao meu marido Silas.



AGRADECIMENTOS

A Deus, autor e consumador da minha fé que em todosiomentos me guiou para a

realizac@o deste trabalho. A Ele a honra, a g&t@do o louvor.

A professora Dr2 Aylene Bousquat pela confiancale paber compartilhado. Pesquisadora

gue admiro e que muito contribuiu para meu amaduesto intelectual e cientifico.

A professora Dr2 Ana Luiza D’Avila Viana pela oporidade de trabalhar com o tema. Aos

pesquisadores do Cedec pelas observacdes enriquas@adra o trabalho.

A Fundacio para o Remédio Popular Chopin Tavarelsima pelas portas abertas para a
realizacdo deste trabalho e ao professor Dr. Mdiad@slbaum pelas contribuicbes para a

elucidacao do caso FURP. A todos os entrevistaudda,inestimavel contribuicao.

Aos professores doutores Sérgio Baxter Andreolia Amiza D’Avila Viana e Hudson

Pacifico da Silva, pelas sugestfes e correcdes.

A Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal dd Siyerior (CAPES), pela concesséo

de bolsa de mestrado.

Ao meu marido Silas pelo amor e companheirismo.nfeu pai Newton por acreditar em
mim e por me ensinar a amar a Deus. A minha nmdsémorian), pelo exemplo de vida e
por ter comemorado com muita alegria cada uma dbasivitorias. A0s meus irmaos, pois o
amor que corre nas veias é maior do que tudo. Amssrmogros Myriam e Oswaldo, que a
cada etapa intercediam a Deus por mim. A minhaidméamilia pelas oracdes e palavras de
incentivo. A Lucélia pela amizade. Aos companheitosGrupo de Estudos e Pesquisa em
Politicas de Saude (GEPPS).

Aos professores, colegas e funcionarios do Progmenmestrado em Saude Coletiva que

muito me ensinaram e ajudaram.

A todos meus sinceros agradecimentos.



Instituicdo e fonte financiadora: CAPES (Coordenagé Aperfeicoamento de

pessoal de nivel superior).



EPIGRAFE
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RESUMO

FILGUEIRAS , Fabiana Cuconato Reis. Desenvolvimento tecnabdgia industria
farmacéutica: o caso da Fundagdo para o Remédiold?ape Sdo Paulo — FURP. Santos,
2012, 117p. Dissertacao de Mestrado em Saude GoletUNISANTOS.

O setor saude apresenta especificidades importante@mbito do sistema nacional de
inovagdo apresentando elevado dinamismo em terneodada de crescimento e de
competitividade. A industria farmacéutica € ecorcamiente seu principal segmento e o
langamento de novos produtos no mercado constiglemento central na competicdo no
setor. Uma das peculiaridades da industria farm@meébrasileira é a existéncia de sistema
oficial de producdo de medicamentos no setor palblitsses laboratérios tem importante
papel no desenvolvimento tecnolégico nacional. Rtereente, o debate sobre sua
importancia adquiriu visibilidade em virtude da exidade de incorporacao tecnoldgica para
que pudessem ser capazes de produzir medicamentoseteovirais, necessarios a
viabilizacdo da politica de acesso universal eugatlo programa de AIDS. Inserida neste
contexto esta a Fundacéo para o Remédio Populadaé&aulo (FURP) que contribui para a
producédo de antirretrovirais e € um importante fatdwio do sistema oficial de medicamentos
de Séo Paulo. O objetivo geral desta pesquisalésitificar 0 processo de incorporacdo da
pesquisa e desenvolvimento tecnolégico na prodésdimacéutica da FURP e os objetivos
especificos foram investigar se a incorporaca@daologia para fabricacdo de medicamentos
antirretrovirais pela FURP concorreu para o praz@ssvativo na sua producgao farmacéutica,
cotejar a importancia da incorporacdo de medicamsemantirretrovirais com a histéria
institucional recente da FURP. Para o cumprimeon®abjetivos propostos foi realizado um
estudo de caso. Foram realizadas: entrevistas estmituradas com atores chave, coleta de
dados primarios, analise documental, recuperacsgtdriva e visita monitorada ao setor de
desenvolvimento farmacotécnico. Observou-se que atddades de inovagdo estao
circunscritas a inovacdes marginais, o que impetheremento da capacidade competitiva e
produtiva da instituicdo, com reflexos na sua calg@e de autossuficiéncia financeira. A
brutal insuficiéncia da fabricacdo de insumos fa@oéicos ativos, cerne da inovacao no setor
farmacéutico mundial, impede o desenvolvimento miwacdes absolutas tanto no cenério
nacional quanto na FURP. A necessaria reorganizg¢cadutiva da Fundacdo para a
fabricacdo de medicamentos antirretrovirais levomactos positivos, no entanto esta néo
pode ser considerada uma estratégia de inovacaoldgca absoluta. A partir deste estudo
de caso é possivel concluir que hd a necessidagmpasicdo de estratégia ativa e imediata
de desenvolvimento e producdo de insumos farma@oduttivos e medicamentos, a qual
poderd estruturar um Complexo Industrial da SaldeBrasil com alto potencial de
competitividade, capaz de responder as demandagissoe contribuir para um
desenvolvimento que articule o social e o econdmiBoestabelecimento de politicas
nacionais no setor podera reduzir a dependénoginexe promover o reforco do sistema de
inovacdo em saude.

Palavras-chave:complexo industrial da saude; inovacéo; incorpiwaigcnoldgica; FURP;
antirretrovirais.



ABSTRACT

FILGUEIRAS , Fabiana Cuconato Reis. Technological developrretihe pharmaceutical
industry: the case of the Foundation to Popularibed of Sdo Paulo — FURP. Santos, 2012,
117p. Master Thesis in Public Health — UNISANTOS.

The health sector presents important peculiaritighe national innovation system featuring
high level of dynamism in terms of growth rate azampetitiveness. The pharmaceutical
industry is its main economic sector and launchieg products to the market is the central
element for competition in the sector. One of theazBian pharmaceutical industry
peculiarities is the existence of an official systef drug production in the public sector.
These laboratories have an important role in théomal technological development.
Recently, the debate about its importance has daugbility because of the need to
incorporate technology to produce antiretroviraliglr necessary to enable the policy of
universal and free access to SIDA program. Indbistext there is the Foundation to Popular
Medicine of Sdo Paulo (FURP) that contributes ®hoduction of antiretroviral and it is an
important laboratory of the official system of mades in Sdo Paulo. The general objective
of this research was to identify the incorporajwacess of the research and the technological
development in FURP production; and the specifijectives were to investigate if the
incorporation of technology for antiretroviral drggoduction by FURP contributed to the
innovative process in its pharmaceutical producticompare the importance of the
antiretroviral drug incorporation with the recenstitutional history of FURP. To fulfill the
proposed objectives it was conducted a case siudytechniques used were: semi-structured
interviews with important actors, collecting primadata, document analysis, historical
retrieval and guided tour to the pharmaceutics stryu It was observed that the innovation
activities are confined to marginal innovations jethprevents the increase of productive and
competitive capacity institution, reflecting in iimancial self-sufficiency. The brutal failure
of active pharmaceutical ingredients productiorarhef innovation, in the pharmaceutical
worldwide sector, breaks the development of abeaiumovations in national scene and in
FURP. The necessary production reorganization ef Rbundation for antiretroviral drug
production has led to positive impacts, howeves tt@n not be considered an absolute
technological innovation strategy. From this caselys we conclude that there is a need for
proposing an active and immediate development egfyatfor active pharmaceutical
ingredients and medicines production, which coulthorim a Health-industrial Complex in
Brazil with a high potential for competitivenesapable of responding to social demands and
to contribute to a development that combines saidl economic issues. The establishment
of national policies in the sector can reduce ewtedependence and can promote the
strengthening of the health innovation system.



Keywords: health-industrial complex; innovation; technologyncorporation; FURP;
antiretrovirals.
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INTRODUCAO

O tema da inovacéao tecnologica em geral e partibgiate na saude vem sendo objeto
de diversos estudos tanto de pesquisadores quantogdnismos multilaterais nas ultimas
décadas (OECD, 2005; VIANA; NUNES; SILVA, 2011; CB®LATO; LASTRES, 2007).
Destaca-se a importancia social, econdmica e aatielatle do tema para o desenvolvimento
dos paises em um mundo cada vez mais marcado gmiaciéncia e pela informacao
(SANTOS, 1993; 1994).

Atualmente com a globalizag&o, as praticas inowaltsrnaram-se essenciais para a
competitividade externa dos paises. Nesse contlesiaca-se a area da saude, uma vez que a
assisténcia a saude vem incorporando continuademeéetnologias desenvolvidas
predominantemente por empresas transnacionais. Al&wo, € uma das areas que
concentram os maiores investimentos e possibilgldéeincremento inovativo, constituindo
um setor de grande importancia econémica mundiah@ importante dimensao do bem-estar
social (VIANA et al., 2011).

Destaca-se a discussédo recente no Brasil sobrandegpotencialidade do complexo
industrial da saude (CIS) para alavancar o deseinvehto nacional. Segundo Gadelha

(2003) o complexo industrial da saude &

[...] um corte analitico que representa um olhferdnciado frente a forma
tradicional de abordar o setor saude, representam@opercepcdo da area
como um conjunto interligado de producgéo de besesrécos em saude que
se movem no contexto da dindmica capitalista.

O conceito de complexo industrial da saude trafaea da saude dentro da logica
econdmica, evidenciando sua importancia para onsgilebemento nacional. Este conceito
permite identificar setores econdémicos que corgstitua area da saude. A industria
farmacéutica destaca-se como lider nesse conjutsetbres em termos de producdo em
saude (GADELHA; MALDONADO, 2008). Este segmento gutivo apresenta grande
importancia para o desenvolvimento nacional e eeygeso econémico no CIS.

A industria farmacéutica em geral e particularmeargdaboratérios publicos ganham
relevancia, pois sao centrais para a compreensaotrdigtos das politicas de ciéncia,

tecnologia e inovacdo em saude no pais. Desse m@uesente dissertacdo se volta, mais
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especificamente, ao estudo da producdo publicaetkcamentos no Brasil e em S&o Paulo
tendo como foco a Fundacéo para o Remédio PopDheopin Tavares de Lima” (FURP)

Soma-se a este cenario o inicio da producdo decaradntos antirretrovirais pela
FURP por iniciativa do Ministério da Saude, o queEeria indicar que um processo de
mudanca tecnologica teria ocorrido na instituic@o.que torna relevante o estudo deste
periodo e das mudancas institucionais, especiagmmnprocesso de producao e investimento
em pesquisa & desenvolvimento (P&D).

Deste modo a presente pesquisa tem como objetost&loe o processo de
incorporacdo da pesquisa e desenvolvimento tecicoldg producéo farmacéutica da FURP.
O tema € de grande relevancia porquanto ha escdssestudos que analisem a situacao dos
laboratorios publicos no cenério de inovacgao/inoapao tecnologica, em especial a insercao
da FURP nesse cenario, a qual vem ganhando cresogpbrtancia no ambito da producéo
publica de medicamentos.

O estudo estd estruturado em trés capitulos. Natulad, apresenta-se 0 marco
tedrico-metodoldgico, que embasado no referenei@ido da economia politica da saude
enfoca a discussao acerca da inovacao associag@éancia dos contextos nacionais e para
tal é apresentado o conceito Ildevacao.Discorre-se sobre o conceito 8estema Nacional
de Inovacapafirmando a importancia do Estado como intervedtoprocesso inovativo. A
discusséo prossegue enfocando aspectos relacioaaddsasil no ambito da inovagao. S&o
apresentados os conceitos 8stema Nacional de Inovacdo em Sawele Complexo
Industrial da Saud¢ClS).

Em seguida apresenta-se uma caracterizagdo ddriad@smacéutica no cenario da
inovagdo tecnoldgica. Primeiramente, procura-setnaroa industria farmacéutica em geral,
para posteriormente se deter nas caracteristicagedmdo farmacéutico nacional destacando
a existéncia de um sistema oficial de producdo ddicamentos que desenvolve ou deveria
desenvolver um importante papel no desenvolvimiaiooldgico nacional.

No capitulo 1l sdo apresentados 0s objetivos gezaespecificos do trabalho e a
metodologia utilizada para alcancar os objetivagppstos. Os instrumentos selecionados,

bem como os atores e a documentacao utilizadagsamente detalhados.

! A presente dissertacdo se insere na pesquisa “SEAUDESENVOLVIMENTO,
INOVACAO TECNOLOGICA E COOPERACAO REGIONAL”, finarada pela FAPESP (processo
n° 2009/53252-1) através do EDITAL PESQUISA PARASDS: GESTAO COMPARTILHADA
EM SAUDE PPSUS — SP — 2009, coordenada pela partegsna Luiza D’Avila Viana e que tem
como parceiro institucional a Secretaria de EstidSaude de S&o Paulo.



No capitulo Ill, sdo apresentados os resultadogiscassao do trabalho. Abordam-se
aspectos da histéria institucional e do desenvawbm da FURP. Através da analise de
entrevistas com atores chaves foram examinadagiragppis caracteristicas da atividade
produtiva; do processo de inovacao/incorporacamotégica na FURP de uma forma geral e
particularmente concernente aos medicamentos e&ndvirais e foram abordadas as relagoes
internacionais da fundacao e de dependéncia dmosstarmacéuticos.

Finalmente, no capitulo IV foram tecidas as consiglies finais do caso FURP, a luz

dos elementos tedricos e empiricos que embasaestudo.
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CAPITULO |

1. ECONOMIA, INOVACAO TECNOLOGICA E SAUDE: MARCO TEORI CO
METODOLOGICO

1.1. Economia Politica da Saude

A Economia politica da saude € uma area do conleetonoriginada do estudo, da
pesquisa e da aplicacdo do conhecimento econénviénas questdes do setor saude devido a
forte interligacdo entre economia e saude e passuo uma de suas definicdes ser (DEL
NERO, 2002):

[...] o ramo do conhecimento que tem por objetivatimizacdo das acdes de
saude, ou seja, o estudo das condi¢des Otimassttibuicdo dos recursos
disponiveis para assegurar a populacdo a melh@téassa a saude e o
melhor estado de saude possivel, tendo em contes meecursos limitados.

Segundo a economia, administrar os recursos liostad sociedade se relaciona com
a tomada de decisdo quanto a producado, a distiilbiecao consumo de bens e servicos.
Estudar a forma como os recursos sdo distribuidosetor satde torna-se importante tendo
em vista que a saude no Brasil, pelas suas dimeresimtégicas, representa um setor de
atividade econdémica de grande importancia (VIANA\&\, 2011).

Os estudos realizados fundamentados no arcaboug@oteconceitual da teoria
econdmica tradicional abrangem temas como: ideatifio dos niveis de oferta e demanda
por servi¢cos de saude, analise das combinacdesadbside pessoal e tecnologia produzindo
maior eficiéncia na producéo de servicos, nivedlidie gastos com o setor saude, eficiéncia
dos mecanismos de financiamento, avaliagdo ecoaddas intervencdes de saude, dentre
outros temas (SILVA, 2007).

Uma segunda abordagem estuda as relacfes entreniiao® Salude a partir de uma
visdo integrada entre o social, o politico e o éouino. Enfatiza as relacdes de mercado, o
papel das instituicdes, as politicas publicas,istereas de protecdo social e os padrdes de

desenvolvimento capitalista. Esse olhar permiteretdr um fenbmeno marcante na area da
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saude que gerou a desmercantilizacdo do acessoude gsaude como direito), a
mercantilizacdo da oferta (salde como bem econdmajco mesmo tempo criou um enorme
parque industrial ligado a area, representado patalistrias de base quimica e
biotecnoldgica, mecanica, eletrénica e de mate(saside como espaco de acumulacdo de
capital) (VIANA; SILVA, 2011). Esta perspectiva vesendo denominada de Economia
Politica da Saude, a qual é incorporada no presefitaho.

Dessa forma, uma vez que as inovacgOes tecnologitas,és da geracdo de novos
produtos e processos permitem aumentar a prodadigice a competicdo das unidades
produtoras de bens e servigos estas possuem unr@zaecondmica e pode-se aplicar a
economia ao estudo da tecnologia.

Segundo Freeman (1982) o termo inovacao possuiedifss entendimentos e este
muitas vezes é confundido com “invencéo”. Porérnmeehcao” é a producédo de novas idéias
e a inovacgdo esta ligada a transformacao de ndeasiem produtos e processos comerciais.

Essas diferentes interpretagfes do conceito deagdovtecnoldgica conduzem a trés
equivocos conceituais destacados por Plonski (200ducionismo” que considera como
inovacdo apenas aquela de base tecnoldgica; o riameanto” cujo entendimento da
inovagdo tecnoldgica estd ligado a algo extraoritind a “descaracterizacdo” que relaxa o
requisito de mudanca tecnoldgica da invencao.

Segundo a Organizagéo para a Cooperagéo e o Dégererdo Econémico (OCDE)
(2005) existem quatro tipos de inovagéao:

1. Inovacao de produto: “mudancas significativas naenrialidades de produtos e
servicos. Incluem-se bens e servicos totalmenteosioe aperfeicoamentos
importantes para produtos existentes”;

2. Inovacbes de processo: “mudancas significativasmé®dos de producao e de
distribuicao”;

3. InovagBes organizacionais: “implementacdo de nawésodos organizacionais,
tais como mudangas em praticas de negocios, naipagdo do local de trabalho
ou nas relagdes externas da empresa’”;

4. InovacOes denarketing: ‘implementacdo de novos métodosndarketing como
no designdo produto e na embalagem, na promocéo do pr&dsita colocacéo, e
em metodos de estabelecimento de precos de bensesui;os”.

Pequenas melhorias realizadas nos produtos ougsaserodutivos sdo denominadas

inovacdes incrementai®u marginais diferente dasinovacdes radicais O impacto de
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inovagbes incrementais que conduzem, por exemploausmento de produtividade é de
grande relevancia (LUNDVALL, 1992). Dessa forma,aumovacgdo € a conjugagdo de uma
idéia inovadora e um mercado potencial (FREEMANESBE, 1997).

Os processos de inovagdo possuem uma haturezaisgstéu seja, ndo sao realizados
pelas empresas de forma isolada, mas em colaborawéio outras instituicbes. Essas
instituicbes compdem sistemas que influenciam @medvimento, a difusdo e o uso das
inovacdes (VIANA; NUNES; SILVA, 2011).

1.2. Ciéncia, tecnologia e inovacao

A viséo sistémica e interativa da inovagdo nos exdos nacionais embasou a
formulacdo do conceito desistema nacional de inovagaproposto por Freeman (1987,
1995). Este conceito reflete o fato de que as desis estratégias tecnoldgicas dependem de
aspectos relacionados ao setor financeiro, aovsstie educacéo, a organizacao do trabalho e
a producédo e comercializagdo de bens num procetmativo dentro de um contexto mais
amplo e ndo apenas como um ato isolado. Tal cenweitn sendo adotado por diversos
autores e também foi adotado pela Organizacdo Qa@peracdo e Desenvolvimento
Econémico (OECD) (CASSIOLATO; LASTRES, 2005; GELBNROSEMBERG, 1995;
GADELHA, 2003; ALBUQUERQUE; CASSIOLATO, 2000; FREEAN; SOETE, 1997;
PAVITT, 1984).

Segundo Cassiolato e Lastres (2005), o sistemamalaile inovacéo diz respeito
ao

[..] conjunto de instituicbes distintas que cdniem para o
desenvolvimento da capacidade de inovacdo e apestalide um pais,
regido, setor ou localidade — e também o afetarmsfioem-se de
elementos e relacbes que interagem na producaasadife uso do
conhecimento. A idéia basica do conceito de sistetieainovacdo é que o
desempenho inovativo depende ndo apenas do dedengerempresas e
organizacdes de ensino e pesquisa, mas tambémnue eas interagem
entre si e com VAarios outros atores, e como aguiigdies — inclusive as
politicas — afetam o desenvolvimento dos sistemas.

Neste contexto reforca-se a importancia do Estataocinterventor do processo de
inovacdo. Freeman (1987; 1995) demonstra que, rizatoente, as grandes revolugcdes
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tecnologicas impdem constantes mudancas das fatmastervencdo do Estado no ambito
das politicas industrial e tecnolégica. “O que maddongo do capitalismo é a natureza da
intervencdo e as maneiras pelas quais ela se afae$€ASSIOLATO; LASTRES, 2005).
Para FREEMAN (1995), a importancia da intervencao Kktado releva-se em trés
caracteristicas principais:

1) Orientacdo do Estado na educagéo bésica e tros miveis de pesquisa, por conta
de mudancas nos processos de concorréncia intenadci

2) Administracéao de problemas de instabilidade écoca e financeira;

3) Novas necessidades de regulacdo e desregula@ergar conta de mudancas de
paradigma tecnoldgico.

A partir dai, a inovacao tornar-se-ia uma das [pais dimensdes das estratégias de
desenvolvimento (CASSIOLATO; LASTRES, 2007).

O conceito de sistema nacional de inovacdo permppiéeas politicas publicas adotem
uma perspectiva mais ampla sobre as possibilidddesovacdes nas empresas, 0 que €
essencial para as economias de paises menos desos/oDessa forma passa a ser dada
énfase ao contexto e a geopolitica, tratando-s®wac¢do como um processo cumulativo e
especifico (CASSIOLATO; LASTRES, 2005).

Esse tratamento dado a inovagdo como um processolativo e especifico ao
contexto permite refletir que a aquisicéo de temgiaks no exterior ndo substitui os esforgos
locais, mas “é necessario muito conhecimento padarminterpretar a informacao; selecionar,
comprar, copiar, transformar e internalizar a témgia importada.” (CASSIOLATO;
LASTRES, 2007).

Para Cassiolato e Lastres (2005), as novas palitiotadas para a inovacdo e o
sistema nacional de inovacdo sao, hoje, valorizpgtss Estados que estdo retomando o
projeto de desenvolvimento, como resposta as cgiespneoliberais que permearam as
politicas nacionais e internacionais desde a dédad®70. A visdo neo-schumpeteriagae
embasa a nova teoria da inovagao contribui conitiaece teoria econémica neoclassica e ao
neoliberalismo, na medida em que reafirma o pagtehtegico do Estado como agente que

incentiva a inovacéo e o desenvolvimento.

% A visdo neo-schumpeteriana discute a maneira @smoudancas no paradigma técnico-econdmico
altera a fronteira tecnoldgica e cria novos prazggsraticas e padrdes produtivos. Essa visdoafirm
papel fundamental do Estado para o desenvolvimesto oposicdo a teoria neoclassica
(CASSIOLATO; LASTRES, 2005)
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Assim, a retomada do papel do Estado juntamente a&comalorizacdo dos contextos
nacionais e dos processos histéricos, a partintewisdo mais ampla sobre inovacéo e sobre
0 proprio conceito de desenvolvimento, contribuapgue a inovacdo dé o tom das politicas
de desenvolvimento na chamada “Era do Conhecimento”

Dentro dessa perspectiva, uma visdo restrita sobreistemas de inovagao, seria
aquela decorrente do mapeamento de indicadorespaeializacdo e desempenho nacionais
de Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) e inovacdo eodmnizacbes de Ciéncia &
Tecnologia (C&T). Em relacdo a politica, preocupsemexclusivamente com a politica
explicita de C&T. Na analise da producado e usocdodecimentos, ignoram o conjunto mais
amplo dos elementos como educacéo, capacitacagpesl industriais e de elementos mais
gerais como politicas macro-econémicas e o setandieiro. JA uma visdo mais ampla de
sistemas nacionais de inovacao é aquela que imeogpanalise sobre o papel das firmas, das
organizacbes de ensino e pesquisa, do governo foéwente em relacdo aos 0Orgaos
responsaveis pela C&T), dos organismos de finarenéomn entre outros agentes que
influenciam na aquisicao, uso e difusao de iNOVa¢GASSIOLATO; LASTRES, 2007)

No Brasil a questdo da “inovacdo” surgiu na segumeédade dos anos 90 e foi
rapidamente difundida no campo do ensino, da psaquina area politica (CASSIOLATO;
LASTRES, 2007). Inovagcdo tem sido incluida na agemhs politicas industriais e
tecnologicas. No entanto, essas politicas ndo témodstrado resultados concretos e a
economia brasileira permanece com um desempenkatino simples, com predominio de
um padrdo defensivo e adaptativo. Setores comoraindgstria, atividades entendidas
historicamente como estratégicas e aquelas nas guzstado desempenhou um papel crucial
na constituicdo de sistemas de inovagdo e que sEmaob esse controle, como os setores
de petroleo e aeronautico constituem-se exce¢cESIOLATO; LASTRES, 2005).

Na historia da constituicdo do sistema nacionaindgacédo brasileiro pode-se citar
como um marco importante a instituicdo do Sisteraeidial de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico em 1972, administrado pelo Conselhcidhal de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldégico (CNPqg). O Sistema Nacional de Dedemaento Cientifico e Tecnologico
objetivava consolidar programas e projetos dos dBlaBasicos de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico e incentivar pesquisas setor privado e de economia mista
(TOLMASQUIM; DOMINGUES, 1998). No ano de 1985, éaclo o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia como 6rgéo central do sistema federaCi@acia e Tecnologia pelo Decreto n°
91.146 (BRASIL, 2008a).
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A década de 1990 é caracterizada como um periottactedesempenho em relacéo a
inovacgao tecnoldgica. Havia uma auséncia de paditicdustriais e tecnoldgicas no ambito da
politica de desenvolvimento e o déficit puablico litgva corte nos gastos em educacao,
pesquisa e desenvolvimento (P&D) e outras areas\para a inovacdo (VILLASCHI, 2005).

Porém, ndo podemos negar os enormes avancos gléiinstitucionais que estao
ocorrendo nos ultimos anos no Brasil. Diversagatiias vém sendo tomadas em direcéo de
uma melhoria no Sistema Nacional de Inovacdo naiBrdesde o lancamento da Politica
Industrial e de Comércio Exterior no ano de 2008 atcriacdo de grupos e parcerias
interministeriais, leis de incentivos para inovag@&enologica, fundos e créditos para

atividades especificas e outros.

1.3. Inovagéo no setor saude

A area da saude se insere nesse movimento de nadewendo ao fortalecimento da
concepcao do setor saude a partir da articulac@eu@apel tanto nas politicas de protecao
social quanto sua importancia econbmica mundiateggntam-se, a seguir, brevemente, as
particularidades do sistema nacional de inova¢amanmpo da saude.

No campo da saude, ha grande impacto da teorisgsaieonpeteriana da inovacao,
destacando-se os trabalhos de: Gelijns e Rosen{h6@d), que propdem o conceito de
sistema nacional de inovacdo em saude

De acordo com Gelijns e Rosemberg (1995) os segmeint setor salde apresentam
especificidades importantes no ambito do sistentégonal de inovacdo ao compartilharem
um alto grau de inovacao e, por isso, apresentarsralevado dinamismo em termos de taxa
de crescimento e de competitividade. Nesse sepBdautores sugerem a existéncia de um
sistema nacional de inovacdo em saude

Albuquerque e Cassiolato (2000) trazem o debateesab especificidades existentes
no setor saude, no ambito do sistema nacional@e@do, atentando para o caso brasileiro.
Os autores afirmam que h& especificidades no poads inovacdo segundo alguns setores
econbmicos e citam como exemplo o setor da sauderindo a existéncia de um subsistema

de inovacéao do setor saude.
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O sistema nacional de inovagdo € “um arranjo ingthal que impulsiona o
progresso tecnolégico” (ALBUQUERQUE; CASSIOLATO, ). Para os autores ha uma

especificidade na articulagéo institucional no isstaide,

[...] uma forma de captar as complexas interagOeistemtes entre

universidades, institutos de pesquisa, industrigs rdedicamentos e
equipamentos médico-hospitalares, instituicdesedalacido e o sistema de
prestacdo de servicos de salde e assisténcia médica

O sistema nacional de inovacédo pode ser desagregadiiferentes setores, pois as
caracteristicas do progresso tecnolégico e do®dlde informacgbes cientifico-tecnoldgicas
variam consideravelmente entre os diversos se(BRSEMAN, 1987; FREEMAN; SOETE,
1997; PAVITT, 1984).

Nesse sentido Albuquerque e Cassiolato (2000) afirmque “com cautelas
importantes, poderia se sugerir a idéia de um stgmsa de inovacéo do setor saude.” Alguns
pontos levam a concepgdo desse subsistema de &mogacsetor saude, dentre eles podemos
destacar: a possibilidade de decomposicdo setorisistema de inovagcdo do setor saude é
fortemente baseado na ciéncia, com grande pesondassidades e instituicbes de pesquisa;
especificidades da atencdo médica como atividadmoetica, determinando um papel
importante para as instituicées do setor; “O cai&taturo do sistema de inovacao brasileiro
influi na articulacdo do sistema no setor saudepresariedades do sistema de bem-estar do
pais também tém impacto sobre os arranjos do sisenmovacao”.

Portanto, o sistema nacional de inovagdo em spade ser delimitado como sendo
(GADELHA; QUENTAL,; FIALHO, 2003):

[...] uma construcdo econdmica, politica e institnal para a qual confluem
fortes interesses, advindos tanto das estratégiggesariais nas distintas
industrias da saude e nas instituicbes de C&T quala pressdo da
sociedade civil pela prestacdo de servicos de saide atendam aos
requisitos de acesso, de a¢des integrais e deagiguid

A infraestrutura cientifica no setor saude no Brapresenta condi¢cdes para dar
contribuicbes importantes ao processo de desemehto econdmico do pais. Ainda pode
produzir melhorias no sistema de bem-estar bresilaperfeicoando a formacao de recursos
humanos e influenciando a definicdo de politicasa@de que induzam investimentos de
elevado impacto social (ALBUQUERQUE; CASSIOLATO 2.



Partindo de um foco mais restrito em relagdo ate®is Nacional de Inovagao em
Saude, Gadelha (2003) propde o conceitaataplexo industrial da saud€l1S) como base
para uma nova atuacado do Estado, no sentido @elartpoliticas industriais e tecnoldgicas
do setor saude com a politica de protecao socishdee.

O conceito deomplexo industrial da saud€lS)

[...] privilegia o sistema produtivo de bens e @y (a prestacdo de servicos
assistenciais também passa a seguir uma lOgicaatiga atividade
industrial), enfatizando a dindmica especifica dadac setor e,
principalmente, suas interacdes que envolvem retadé mercado (compra
e venda de bens e servigos), tecnologicas (geragéadifusdo de
conhecimentos no ambito dos paradigmas tecnol6gdmsinantes) e
politico-institucionais (interacdes no ambito detesina de saude envolvendo
atividades de promocao e regulagd@ADELHA, 2003).

De acordo com Gadelha (2003), a delimitagdo do txopndustrial da salde € mais

do que uma simples selecéo de atividades, produtpsopriedade do capital,

[...] € um corte analitico que representa um aotfif@renciado frente a forma
tradicional de abordar o setor saude, representandopercep¢do da area
como um conjunto interligado de producdo de beseréicos em salude que
se movem no contexto da dinAmica capitalista. Delado, possui fortes
especificidades frente a qualquer outro complexatiledades; de outro,
compartilha a caracteristica geral de se inserinccaim conjunto de
atividades capitalistas. (...) Com esse olhar, mptexo industrial da saude
pode ser delimitado como um complexo econdmico. €sse conjunto
particular de setores econdbmicos esta inserido namexto politico e
institucional bastante particular dado pelas efipitades da area da saude.

O conceito de complexo industrial da saude, partaseriva do conceito de sistema
nacional de inovacdo em saude no ambito da teca@rnda inovacdo, como pode ser

visualizado no esquema abaixo:

Sistema Nacional de Inovacdo (FREEMAN, 1987)

!
Sistema Nacional de Inovacdo em Saude (GELIJNS;BRMEERG, 1995)

4
Complexo Industrial da Saude (GADELHA, 2003)

O complexo esta dividido em dois setores: o indalstr o de prestacdo de servicos.

Segundo Gadelha e Temporéao (1999), o setor induétdividido em dois grupos:



1. Empresas de base quimica e biotecnolégica. Hojé, utma tendéncia de
‘transbordamento’ da industria farmacéutica, anmaleasuas fronteiras para os
demais segmentos como ja esta ocorrendo na aregidas”;

2. InduUstria de equipamentos, que apresenta atividaagante dispares, como a
producdo de aparelhos né&o-eletroeletronicos, dmeradletronicos, aparelhos
de prétese e oOrtese e material de consumo, cujariémeia deve-se ao seu
intenso grau e potencial de inovacao, a partirndarporacdo do paradigma
microeletrénico, e ao seu grande impacto nos ses\de saude.

Os setores prestadores de servicos em saude sigusmmnsios consumidores dos bens

e equipamentos especializados produzidos pelogsetalustriais demonstrando uma relacéo
de interdependéncia setorial, como pode ser viaaui na figura abaixo (GADELHA, 2003):

Figura 01 — Complexo Industrial da Saude

Setores industriais

Indiistrias de base quimica Inddstrias de base mecinica,

e biotecnologica eletronica e de materiais

* Farmacos e medicamentos * Equipamentos mecanicos

* Vacinas * Equipamentos eletroeletrénicos
* Hemoderivados * Préteses e drteses

* Reagentes para diagnostivo » Materiais de consumo

Setores prestadores de servicos

Servicos de diagnostico

Hospitais Ambulatérios
e tratamento

Fonte: Gadelha (2003)

De acordo com Gadelha e Romero (2007), tendo ema wsenfoque geral que
privilegia as estratégias de desenvolvimento emitantacional, o conceito de sistema
nacional de inovagdo em salde capta elementos‘para&ampo que possui significativas
especificidades de natureza econdémica, politicatgucional”.

Nota-se no Brasil uma significativa mudanca natjgalide saude, com destaque para a

discussédo, no ambito do governo federal e suaqaotie desenvolvimento produtivo, sobre a

0



grande potencialidade do complexo industrial dadsgtara alavancar o desenvolvimento
nacional comprometido com o bem-estar social (BRAZ007).

Essa mudanca € fundamental, pois como destaca ¥taala (2011), “a saude é um
dos eixos estruturantes das politicas de protepéal €, a0 mesmo tempo, um dos setores de
maior importancia econdmica mundial” e isto conduzformacdo de um “verdadeiro
complexo econémico-industrial vinculado a saude".

Nesse sentido, foi lancada em 2007 uma propostacpoio Governo Federal para a
area da saude tendo como um de seus pilares oitcodeecomplexo industrial da saude.
Trata-se dd’rograma Mais Saude: Direito de Tod@RASIL, 2007).

O Programa Mais Saude: Direito de Todos tem a @diemle aprofundar os objetivos
da criacdo do Sistema Unico de Saude para queiraspgios da universalidade, equidade e
integralidade instituidos pela Carta Magna de 1988 onstituicio Federal, possam se
concretizar. A reforma sanitéria que conduziu agéo do SUS foi um marco que conduziu a
conformacdo de um sistema de protecdo social nsilBAdém da dimensdo da saude como
parte integrante do sistema de protecdo socia, “esnfigura um complexo de atividades
produtivas de bens e servicos que permite alavasegmentos-chave da sociedade
contemporanea, baseada no conhecimento e na ildvalEsse sentido, tal programa busca
“aliar o crescimento econdmico e a equidade so@&RASIL, 2007).

O Programa contempla 73 medidas e 165 metas, tiaasade consolidacdo da
percepcdo estratégica de que a saude constitui vanc@ que alia desenvolvimento
econdmico ao social. ®rograma Mais Saudeontempla sete Eixos estratégicos, dentre os
quais, o Complexo Industrial da Saude e a Inovag@oecem como fundamentais e recebem
aporte de verbas. Dentre as diretrizes desse sirat@gico destaca-se (BRASIL, 2007):

[...] aumentar a competitividade em inovagdes dgsresas e dos produtores
publicos e privados das industrias da saude, tdoras capazes de enfrentar
a concorréncia global, promovendo um vigoroso meaale substituicdo de
importagcbes de produtos e insumos em saude de mdaeiwsidade de
conhecimento que atendam as necessidades de saude.

O eixo, relativo ao Complexo Industrial da Saudeppem 14 medidas envolvendo
instituicBes publicas para a sua execuc¢do, destrguais ressaltamos para o escopo deste
trabalho, investimentos na rede de Laboratorioxi&@$ de Medicamentos de forma a
estruturar a producao publica e a transferéncideaw®logia de farmoquimicos estratégicos

para o pais, incluindo a nacionalizacdo de medintmeantirretrovirais (BRASIL, 2007).
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Atualmente no Brasil, convivem de forma complexeoatraditoria os processos de
desmercantilizacdo do acesso (saude como direie)cantilizacdo da oferta (salde como
bem econdmico) e formacdo do complexo industrial sdade (saude com esfera de
acumulacédo de capital), pois ndo se constituiramuemmesmo momento histérico. Essa
natureza dual do sistema de saude brasileiro, @aracteriza pela segmentacado da clientela
e por interesses corporativos no ambito econémtegreoldgico impede a constituicdo de um
sistema de saude que efetive 0 acesso a saudedimito social (SILVA, 2007; VIANA;
SILVA; ELIAS, 2007).

Os Estados podem de forma distintiva estimulareks;des entre os agentes do CIS
como 0s servi¢os, as industrias e as universidimhel®d como foco a légica da politica de
saude e a regionalizacdo dos processos de inovagaunesmo tempo, a articulacéo entre os
agentes publicos e os agentes privados, pela godléim ocorre inovacdo e incorporacao
tecnoldgica envolve a estratégia de aproximar osrte pesquisa com industrias nacionais e
com as necessidades do Sistema Unico de Salide A/éANI., 2011).

A analise das novas politicas federais para inavagdstra claramente a area da saude
como um dos setores estratégicos para o desenwritonmacional. Ao mesmo tempo, o
conceito de complexo industrial da salude esta presea maioria dos programas e politicas
publicas recentes. Dois contextos se articulam toal geriodo, para o fortalecimento do
desenvolvimento nacional: o contexto econdmicaentexto das politicas publicas.

As politicas federais em curso apontam para umdtiqaolde desenvolvimento
revigorada, ligada a um novo periodo, onde instnioseforam criados e outros, ja existentes,
estdo em processo de amadurecimento. Um novo aremire Estado e Mercado €
caracteristico desse periodo e a area da saludsese nesse contexto, onde politicas que
envolvem uma articulacdo interministerial e intstitoicional surgem e outras instancias séo
criadas para lidar com essas iniciativas (VIANAlet2011).

Apesar da multiplicidade de iniciativas voltadasrapaegular os processos de
incorporacgdo, difusdo, utilizacdo e retirada dedkagias dos sistemas de saude, evidéncias
sugerem que a agenda de inovacgOes tecnoldgicasmiessas ndo converge com a agenda de
necessidades e prioridades da politica de saud&at®eprocessos de desenho de inovacdes
sao abertos a influéncias de agentes internosenest que priorizam certos problemas e nao
outros, e que possuem certa visao sobre qual taginotleve ser fornecida. A literatura
também aponta a complexidade dos interesses emej@goecessidade de considerar quais

compromissos sao traduzidos em decisdes estra@pdaovacao (LEHOUX, 2008).
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O conceito de complexo industrial apresentado germentificar setores econémicos
gue constituem a area da saude. A industria faumiaeédestaca-se como lider nesse
conjunto de setores em termos de producédo em gs&ARELHA; MALDONADO, 2008).
Nesse contexto geral, procura-se no proximo toparacterizar a industria farmacéutica no
ambito da inovacaol/incorporacao tecnoldgica. Estgnento produtivo foi selecionado em
razdo de sua alta importancia para o desenvolvomeational e pelo seu elevado peso

econdmico no CIS.

1.4. Industria farmacéutica no cenario da inovacéo tecridgica

No setor saude, a industria farmacéutica é ecmamnente a principal inddstria e tem
como obijetivo final a producdo de medicamentodizatios pela sociedade no tratamento de
doencgas (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003).

A producdo mundial de medicamentos tem se concenen empresas lideres que
vem atuando em classes terapéuticas especificaantee a diferenciacdo de produtos. “A
concentracdo em grandes mercados com a particip@cém namero reduzido de empresas”
€ uma das principais caracteristicas da industrewmdcéutica internacional.
Aproximadamente cem grandes empresas respondencepoa de 90% dos produtos
farmacéuticos de uso humano mundialmente (OLIVEIRABRA; BERMUDEZ, 2006).

Na mesma direcdo, Bicudo Junior (2006) afirma goiecenario mundial € notavel
uma hegemonia dos laboratérios multinacionais, amiguos pequenos laboratérios dedicam-
se a producdes menos complexas e empregam téenicdsrmacdes menos sofisticadas.
Além disso, estes se submetem ao controle polifieo os agentes hegemonicos realizam,
sobretudo em funcdo dos aparelhos normativos gquéarma as acdes no territério. Afirma
ainda que o poderio das empresas estrangeirasodacgo de medicamentos se deve a
apropriacdo precoce dos conhecimentos cientifioms desenvolvimento. A inovacao
farmacéutica se produz, em grande maioria, nosrdairs privados, em detrimento do
papel inovativo dos laboratérios estatais.

O mercado mundial de medicamentos é fortementecotracio nos paises da América
do Norte, da Europa e no Japdo. Estes responderoepma de 85% das vendas mundiais
(FILHO; PAN, 2003).

22



O langamento de novos produtos no mercado congit@lemento central na
competicdo entre as industrias do setor (BASTOB6RESsa competicdo é alicercada por
investimentos em atividades de Pesquisa & Desemeihto (P&D) e demarketing
(GADELHA; QUENTAL,; FIALHO, 2003). As atividades de&D envolvem a obtencédo de
novos principios ativos e a realizacdo de test@sclgmicos e clinicos, num processo
complexo e dispendioso (GADELHA, 1990).

Nesse contexto, as patentes se constituem em ragwamissencial de apropriacao
privada dos resultados das inovacdes. Ao finda-gatente inicia-se uma competicdo entre
produtos genéricos e similares que ocorre via gefeor precos e custos de producdo. Esse
ciclo competitivo instiga a diferenciagcdo dos produpelas grandes empresas de forma a
garantir sua hegemonia competitiva. Portanto tarse baseado na ciéncia, porque a fonte
majoritaria da diferenciacdo de produtos sdo oos@onhecimentos adquiridos a partir da
infraestrutura de ciéncia e tecnologia (C&T) e ddidades de P&D das empresas
(GADELHA; QUENTAL,; FIALHO, 2003).

Na industria farmacéutica, o ciclo gerado pelogagasom P&D e marketing que
conduzem a inovagdao, lucratividade e crescimentelae uma “dimensao perversa’ na qual
“a logica de mercado se descola das necessidadegide”, 0 que ocorre principalmente com
0S paises com menor poder de compra. Este quadedare realizagdo de baixos
investimentos em doengas negligenciadas como m@aléptospirose, tuberculose, dengue
caracteristicas de paises e regides menos deselaso{GADELHA; MALDONADO, 2008).

Em virtude da intensidade de conhecimentos cieatifie tecnoldgicos na industria
farmacéutica, a infraestrutura local de P&D ¢é deieante para a configuracdo global das
empresas lideres (GADELHA; MALDONADO, 2008).

Apesar de grande parte dos medicamentos existeare®s sido desenvolvidos por
empresas a partir de vultosos investimentos em P&haioria resultou de processos de
inovagdo mais amplos com a cooperacao de insté@sig@ ensino e pesquisa e laboratorios
publicos (BASTOS, 2006).

O Estado, como principal instancia de poder, amanediacdo entre a oferta e a
demanda de bens e servicos de saude, conjuganstdegieclacionadas a promocao da saude
e ao desenvolvimento industrial e tecnoldgico naa.arNos paises desenvolvidos as
necessidades do sistema de saude e do sistemavdedn sdo compativeis, sendo o Estado
essencial na promocao dessa articulacao. Essderéstica torna o “sistema de inovagdo em

saude dinamico, compatibilizando a demanda social @ desenvolvimento empresarial”. No
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Brasil, no entanto, pode-se perceber uma desati&olentre os dois sistemas (GADELHA,
QUENTAL; FIALHO, 2003).

Segundo Bastos (2006) nos paises desenvolvidasmes gublicos tiveram um papel
fundamental para o desenvolvimento de novos medictons ou para a melhoria destes. Os
laboratérios publicos sempre desempenharam um papeltante ao longo da evolucéo da
industria farmacéutica mundial e do lancamentoa®$ medicamentos.

Nesses paises, a principio, a descoberta de vdrmlcamentos teve origem em
pesquisas financiadas com recursos publicos. tsiceu devido a necessidade de “sanear” e
tratar os problemas de saude publica das coléai@sque ndo chegassem as metropoles nem
atingissem seus exércitos, notadamente nos paigpgais. Cabe citar que os quatro
principais medicamentos para malaria foram deseidad por um dos laboratérios do
Departamento de Defesa norte-americano, em congumograndes empresas farmacéuticas.
Outro exemplo, jA bem longe da era colonial, falescoberta, recentemente, do primeiro
medicamento para a AIDS, a zidovudina (AZT), quera através de pesquisas do National
Institutes of Health (NIH) norte-americano (BASTQ@806).

De acordo com a forma de intervencao do Estadoesda saude e na regulacédo do
mercado e através de diferentes politicas indis&idecnoldgicas advém as diferengas entre
os mercados farmacéuticos mundiais (GADELHA; QUENTRAIALHO, 2003).

No Brasil, a semelhanca da situacdo majoritériarmatcionalmente, a producédo de
medicamentos apresenta um cenario de extrema doagdm e a parte mais substancial e
modernizada da producdo se concentra, sobretudaidedes de Sado Paulo e Rio de Janeiro
(BICUDO JUNIOR, 2006). Numa vis&o geral, o panoradaaproducéo de medicamentos é
dominado pela industria transnacional, que mesmm cona alta margem de lucro,
praticamente ndo investe em P&D no pais (OLIVEIRABRA; BERMUDEZ, 2006).

O parque industrial brasileiro de medicamentos stanée desenvolvido no que diz
respeito ao produto acab&ddipresentando uma capacidade produtiva elevadau®orlado,
ha uma capacidade bastante restrita na producdiasionos farmacéuticdsla quimica fina.

A parte majoritaria da producao nacional € direattznpara o mercado interno, sendo uma
pequena parcela exportada (GADELHA; QUENTAL,; FIALHZDO3).

® Produto acabado é o produto que passou por tedizses de producido e acondicionamento e esta
pronto para a venda (BRASIL, 2001).
* Insumo farmacéutico é a droga ou matéria-priméivadou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando &3 € seus recipientes (BRASIL, 1973).
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Gadelha e Maldonado (2008) afirmam que as ativelade maior intensidade
tecnoldgica associadas ao processo de P&D e ag&#odie principios ativos se concentram
nos paises desenvolvidos, enquanto que as fil@spdises menos desenvolvidos como o
Brasil ficam com a formulacdo de medicamentosifijcatio, no caso do Brasil pelo tamanho
e dinamismo do mercado. Os autores ainda destagartaljfato restringe a disseminacéao de
atividades que incorporam maior valor agregado e-dedobra mais qualificada, causando
um impacto negativo na estruturacao do sistemaal@c¢do em salude desses paises.

No Brasil, nos anos 90, estavam em vigor as paéitide natureza neoliberal que
conduziram a um desmantelamento de parte sigivacdb complexo industrial de quimica
fina do Brasil e conseqlientemente a maior deperal@admportacdo de farmoquimicos pela
industria farmacéutica. Atualmente, cerca de 80% ideumos farmacéuticos utilizados na
producéo de medicamentos no Brasil sdo importaddsdia e da China (ALFOB, 2007 apud
OLIVEIRA, 2007).

Oliveira (2007) corrobora a idéia acima e destamajabertura comercial dos anos 90
que conduziu a importacdo de quase todos os insuwlroguimica fina se traduz num
crescente déficit da balanca comercial de prodgtdsiicos. Esse déficit comercial que em
1990 era da ordem de U$$ 1,3 bilhdes, cresceu Pd$a6 bilhdes, oito anos mais tarde
(BERMUDEZ et al., 2000 apud OLIVEIRA, 2007) e esadéncia continua se mantendo.

Uma das peculiaridades da industria farmacéutiesilbira € a existéncia de um
sistema publico de producdo de medicamentos, @m@dncia nacional, que desempenha um
importante papel na assisténcia farmacéutica d® (BANTOS, 1996). Outra caracteristica
gue merece destaque como integrante do “processildimo € o lugar que o Estado vem
desempenhando no setor farmacéutico”. Através da atiwidade regulatéria, 0 governo
controla os precos das empresas privadas ao mesnpm tem que fortalece os laboratorios
publicos garantindo precos mais baixos e a su$liéidtle de programas publicos de saude
(OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Estima-se que no Brasil, o volume de compras dderas federal, estadual e
municipal de governo seja em torno de 30% do merckd medicamentos do pais e vem
evoluindo nos ultimos anos, como demonstra a taddedéxo no tocante aos gastos federais
(BRASIL, 2007 apud OLIVEIRA, 2007):
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Tabela 01 - Gastos do governo federal com megingos (em milhdes).

ACOES 2003 2004 2005 2006 2007* %
Medicamentos Estratégicos 231.584.000  790.309.000  681.000.000  690.000.000  721.050.000 2114
Medicamentos Basicos 176.800.000  248.542.800  228.020.000  290.000.000  315.000.000  78.1
Medicamentos Dispensacio Excepcional 516.000.000  813.833.000 1.147.422.000 1.355.000.000 1.580.000,000  206.2
Medicamentos DST/AIDS 516.000.000  516.000.000  550.000.000  960.000.000  984.000.000 907
Imunobioldgicos 250.000.000  480.590.000  550.000.000  750.000.000  783.750.000 2135
Coagulopatias 222.000.000  207.840.000  223.000.000  244.000.000  280.000.000 26,1
Total Medicamentos 1.912.384.000 3.057.110.000 3.379.442.000 4.289.000.000 4.663.000.000 1438
Fomento Producdo Laboratdrios 36.000.000 80.080.000 63.558.000 71.000.000 74.720.000 1076
Fomento a pesquisa e 14.386.000 66.580.000 68.444.000 75.267.000 85.360.000 4934

desenvolvimento de insumos
estratégicos

Fonte: Brasil (2007) apud OLIVEIRA (2007).

Portanto, se o poder de compra do Estado for biéizadb, poderia se constituir num
mecanismo capaz de favorecer o crescimento dastiraile somado necessariamente a
politicas sociais, 0 acesso a medicamentos. Nontenta cenario brasileiro mantém
dependéncia estrutural em diversos setores indisstrnotadamente, o da producédo de
farmacos e medicamentos (OLIVEIRA, 2007).

Os laboratorios farmacéuticos oficiais, compongmiblico do Complexo Industrial
Farmacéutico do pais e parte integrante do SUSstiteem recursos estratégicos que 0s
gestores publicos tém utilizado para promover esxela populacdo aos medicamentos que
ela necessita (GOMES; CHAVES; NINOMYA, 2008). Tendm vista a importancia
nacional desempenhada pelos laboratérios farmaoéutficiais realiza-se a seguir sua breve

caracterizagao.

1.5. Os laboratérios oficiais

Os laboratorios farmacéuticos oficiais tem suaemnge evolucdo atreladas a politica
de medicamentos e a politica de assisténcia fautieaéa populacdo (SANTOS, 1996),
como sera detalhado nos proximos paragrafos.

A maior parte da rede publica de laboratorios fa@u#cos € ligada a Associacao dos
Laboratérios Oficiais (ALFOB). Estes laboratéri@® s/inculados ao Ministério da Saude, as
Forcas Armadas, a universidades publicas e a &daetle Saude estaduais. Distribuem-se
nas regidbes Sudeste, Nordeste, Sul e Centro-agsteexistindo nenhum na regido Norte
(BASTOS, 2006).
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De acordo com estudo realizado por Magalhaes, AstenBoechat (2011), foram
elencados vinte e trés laboratérios farmacéutificgas ativos que formam a Rede Brasileira
de Producédo Publica de Medicamentos (RBPPM). Nardigabaixo pode-se observar a
distribuicdo dos laboratorios pelo territorio nam@h assim como os laboratérios em
construcdo cuja localizacdo é marcada por umalasRercebe-se a concentracdo destes nas

regides com economia mais dinamica no territorimarel.

Figura 02 - Localizacao geografica dos laboratddosmacéuticos oficiais:
NTF! MUFLAN!

LIFESH]

LAFEFE]

HEMOPE®
LIFAL*
FUNED

FARMANGUINHOS

IQUEGD

LEFEMLC

LAFESC! EIOMANGUINHOS

LEM' LAFERGS!

Fonte: Magalhdes; Antunese@at (2011).

No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), os dafidos farmacéuticos oficiais
apresentam como principais funcdes (GOMES; CHAVESIOMYA, 2008):

1. Producgéo de medicamentos;

2. Garantia de suporte a essa produgcdo em casos dec@onou de graves
necessidades de saude publica;

3. Implementacdo do desenvolvimento tecnologico faéutco através da
elaboracao, apropriacédo ou transferéncia de tegiaglo
Desenvolvimento de recursos humanos;
Busca de novos farmacos, priorizando aqueles dmados as doencas
negligenciadas;

6. Suporte a regulagdo de mercados;
Induc&o de mercados e desenvolvimento tecnoldggcpoliticas publicas.



As linhas de produtos destes laboratérios sdo aiesi] embora com especificidades
em Vvarios laboratorios, tendo como principal desiiio das suas producdes as instituicdes as
quais estdo vinculados, Ministério da Saude, smiast estaduais de salde e secretarias
municipais de saude (GOMES; CHAVES; NINOMYA, 2008).

A producdo de medicamentos pela rede publica destaela contribuicdo para
minorar problemas no suprimento de determinadosicamee@ntos, sobretudo aqueles de
menor interesse para o setor privado (GADELHA; QUEN; FIALHO, 2003).

O conjunto de laboratérios publicos vinculado a MB-emprega cerca de cinco mil
pessoas e possui uma capacidade produtiva de ayadamente 12,7 bilhdes de unidades
farmacéuticas/ano abrangendo 145 farmacos em 2dZempacOes farmacéuticas. Além
disso, eles fabricam 11 produtos correlatos utlizgaem procedimento de saude (GOMES;
CHAVES; NINOMYA, 2008).

Esta producéo equivale a cerca de 80% da demarasditqtiva de medicamentos do
Ministério da Saude o que corresponde a 20% dasgésanceiros (BRASIL, 2007 apud
OLIVEIRA, 2007). Cabe destacar que os 80% restanl@s gastos financeiros com
medicamentos por parte do Ministério da Saude fopagos a laboratérios privados que
responderam pelo fornecimento de cerca de 20% d@mdes adquiridas. Dessa forma,
ressalta-se que o custo unitario médio dos meditctm®efornecidos pelos laboratorios
farmacéuticos oficiais € muito menor do que aqdek laboratorios privados (LOURENCO
JUNIOR; CHAVES, 2004 apud GOMES; CHAVES; NINOMYA)@8).

No ano de 2006, o mercado de medicamentos do afeti@l foi estimado em R$ 6,4
bilhbes o que correspondeu a cerca de 27% do faunt® do mercado brasileiro de uma
forma geral. Em termos de medicamentos demandagosSS, a producgdo publica supre
40% do quantitativo de medicamentos (GOMES; CHAVEBIOMYA, 2008).

No quadro abaixo, é possivel visualizar a vincuwagépersonalidade juridica, 0 ano
de fundacdo, o estado, a regido e dados relatwvoglme de producdo de dezoito dos

laboratérios farmacéuticos oficiais.

? Medicamento similar é aquele que contém o mesmacipid ativo, apresenta a mesma

concentracdo, forma farmacéutica, via de admimdta posologia e indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia, mas até a RDC 134 m&ispva ser bioequivalente ao produto do qual é
copia (ANVISA, 2004).
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Tabela 02 - Laboratorios Oficiais Brasileiros —  Wilacao, Localizacgéo,
Producao

LABORATORIO VINCULAGAO PERSONA- FUNDA- UF/REGIAO VOLUME PRODUCAO
LIDADE CAO (2003)
JURIDICA
em R$ %

Vinculados a Secretaria de Saude (Estadual)

Furp - Fundagao para o Remédio SES/SP Fund.Pabl.Dir.Pabl 1972 SP/SE 3.903.840.000 35,6%
Popular SP

Lifal — Laboratério Industrial SES/AL Soc.Econ.Mista 1974 AL/NE 1.728.144.000 15,7%
Farmacéutico de Alagoas S/A

Lafepe — Laboratério SES/PE Soc.Econ.Mista 1967 PE/NE 1.345.680.000 12,3%
Farmacéutico de Pernambuco

Funed - Fundacao Ezequiel Dias SES/MG Fund.Publ.Dir.Pabl 1907 MG/SE 692.340.000 6,3%
Iquego - Instituto Quimico do SES/GO Soc.Econ.Mista 1964 GO/CO 618.000.000 5,6%
Estado de Goias

Lafergs — Laboratério SESRS Dept. FEPPS/RS 1972 RS/S 375.800.000 3,4%
Farmacéutico do Rio Grande do

Sul

Lifesa — Laboratorio Industrial SES/PB Soc.Econ.Mista 1997 PB/NE 80.000.000 0,7%
Farmacéutico da Paraiba S/A

Lafesc — Laboratdrio SES/SC Diretoria 1969 SC/S 38.400.000 0,3%
Farmacéutico de Santa Catarina

IVB - Instituto Vital Brasil SES/RJ Soc.Econ.Mista 1918 RJ/SE 10.680.000 0,1%
Vinculados ao Ministério da Saude (Federal)

Farmanguinhos — Instituto de MS Unid.técn.Fiocruz 1956 RJ/SE 1.289.067.280 11,7%

Tecnologia de Farmacos

Vinculados as Forcas Armadas (Federal)

LQFA - Laboratdrio Quimico COM.AER. Adm.Direta-Diret. 1971 RJ/SE 242.352.000 2.2%
Farmacéutico da Aeronautica

LQFE - Laboratério Quimico COM.EXER Adm.Direta-Diret. 1808 RJ/SE 209.419.580 1,9%
Farmacéutico do Exército

LFM — Laboratério Farmacéutico COM.MAR Adm.Direta-Diret. 1906 RJ/SE 120.800.000 1,1%
da Marinha

Vinculados a Universidade

LTF - Laboratdrio de Tecnologia  n.d. n.d. n.d. PB/NE 193.080.000 1,8%
Farmacéutica

LPM — Laboratério de Producao  UEL/PR Autarquia especial 1989 PR/S 96.000.000 0,9%
de Medicamentos

Lepemc — Laboratério de Ensino, FUEM/PR Departamento 1993 PR/S 21.000.000 0,2%

Pesquisa e Extensao em
Medicamentos e Cosméticos

FFOE - Faculdade de Farmacia, n.d. n.d. n.d. CE/NE 7.200.000 0,1%
Odontologia e Enfermagem

Nuplam — Nucleo de Pesquisa em UFRN/RN Orgao 1991 RN/NE 876.320 0,0%
Alimentos e Medicamentos Suplementar

TOTAL' 10.972.710.444 100,0%

Fonte: BASTOS, 2006

Como pode ser observado no quadro acima e comiacde®liveira, Labra e
Bermudez (2006) ha predominio de laboratérios Vatns aos governos estaduais. Dos vinte
e um laboratérios associados a ALFOB, treze sdculados ao nivel estadual, quatro sédo
ligados a universidades e quatro sdo subordinadesfeia federal, sendo que destes trés
pertencem as Forcas Armadas e um estd ligado rdeata ao Ministério da Saude
(MAGALHAES; ANTUNES:; BOECHAT, 2011). Apesar da padinancia de laboratérios
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ligados aos governos estaduais, Bastos (2006 aadeatgrande importancia dos laboratorios
federais, em especial Farmanguinhos, unidade gdad-undacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

que juntamente com outros trés laboratorios ofciBRURP, Lifal e Lafepe respondem por

cerca de 75% do volume de producédo de medicament@)03. Desta porcentagem somente
a FURP contribuiu com 35,6%.

O laboratério mais antigo existe h4 mais de duzeatws. Trata-se do Laboratoério
Quimico Farmacéutico do Exército (LQFE) cuja furidadata do ano de 1808. A maioria dos
laboratorios foi fundada durante a ditadura militew periodo de 1960-1970 (OLIVEIRA,
2007).

Com relacdo aos principais clientes dos laboradoitciais, uma pesquisa realizada
em 2004, mostrou que 57% dos laboratérios vincglaalALFOB tinham como principal
cliente o Ministério da Saude; 29%, as secretasiaduais de saude e 14% as secretarias
municipais de saide (LOURENCO JUNIOR; CHAVES, 2G(pud (GOMES; CHAVES;
NINOMYA, 2008).

O modelo institucional dos laboratorios oficiaignfide limitacbes de natureza
orcamentaria e administrativa” inclusive para cataigdo, remuneracdo e treinamento de
pessoal (HASENCLEVER et al., 2008). Como pode ssualizado na tabela abaixo, em
relacdo ao numero de empregados, os laboratoniweme mais de cinco mil funcionarios,
sendo a grande maioria com ensino fundamentaln@msédio e nivel técnico. Grande parte
do pessoal qualificado com pés-graduacao (mestdesiteres) concentra-se em praticamente
dois laboratorios, Farmanguinhos e Funed. Essal pier$ profissionais dos laboratorios
publicos, segundo Bastos (2006), demonstra umaofmabcacdo para a producdo de
medicamentos e ndo para pesquisas”.

O fato dos laboratérios praticamente sé realiza@ividades de producdo de
medicamentos acabados, sem ligacdo com a prodosdmsumos farmacéuticos, tornando-
se dependentes de importagOes e de alguns parpewvados confirma a maior capacitacéo
para a producdo de medicamentos em detrimento de@dades de pesquisa
(HASENCLEVER, 2004 apud BASTOS 2006).

Segundo Bastos (2006), o cerne das inovacOes ¢egoaé na industria farmacéutica
esta na producao dos principios ativos e ndo noscareentos acabados, “a formulacdo dos
medicamentos € a etapa com menor conteldo tecooldigi cadeia farmacéutica”, sendo

essenciais capacitacdes na sintese do insumo fauticac
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Tabela 03 — Laboratérios Oficiais Brasileiros -$oed

Laboratério (ano de fundacéo) Ensi::smd;rgggat * Técnico Graduacao Mestrado Doutorado Total
VINCULADOS A SECRETARIA DE SAUDE
Furp (1972) 791 50 168 0 10 1.019
Funed (1907) 474 104 145 29 16 768
Lafepe (1966) 482 18 91 3 1 5085
lquego (1962) 341 14 45 Q 0 400
VB 191 80 62 2 3 338
Lifal (1977) 174 9 4] 1 0 225
Lafergs 121 0 9 2 1 133
Lafesc 23 4 12 1 (] 40
Lifesa 11 1 9 4 1 26
VINCULADO AO MINISTERIO DA SAUDE
Farmanguinhos (1956) 187 323 119 72 18 719
VINCULADOS AS FORCAS ARMADAS
LFM (1906) 196 31 39 8 0 274
LQFE 122 4 55 0 0 181
LQFA 93 51 34 0 0 178
VINCULADOS A UNIVERSIDADE
Nuplam 86 7 13 2 0 108
LPM 29 0 9 0 3 4
FFOE 3 20 15 0 0 38
LFF 17 7 9 1 3 37
Lepemc 2 1 7 1 1 12
Total 3343 724 882 126 57 5.132

Fonte: Hasenclever et al. (2008).

Apesar do potencial de producdo dos laboratérigsiacd, problemas de ordem
gerencial e administrativa merecem ser destacaolm® @ inflexibilidade no processo de
compras e a rigidez e deficiéncia na contratacdopessoal (OLIVEIRA; LABRA;
BERMUDEZ, 2006).

As dificuldades existentes em manter e qualifasarecursos humanos, assim como o
custo com a compra de equipamentos que cumpramrigéneias impostas pelo processo
produtivo constituem-se em obstaculos para o debamento da producédo publica de
medicamentos no pais (OLIVEIRA, 2007).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)omo 6rgao regulador, exige

a incorporacado das Boas Praticas de Fabricacao) @8& controle nos processos produtivos
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pelas industrias de medicamentos de forma a garmantprodutibilidade da producdo de
medicamentos lote a lote minorando riscos e desleogualidade, como exemplo, pode-se
citar a RDC 210 de 04/08/2003. O cumprimento de&RB exige enormes esforcos e
investimentos em atividades como reformas das dfe@ss, aquisicdo de equipamentos,
capacitacdo de recursos humanos, qualificacdo idagédb de processos, avaliacdo da
qualidade de todos os lotes de matérias-primasapriguie consomem parte importante dos
recursos humanos qualificados destas instituigBEMES; CHAVES; NINOMYA, 2008).

Bastos (2006) destaca a exigéncia dos laboratoficiais, desde 2003, pela ANVISA
de testes de bioequivalancia e biodisponibilidagi& penovar o registro dos medicamentos
similares produzidos, assim como a realizagcdo dperbes para certificar e autorizar a
producdo conforme as boas préaticas de fabricacAautdra coloca que as medidas
implementadas conduziram a interrupcdo de ativilaa varios laboratérios (BASTOS,
2006).

O cumprimento das exigéncias expostas torna-selgifira os produtores nacionais
de medicamentos devido a qualidade dos insumosiguugam no pais (GOMES; CHAVES;
NINOMYA, 2008). No caso dos laboratorios oficiaig o agravante de que as compras de
principios ativos ocorrem por meio de processasat@ios com base nos precos, o que
ocorre em virtude da natureza publica desses labmws, sendo a Lei n° 8.666/93 que
regulamenta as compras publicas. Tal fato favoeecempra de insumos farmacéuticos de
paises como India e China, por vezes no sujeitaséaos rigorosos de qualidade, exigindo
etapas de purificacdo local e ocasionando atrasostendimento da demanda publica
(BASTOS, 2006).

Outro problema detectado na rede de laboratéfiomis, diz respeito ao fato de que
praticamente todos os insumos farmacéuticos regosvedo adquiridos de distribuidores. Os
distribuidores nacionais de matérias-primas comptargrandes distribuidores europeus que
adquirem matérias-primas de varios fabricantestanwiezes de diversos paises e as agrupam
num anico lote, sem homogeneidade de conteudo eespecificacfes técnicas totalmente
diferentes. Esses problemas de qualidade dos irssunterferem nos cronogramas dos
laboratorios farmacéuticos oficiais (GOMES; CHAVESNOMYA, 2008).

Investimentos vém sendo realizados pelo goverder& no sentido de recuperar,
modernizar e ampliar a capacidade instalada e ddupéo dos laboratérios oficiais. O
Ministério da Saude estabeleceu o Programa de Ap®&mducéo Publica de Medicamentos

para financiar a modernizacao e a ampliacao decihgue produtiva dos laboratoérios oficiais
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para aumentar a efetividade dos programas de &ssstfarmacéutica através da producdo
publica de medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, 2Gfud BASTOS, 2006).

Segundo Bastos (2006), essa iniciativa objetiv@@ementacdo de uma politica de
assisténcia farmacéutica pelos laboratorios oficiaves do poder de compra do Estado,
ampliando o acesso da populagdo aos medicamentmtwlando importacées e precos
(BASTOS, 2006).

Essas iniciativas por parte do governo objetivartafecer os laboratérios oficiais na
area tecnoldgica e ampliar seus mercados. Podetaos@mo exemplo a edicdo da Portaria
n° 374 de 28/02/2008 que cria no ambito do Sistdmieo de Salde o Programa Nacional de
Fomento a Producado Publica e Inovacdo no Complekastrial da Saude (BRASIL, 2008b).
Outra portaria editada foi a Portaria Interminisien® 128 de 29/05/2008 que estabelece
diretrizes para a contratacio publica de medicasseatfarmacos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS). Essa portaria foi lancada dentro si@ovgovernamental da necessidade de
incentivar a competitividade no setor farmacéutimescando recuperar a capacidade
tecnoldgica de fabricacdo de farmacos e medicam¢BRASIL, 2008c).

A Portaria n° 3.031 de 16/12/2008, do MinistérioS#ide, foi editada no sentido de
definir critérios para a licitagdo de matérias-@#npelos laboratorios farmacéuticos oficiais
(BRASIL, 2008d). J& a Portaria n° 978 de 16/05/2@8&belece uma lista de produtos
estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Sa&déS), visando colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saudetepoe‘papel central no direcionamento
das politicas que impactam o desenvolvimento ecawm social brasileiro”. Dentre os
produtos estratégicos encontram-se os medicamantiosetrovirais (BRASIL, 2008e).

Com o intuito de fortalecer a industria nacioraluina forma geral, o governo federal
instituiu a lei 12.439 de 12/2010 que altera a8lé66 de 21/06/1993 que dispdes sobre os
processos licitatérios. Segunda aquela, o poddico(odera pagar até 25% a mais no prego
de produtos nacionais, se comparado com produtibangeiros, no caso das licitagbes
(BRASIL, 2010a).

No entanto, estudo realizado por Magalhdes, AntenBsechat (2011) afirma que
apesar dos investimentos financeiros realizadodalbsratorios oficiais ainda se mantém
defasados em relacéo ao setor privado na areddgm=o

Existem empecilhos a colocacédo dos laboratoritdiqns em posicédo de destaque na
politica de assisténcia farmacéutica, tais como eduzido grau de autonomia, a

descontinuidade administrativa, a instabilidade dof&stimentos que reflete na politica
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pessoal, a pouca cultura de P&D e a baixa capaoit@gnologica. Dessa forma destaca-se a
importancia de um “planejamento global e uma camd@o politica” para uma efetiva
qualificacéo e capacitacdo dos laboratorios (BASTZD86).

Apesar dos entraves descritos, Magalhdes, Anturigseehat (2011) destacam que
“os Laboratérios Farmacéuticos oficiais (LFO), agedio somente na manufatura, mas sao
estratégicos como indutores de politicas, deseimaeito de formulagbes e novos farmacos
e, ainda, como regulador de precos no mercadomealtio

Atualmente, o envolvimento dos laboratorios ofii@dm pesquisa, desenvolvimento
e inovagéo se encontra em fase muito incipientegtexno desenvolvimento de formulagdes
de forma isolada ou em associa¢des de laboratdwimsuma participacdo de universidades e
centros de pesquisa. Torna-se, portanto necessaaanelhor estruturacdo e capacitacao dos
laboratorios farmacéuticos oficiais para atuar emunto com universidades, instituicoes de
pesquisa e empresas privadas (GOMES; CHAVES; NIN@IVR2008).

A maioria dos laboratorios oficiais possui uma tada capacitacdo tecnoldgica
visivel no baixo conteudo tecnolégico de seus pasdtarmoquimicos. A excecdo encontra-
se nos medicamentos antirretrovirais, que se daeatendimento do programa DST/AIDS
(BASTOS, 2006).

Ha uma participagdo crescente da rede de labmstoéficiais no atendimento da
demanda de medicamentos do Ministério da Saudes gastos se elevam com o passar dos
anos. Destacam-se o0s Programas Estratégicos comoAIDS e Dispensacao Especial
(medicamentos de alto custo fornecidos pelo govemofuncdo de determinacédo judicial)
(BASTOS, 2006).

No proximo topico, abordar-se-a a participacaoldberatorios farmacéuticos oficiais

na producdo dos medicamentos antirretrovirais.

1.6. A producdo publica de antirretrovirais

A partir do final da década de 1990 a producadigaille medicamentos adquiriu
maior visibilidade em conseqiéncia da atividadeleggria desenvolvida no estabelecimento
de limites aos precos dos medicamentos para AlBSardirretrovirais, praticados por
empresas multinacionais (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ006).
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A epidemia de AIDS, particularmente, levou num cuespaco de tempo a
investimentos altissimos em novas tecnologias (UNAI2007 apud SCHEFFER, 2008).

Os medicamentos antirretrovirais provocaram umane@caceleracdo no mercado
farmacéutico (DALGALARRONDO, 2004 apud SCHEFFERQZ)

No Brasil a politica de fornecimento dos medicamerantirretrovirais ancorada no
direito a saude, garantido pela Constituicdo dauRléga Federativa, nos principios de
universalidade e integralidade do Sistema UnicoSdéde (SUS) regulamentados na Lei
Organica da Saude (Lei n° 8.080/90) e na Lei n13.8e 1996, conhecida como Lei Sarney,
garante 0 acesso universal aos medicamentos parasieiros que vivem com HIV/AIDS.

A questéo sobre a sustentabilidade da politicacdssa universal aos antirretrovirais
que cada vez mais compromete o orcamento do SUS &z a atencdo para os laboratorios
oficiais como estratégia para producdo nacional rdesicamentos e reducdo dos gastos
(GRANGEIRO, 20086).

Os gastos do governo federal com aquisicado de amaéictos, que foram de cerca de
US$ 35 milhdes, em 1996, passaram para US$ 224 esilam 1997, para US$ 305 milhdes
em 1998 e para US$ 335 milhdes em 1999. Dianteedagmento crescente dos gastos
federais, técnicos do Ministério da Saude (MS) e Rtograma Nacional DST/AIDS
decidiram investir na fabricacéo local pelos labimias publicos (LOYOLA, 2010).

Farmanguinhos foi incumbido do desenvolvimento @&myico dos antirretrovirais e
passou a abastecer a demanda dos estados. Assen] @9/ e 2002, o laboratdorio permitiu
uma economia ao MS da ordem de R$ 492 milhdes. iBswafoi criado um programa de
reestruturacdo dos laboratérios oficiais para recedznologia fornecida por Farmanguinhos,
com o objetivo de capacita-los a produzir, nos eetpos estados, os medicamentos que
atendiam a demanda local (LOYOLA, 2010).

O envolvimento dos laboratérios oficiais na forng@la de antirretrovirais nao
cobertos por patentes tornando-os os principaisetmdores para o Ministério da Saude
contribuiu para a queda de precos e a sustentathdida politica de assisténcia farmacéutica,
simultaneamente as ameacas de licenciamento caimipulos medicamentos ainda cobertos
por patentes. Esse € um “caso bem-sucedido dedatudas laboratérios oficiais quando
inseridos em uma politica publica”. Permanece, etatto, a limitacdo da “falta de
instrumentos de incentivo efetivo a producdo dmgdpio ativo no pais, hoje fortemente
dependente de importacbes” (ORSI et al., 2003 BARITOS, 2006).
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O fornecimento dos medicamentos antirretroviraiggagantido, em parte, pelas
empresas farmacéuticas nacionais, que desde 19pBbdszem. Em 2007, das 18 drogas
disponiveis no SUS, oito eram produzidas localmérigovudina, estavudina, didanosina,
lamivudina, ritonavir, saquinavir, indinavir, e m@pina), dentre esses produtores a rede
publica de laboratérios desenvolve um papel prepamie (PN-DST/AIDS, 2007 apud
SCHEFFER, 2008).

Inicialmente, a producdo comecou com o laboratddiolico de Pernambuco, Lafepe,
que produzia o medicamento zidovudina desde 19%ésala implantacdo das estratégias
publicas de producgédo local de antirretrovirais pdis. Em seguida, Farmanguinhos, Furp,
Funed, IVB, lquego, Lifal, LFM e LQFA iniciaram aa participacao (ORSI et al., 2003 apud
BASTOS, 2006). Atualmente, os laboratorios oficl@manguinhos, Furp, Lafepe, Iquego,
Funed e Lifal ttm se envolvido na producdo naciodel antirretrovirais. Lafepe e
Farmanguinhos séo os laboratérios que produzemiar meh de medicamentos, seis e cinco
respectivamente. No quadro abaixo estdo listadom@dicamentos produzidos por cada
laboratorio oficial, cabe destacar que atualmeigana desses antirretrovirais cairam em
desuso (LAGO; COSTA, 2009):

Quadro 01 — Medicamentos antirretrovirais produzigelos Laboratérios Farmacéuticos e suas
respectivas formas de apresentacao.

Laboratério Farmacéutico Medicamento Forma

Oficial farmacéutica

Farmanguinhos Estavudina 30mg Cépsula
Lamivudina 150 mg Comprimido
Nevirapina 200 mg Comprimido
Zidovudina 100 mg Capsula
Zidovudina 300 mg + lamivudina 150 Comprimido
m

Funed Ngvirapina 200 mg Comprimido
Zidovudina 300 mg + lamivudina 150 Comprimido
m

Furp Lagmivudin 150 mg Comprimido
Zidovudina 300 mg + lamivudina 150 Comprimido
m

lquego Lagmivudina 10 mg/mL Solucéo oral
Lamivudina 150 mg Comprimido
Zidovudina 300 mg + lamivudina 150 Comprimido
m

Lafepe Di%anosina P6 para solucao

oral

Estavudina 30mg Capsula
Indinavir 400 mg Céapsula
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Zidovudina 100 mg Cépsula
Zidovudina Solucéo Oral
Zidovudina 300 mg + lamivudina 150 Comprimido
mg

Lifal Indinavir 400 mg Céapsula

Fonte: Lago e Costa (2009). Traduc¢ao propria.

Farmanguinhos desempenhou um papel central nac@itsedos medicamentos
antirretrovirais nos laboratorios oficiais coordet@a e sendo plataforma técnica para estes
laboratorios. Isso possibilitou ao laboratorio aznequipando-se, contratando pessoal mais
qualificado e investindo em pesquisa internamenteparceria com a universidade e com
laboratorios privados (CORREA; CASSIER, 2010).

Merece destaque a participacdo estratégica em g@éd8émpenhada pelos laboratorios
oficiais como reguladores de precos dos antirrgtisy Nesse episodio o Ministério da Saude
(MS), ancorado nos produtores oficiais anuncioudjspunha de tecnologia para a producao
de Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir 0 que ocasionoma queda dos precos desses
medicamentos pelos laboratérios privados de reispentnte 59%, 40% e 46% (ANTUNES
et al., 2008 apud MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011

Em suma, os laboratdrios farmacéuticos oficiaiggenharam e desempenham um
importante papel na producéo nacional de medicaseamttirretrovirais sendo necessario um
aprofundamento no estudo da insercdo destes labosahesse cenario.

A singularidade deste trabalho estd associadagqeepe niamero de publicagbes sobre
a producéao publica de medicamentos especialmdat@arando-a a inovacao tecnologica. A
producao publica de medicamentos no cenario dag&mvtecnoldgica merece ser analisada e
a FURP, em particular, pode ser considerada unrioanéeressante para este tema. Ressalta-
se gue além de se constituir no maior laborataaiglipo nacional em volume de unidades
farmacéuticas produzidas com uma producdo de nmmditas numericamente grandiosa,
esta localizada no estado de Sao Paulo, estadquestpresenta extrema importancia no que
tange a inovacaol/incorporacao tecnologica em sgumie apresenta a maior concentracdo de
agentes, instituicdes, investimentos e produto&mbito do complexo econémico industrial
da saude no pais (VIANA et al., 2011).

Dentre o elenco de medicamentos produzidos pela PFUBS medicamentos
antirretrovirais ganham destaque pela incorporaeg&ooldgica envolvida. Além disso, a
incorporacdo destes medicamentos na producdo desalgboratérios publicos, entre eles a



FURP, foi resultado de intervencdo direta do Esthdsileiro, como ja apresentado nas
paginas anteriores.

O desenvolvimento tecnoldgico da FURP poderia dpsetrar um papel fundamental
no desenvolvimento do mercado farmacéutico naciairainuindo a dependéncia externa na
area e atendendo esferas publicas no ambito ddéassa farmacéutica.

Em suma, o estudo da FURP, é relevante, pois bairi para o conhecimento de
uma experiéncia que merece a devida atencdo, gpardaum assunto que tem sido cada vez
mais incluido na agenda governamental: inovacdo ocolmrma de alavancar o

desenvolvimento nacional.
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CAPITULO Il

2. OBJETIVO GERAL:

Identificar o processo de incorporacdo da pesqidasenvolvimento tecnologico na

producao farmacéutica da FURP.

2.1. Objetivos Especificos:

e Investigar se a incorporacdo da tecnologia paraicetfio de medicamentos
antirretrovirais pela Fundagdo para o Remédio Rop{HURP) no estado de Sé&o
Paulo concorreu para o processo inovativo na saiupéo farmacéutica;

* Cotejar a importancia da incorporacdo dos medictmseantirretrovirais com a

histéria institucional recente da FURP.



3. ASPECTOS METODOLOGICOS E INSTRUMENTAIS

A presente pesquisa constitui um estudo de caspajuga que no seu desenho e
resultados possa oferecer conclusdes generalizidevera revelar fundamentalmente as
particularidades do fendmeno a ser estudado. Ami@se, a seguir, a conceituacao e
algumas caracteristicas deste desenho de invesligpg justificam sua escolha para, entéo,
detalharmos os procedimentos metodologicos utitigad

O estudo de caso é um dos procedimentos mais usadd3iéncias Sociais aplicadas
a Saude (MINAYO, 2005).

Yin (2010) define o estudo de caso como “uma ingasfio empirica que investiga
um fenbmeno contemporaneo em profundidade e erocsgexto da vida real, especialmente
guando os limites entre o fendbmeno e o contextsAaalaramente evidentes”.

Os estudos de caso sdo amplamente usados comoonu&tquesquisa nhas areas de
saude publica, ciéncia politica, administracdoéena¢smo na economia. Esse método € Uutil
como ferramenta de pesquisa, pois permite que séjmestigadas as caracteristicas
significativas dos eventos da vida real como prameorganizacionais e administrativos
(YIN, 2010).

A pesquisa de estudo de caso nao é categoricamm@entgpo de pesquisa qualitativa,
pois utiliza evidéncias qualitativas e quantitativ@YIN, 2010). Além de entrevistas
sistematicas, o método do estudo de caso utilEmabém, documentos escritos, registros,
dados arquivados, além de artefatos como fontesladies e informacdes gerais. Cabe
ressaltar que ha uma preocupacéo constante coresenfacao rigorosa dos dados empiricos.

Os estudos de caso como estratégias de pesquisdilz@alos para responder a uma
forma de questdo do tipo “como” e “por que” e irigENn eventos dos quais ha pouco
controle e sdo fendbmenos sociais extremamente eaog(YIN, 2010).

No entanto, os estudos de caso ndo estao isentiositdgdes, pois sdo estudos Unicos
e, simultaneamente estdo inseridos em um contegie geral do qual fazem parte. Tais
estudos séo analises profundas de situacoes pamt€ (BONOMA, 1985).

Para alcancar os objetivos propostos, consider@use realizacdo de um estudo de
caso seria a metodologia capaz de responder &spaimindagacdes elencadas.
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3.1. Técnicas de anéalise

Na operacionalizacdo da pesquisa foram realizadoseguintes procedimentos:
entrevistas com atores chave, coleta de dados fqwsnandlise documental, recuperacao
histérica e visita monitorada ao setor de desemwento farmacotécnico da unidade da
FURP em Guarulhos.

Para as entrevistas foi utilizado um roteiro sestiuturado com perguntas abertas
(Anexo A, p. 112). As perguntas deste questiorfaram formuladas com o intuito de avaliar
a questdo da inovacdo tecnoldgica na producdo ¢@utiea da FURP. No entanto, no
decorrer das entrevistas observou-se que o queiaoar FURP de forma mais contundente
nao era uma inovacao tecnoldgica absoluta, masnesaguestao de incorporacédo tecnologica
e uma inovagao marginal.

Dessa forma procurou-se obter dados sobre a dindeimncorporagéo de tecnologias
na FURP, fatores intervenientes e particularmeabepceender como ocorreu 0 processo de
incorporacado dos medicamentos antirretroviraisrodygdo farmacéutica da fundagédo. Além
disso, as entrevistas levaram a uma maior neceesaacompreensao do tema relacionado a
dependéncia nacional e da FURP no que diz respastinsumos farmacéuticos necessarios a
producao de medicamentos.

Segundo Gibbs (2009) no ambito da pesquisa quwditat coleta de dados realizada
de forma simultanea a analise é possivel e seitonsima boa pratica. Uma analise dos
primeiros dados é utilizada para levantar novastgaee que aprofundem a pesquisa. “Nesse
sentido, a pesquisa qualitativa é flexivel”.

O roteiro da entrevista semi-estruturada esta idiwidos seguintes itens:

1. Identificacdo do entrevistado;

Caracterizacdo da atividade;

Fluxo de incorporacéo de tecnologias;

Processo de inovacgéao tecnologica dentro da FURP;
Incorporacdo de medicamentos antirretrovirais;

Relagdes internacionais;

N o 0o A~ WD

Apontamentos e consideracdes finais.
A selecdo dos entrevistados buscou contemplar stigeatores envolvidos com a

inovacao/incorporacdo tecnolégica em medicamentsFdRP (Anexo B, p. 115). Os
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sujeitos da pesquisa foram escolhidos levando erta @ familiaridade, o discernimento e o
envolvimento direto com a incorporacdo da pesgeisdesenvolvimento tecnoldgico de
antirretrovirais na FURP. A lista inicial foi amatia em virtude dos resultados das entrevistas
iniciais da pesquisa. Durante a realizacdo dasewstas notou-se a necessidade de
aprofundar o entendimento do processo de comprandamos farmacéuticos de empresas
que atuam como intermediérias entre os produtoaeS¢éRP.

Portanto, os entrevistados foram definidos de fantemcional para obter contetdos e
informacfes adequadas aos objetivos da investigagg@omesmo tempo a selecdo foi
criteriosa, pois reuniu 0s principais atores musidie representatividade institucional e
experiéncia pessoal ou profissional, diretamenteolgidos com a inovacao/incorporacao
tecnoldgica da FURP.

Assim, foram entrevistados membros da geréncia dadado. Além do
superintendente, foram entrevistados o0 gerentd daralivisdo industrial, o presidente do
conselho deliberativo, o gerente de desenvolvimdéatmacotécnico, o gerente do setor
financeiro e um ex-superintendente da FURP. Forartrewdstados, também, atores
envolvidos no processo de intermediacdo da compg idsumos farmacéuticos ativos
utilizados na producdo dos medicamentos antirre&nsy pela FURP. Por fim, foram
entrevistados dois representantes da Secretadduzdtde Salude de Sao Paulo tendo em vista
a vinculacdo da FURP a esta esfera de governo stesdentrevistados esta atuando como
assessor técnico da FURP e o outro entrevistadoodmenador de ciéncia & tecnologia e
insumos estratégicos. Ao todo foram realizadas, e newntrevistas envolvendo onze
entrevistados e com duragdo média de 60 minutos.

Nas entrevistas, as perguntas foram formuladas remutralidade, sem expressao da
opinido do entrevistador, e buscando aprofundamps® que necessario, a resposta do
entrevistado. Nao raro, o entrevistador solicitoaisminformacdes e orientacdes sobre o
raciocinio do entrevistado, sempre na dire¢do deulmstanciar ainda mais o tema em analise.
Todas as entrevistas foram realizadas pela mestraaddo que em algumas entrevistas, esta
foi acompanhada de outros pesquisadores.

Foi valorizada a disponibilidade dos entrevistada® condi¢cdes favoraveis e em
ambiente, dia e horério definidos por eles. EmcBsaa estruturacdo da entrevista, o
pesquisador introduziu o tema e o entrevistado libeedade para discorrer livremente sobre
a questao sugerida. As entrevistas foram pressngeivadas em gravador digital, no local

definido pelo entrevistado, predominantemente amamal de trabalho.

L2



A transcricao foi realizada por trés pessoas, seu@oa mestranda conferiu todas as
transcricbes. Uma vez que o estudo ndo estavaypade com os detalhes de expresséo e
uso de linguagem e estava mais voltado ao contdddque foi dito, tendo em vista os
objetivos do estudo, as falas dos atores chavenfartilizadas para a apresentacdo dos
resultados com um nivel de transcricdo focado aperadesséncia” dos discursos conforme
classifica Gibbs (2009).

Os entrevistados foram identificados por letraSadaté “k” que ndo correspondem a
ordem em que foram apresentados no trabalho.

ApoOs a transcricdo, foi feita a leitura e analidebgl do conteudo de todas as
entrevistas até a exaustdo. No aproveitamento esostas das entrevistas ndo foram
seguidas a ordem das questdes colocadas no rodaircespostas e as afirmacdes foram
agrupadas e aproximadas em nucleos tematicos fdomsubtemas ou unidades de analise.
Os nucleos priorizados foram: caracteristicas dadatle produtiva, politica de inovacao,
modelo institucional da FURP, articulacdo publicavada, relacdo instituicdo-parceria,
aspectos regulamentares, processo de incorporegémdgica, relacdes internacionais.

Além das entrevistas, foram coletados dados piasadocumentos e relatérios
técnicos e financeiros cedidos, principalmentepgp@ntrevistados na FURP. Foi realizada
uma leitura dos dados coletados e foi realizada anddise financeira tendo como foco a
importancia no ambito da economia da saude.

A média de unidades farmacéuticas produzidas dos @ 2006 a 2010 foi calculada
através dos dados fornecidos pela FURP de unidadeacéuticas produzidas para cada um
destes anos. Foi calculado o valor financeiro podade farmacéutica produzida na FURP
para os anos de 2007, 2008, 2009 e 2010 defladsnedim base no indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) do ano de 2086ds em seguida calculado um valor
médio dos anos de 2006 a 2010. Atraves dos valimr@sceiros das receitas realizadas da
FURP para a Secretaria Estadual de Saude de Sdo (&iS/SP), para as prefeituras
municipais do estado de S&o Paulo e de outrososstgara o Ministério da Saude foi
calculado o percentual dessas receitas dentro ldo tedial arrecadado segundo os anos de
2007, 2008, 2009 e 2010. Alguns outros dados egpasimo a correspondéncia de pessoal
segundo nivel de escolaridade, a producédo de cadeamento antirretroviral segundo o ano
e outros dados foram coletados na FURP e expogssoesultados.



Ademais, foi realizada uma visita ao setor farn@muco da FURP conduzida pelo
gerente de desenvolvimento farmacotécnico. Foi uomemto rico de observacdo e
explanacéo da capacitacao da fundacao.

Apos uma pesquisa bibliogréafica extensa em basewdies (Scielo, Lilacs, BNDES,
IPEA, Pubmed) utilizando os descritores “industfeamacéutica”, “anti-retrovirais” e
“FURP”, optou-se, em virtude da escassez de puiiespara a recomposi¢cao da trajetéria
histérica da FURP, por utilizar uma parte da teselaltorado de Gabriel Ferrato dos Santos
apresentada ao Instituto de economia da Univemidastadual de Campinas intitulada
“Politica de assisténcia farmacéutica e o setodyiieo estatal farmacéutico: o caso da
Fundacdo para o remédio popular de S&do Paulo — FE&Rada aos dados institucionais
colhidos.

Os resultados encontrados nas diversas técnicasandéise utilizadas foram

trabalhados e sintetizados do ponto de vista daosesia politica da saude.

3.2. Aspectos Eticos da pesquisa

O projeto do presente trabalho de pesquisa fobedalo sob as normas éticas exigidas
pela Resolucédo 196/96 do Conselho Nacional de Sa&idmetido a apreciacdo do Comité
de Etica em Pesquisa da Unisantos em abril de 2@ilsendo exigida uma aprovacéo por
parte do comité por considerarem que as entrevist@&zadas nao abordariam aspectos
pessoais e sim de um processo (Processo n° 10271$.2

Apesar do parecer concedido pelo comité de étea&n#revistas foram gravadas a
partir do consentimento livre e esclarecido doseatchave (anexo C, p.116) e a todos foram
prestados esclarecimentos quanto aos objetivosedgquiza e o carater da participacdo
voluntéria, bem como solicitado o consentiment@ manso dos depoimentos.

No sentido de preservar a confidencialidade do®gestados, de garantir o resguardo
das informacfes e opinides dadas pessoalmentetravistador, no decorrer do estudo néo
serdo citados nomes, nem cargos ocupados ou degdggnprofissionais que possam levar a
identificacdo direta do participante.
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CAPITULO Il

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Aspectos da histéria da constituicdo e desevimmento da FURP

Inserida na rede de laboratorios oficiais respogigder parte da producdo nacional de
medicamentos estd a Fundac&o para o Remédio Pamuldéo Paulo Chopim Tavares de
Lima (FURP). Esta é juridicamente uma fundacao ipabdle direito publico vinculada a
Secretaria de Saude do Estado de S&o Paulo.

Esse regime juridico implica em particularidadesy grimeiro lugar, cabe ressaltar
que segundo Ibafiez e Vecina (2007) este regimetartta raro e € restrito aquelas fundacoes
que ja existiam quando da promulgacédo da Consiiuile 1988. O conceito de fundacéo foi
cunhado através do Decreto de lei — 200/67 art.\8’, As fundacGes tem como
caracteristicas principais: necessidade de leirizatéria; submetem-se ao regime das
autarquias; respondem por danos causados a tereepelas obrigacbes assumidas; quando
extintas, eventual patrimonio volta para a entidaue as criou e sua fiscalizacdo esta sobre a
incumbéncia do ministério publico (BRASIL, 1967).

Hoje héa varias discussfes sobre 0 esgotamento ddslos de autarquia e fundacéo
publica devido a sua rigidez no regime administoatespecialmente em relagdo a gestao
orcamentaria e gestédo de pessoas e compras (CAMMARZDO5S).

Segundo documento institucional, a FURP nasceuwnidativa de um conjunto de
professores e alunos da Faculdade de FarmaciageiBiwa da Universidade de Sao Paulo
atual Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas que alemj criar um laboratério que
produzisse medicamentos de qualidade para serepend®sdos gratuitamente para a
populacdo no ano de 1967 (FURP, 2011a).

A iniciativa foi acatada pelo Governo do Estadgyasatdo de Roberto Costa de Abreu
Sodré. Através da Lei n° 10.071 de 10/04/68, palicno Diario Oficial do Estado em
11/04/68, o Poder Executivo autorizou a instituigdd-URP (SANTOS, 1996).
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Segundo a Lei n° 10.071 a Fundag&o possui dentrasofuncdes a finalidade de
fabricar medicamentos e produtos afins; realizagpisas; fornecer medicamentos aos 6rgaos
de saude publica e de assisténcia social do Estdéooutras entidades publicas, assim como
aquelas particulares que prestem assisténcia madicgpulacédo, reconhecidas de utilidade
publica e previamente registradas na Fundacdoatrestudantes e técnicos e colaborar com
orgaos de saude publica e de assisténcia sociluess, federais ou municipais (SANTOS,
1996).

De acordo com o Paragrafo e 4° da mesma lei, a HRIE fazer convénio, quando
necessario, com organiza¢des nacionais e intemasi@ fim de alcancar seus objetivos
(SANTOS, 1996).

Com relacdo aos 6rgdos de administracdo da FURERei a° 10.071 criou um
Conselho Deliberativo como 6rgdo superior da Fuiida(SANTOS, 1996). Segundo
documento institucional, esta é a maior instaneipader decisério da FURP. Estédo entre as
competéncias do conselho: elaborar o regulamentd-wtalacao, fixar o programa de
atividades para cada exercicio, assim como asrideetbasicas a serem cumpridas pela
superintendéncia (FURP, 2011b).

A época o conselho deliberativo era composto permembros titulares e respectivos
suplentes, nomeados pelo Governador do Estado ieadud da seguinte forma: dois
representantes da Faculdade de Ciéncias FarmadadJniversidade de Sao Paulo (USP),
dois representantes da Secretaria de Estado dae,Sandrepresentante da Secretaria da
Promocao Social, um representante do Hospital diasc&s da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo e um representante de&t&&e da Fazenda, posteriormente
substituida pela Secretaria de Planejamento (SANTO®6). Atualmente, os sete
representantes do conselho correspondem a dois noenda Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da USP, dois membros da Secretarizstaelo da Saude, um membro da
Secretaria de Estado de Assisténcia e Desenvolton&ocial, um membro da Secretaria de
Estado de Economia e Planejamento e um membro d®t&ea de Estado da Fazenda
(FURP, 2011b). O mandato dos conselheiros é deatr@s, podendo ser renovado uma vez
(SANTOS, 1996).

Outro 6rgéo de administragéo criado pela refeedara uma Superintendéncia, 6rgdo
responsavel por executar as diretrizes basicasedtiqy da Fundacdo estabelecidas pelo
Conselho Deliberativo (SANTOS, 1996). Ao superidiamte estdo designadas as funcdes de

fazer cumprir as deliberacdes do conselho, supenas as atividades cientificas, técnicas e
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administrativas, além de exercer as atribuicoeeiries a funcado executiva (FURP, 2011b).
A superintendéncia é obrigada a submeter previargeaprovagcdo do conselho a maioria de
suas decisfes. O mandato do superintendente éatte gnos (SANTOS, 1996).

O Estatuto da FURP foi aprovado atraves do Decre&2.470 de 17/06/70 tendo sido
seu projeto elaborado por uma comissdo formadacpwo membros nomeados pelo
governador do Estado, também responsaveis por pegmacua instalacdo (SANTOS, 1996).

Em Dezembro de 1971 foi nomeado o Grupo de Tralddistinado a implantacédo da
Fundacdo e em 23/10/72 foi lavrada a escrituranstguicdo da FURP. Segundo discurso do
Governador Laudo Natel a criagdo da FURP “(...nia mais ampla e melhor assisténcia
médico-social as populagdes menos favorecidas deP&élo, as quais ndo tém acesso aos
produtos farmacéuticos” (SANTOS, 1996).

O primeiro Superintendente da FURP foi seu princidaalizador, Dr. Tharcillo
Almeida Neubern de Toledo empossado no dia 14/QZ)f3#amente com o primeiro
Conselho Deliberativo (SANTOS, 1996). Abaixo poee w@sualizada uma foto do primeiro

conselho deliberativo da FURP.

Figura 03 — Membros do primeiro conselho delibecatia FURP

[~

IHEIRG CONSELHO DELIBERATIVO DA FURP
Fonte: FURP (2011a).

A FURP iniciou suas atividades no prédio do antigdooratério Farmacéutico da
Secretaria da Saude situado na Rua Paula Souza&ra@®6, no centro da cidade de Séo
Paulo que possuia 7,5 mil metros quadrados. Asndépeias do prédio, de sete pavimentos,
exigiram amplas reformas e adaptacdes. Com o0s ageios existentes, reforma e

recuperacao de alguns e aquisicdo de outros, d@geawm programa piloto de producéo de
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medicamentos. Grande parte da producao inicialceraposta de medicamentos para o
tratamento de tuberculose, hanseniase e menirggt®, como a prevencdo da colera
(SANTOS, 1996).

Ao longo dos anos, a Fundacgéo apresentou elevacaiutamento, da producéo, do
namero de funcionérios ligados a producdo, da pradade e do numero de clientes
atendidos (SANTOS, 1996).

Na medida em que a FURP comecou a mostrar pordgossttangulamento em
algumas linhas de producéo, surgiu a necessidademdenova planta de producéo. Portanto,
desde 1979 ocorria uma acumulagédo de recursosapewastrucdo de um novo laboratorio,
que ndo ocorrera ainda pela necessidade de reesg@® do projeto, uma vez que 0O
laboratorio deveria ser construido em area maiupada pelo Instituto Butantd e as
atividades da FURP obrigavam permanente circulpeincampus da cidade universitaria da
Universidade de S&do Paulo (USP) (SANTOS, 1996).

Outro motivo pode ser atribuido a desativagédo Horktorio BRASVACIN em 1981,
cujo patriménio foi atribuido a FURP, e quando mta sendo realizados estudos para a
implantacdo da empresa no local, o Ministério dérEito demonstrou interesse pelo mesmo.
E por fim, a ndo constru¢do do novo laboratérioepser associada a autorizagdo do governo
do estado para uso, a titulo precario, de imovighnw estadual localizado no municipio de
Guarulhos (SANTOS, 1996).

No dia 27 de Marco de 1984, como consta em doctamiastitucional (FURP,
2011c), foram inauguradas as novas instalacéeswarufBos e a FURP foi transferida para o
municipio. Na época a area construida era de 18,metros quadrados em um terreno de
220 mil metros quadrados. Atualmente, a FURP apta€$8 mil metros quadrados de area
construida e um quadro funcional composto de 1lzcidnarios. Esta produz 52
medicamentos em 76 apresentacfes. Abaixo ha umaldounidade instalada na cidade de

Guarulhos:



Figura 04 — Unidade

Fonte: FILGUEIRAS (2011).

Desde a sua fundacédo a FURP vem se destacande dst#iboratorios farmacéuticos
oficiais se caracterizando como um dos maioresciattes publicos de medicamentos do
Brasil em volume de producéo. Segundo dados eralds relatérios anuais da FURP, entre
0s anos 2006 e 2010 a FURP atingiu uma média deilbhdes de unidades farmacéuticas
produzidas. A tabela abaixo mostra a producédo natete 2006 a 2010 por unidades

farmacéuticas produzidas:

Tabela 04 — Unidades farmacéuticas praiszie

2006 a 2010:
Unidades Farmacéuticas

Ano Produzidas

2006 1.940.234.890
2007 1.779.089.400
2008 1.543.924.896
2009 1.865.318.210
2010 1.617.894.60

Fonte: FURP (2010)



Através dos dados relativos ao faturamento anudlURP e quantidade de unidades
produzidas, foi calculado o valor por unidadesatgfinado de acordo com o indice Nacional

de Precos ao Consumidor Amplo (IPCAromo pode ser visto na tabela baixo:

Tabela 05 — Valor finance#m reais por unidade
farmacéutica produzida d#fiaado segundo o ano.
Valor por unidade produzida

Ano deflacionado
2006 0,09337485
2007 0,06984161
2008 0,09405771
2009 0,08372751
2010 0,10999887

Fonte: elaboracéo propria

A Fundacado ocupa posicéo estratégica nas polpighkcas de saude destacando-se,
principalmente, por sua participagdo no Programaskasténcia Farmacéutica Basica do
Sistema Unico de Saude (SUS), desenvolvido pelae®ei@ de Salde do Estado de S&o
Paulo. Denominad®ose Certa 0 programa que iniciou suas atividades no and9és,
consiste no fornecimento de medicamentos para ogipios do estado. Os produtos sdo em
sua maioria fabricados pela FURP e entregues panauaicipios, sem intermediarios. Dessa
forma, a FURP se responsabiliza pela logisticaisteélilicdo desses produtos. A selegcéo dos
medicamentos obedece a critérios de essencialigad® o uso tendo como uma das
referéncias, a Lista de Medicamentos da Organiz#déondial de Saude (FURP 2008;
2009a).

Dos 67 medicamentos que compunham o elenco dogmagbose Certa em 2010, 36
itens eram produzidos pela FURP. Os medicamentosatdicados pela FURP fazem parte
do programa de Saude Mental e Saude da Mulherpsatgliridos pelo Ministério da Saude
e armazenados e distribuidos pela FURP (FURP, 28&@undo dados do relatério anual de
2008, desde o inicio do programa até 2008, ja fodistribuidas mais de 14 bilhdes de
unidades farmacéuticas, como analgésicos, antitésniantibiéticos, antiinflamatoérios,
vitaminas, pomadas e medicamentos para tratamentopértensdo (FURP, 2008). Apenas
no ano de 2010 a distribuicdo de produtos FURBEéddL,6 bilhdes de unidades farmacéuticas

nos 607 municipios paulistas que integram o progrd@gtyRP, 2010).

® 0 IPCA é o indice oficial do Governo Federal paedipdo das metas inflacionarias, contratadas
com o Fundo Monetario Internacional (FMI) a padtrjulho/99.
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Parte integrante do Programa Dose Certa, as Urdidadlenacia Dose Certa, foram
criadas em setembro de 2004 de forma a ampliaessaaa populagcdo, do municipio de Séo
Paulo, aos medicamentos do programa. As farméasiae ocalizadas em pontos estratégicos
e de facil acesso, como estacdes de metrd, da @GdimapRaulista de Trens Metropolitanos
(CPTM) e de 6nibus, em hospitais e em ambulat@idsstribuem gratuitamente 60 tipos de
medicamentos.

Tais farmacias pertencentes a Secretaria de EstiaoSaude (SES) sao
operacionalizadas pela FURP e contam com um fawtiaoée uma equipe de atendentes
treinados de forma a orientar 0os usuarios sobreoocorreto de medicamentos que sao
dispensados, mediante apresentacao de receitaantiedgervicos publicos contendo a data de
validade e o principio ativo do medicamento (FURB)Q9a). Segundo dados do relatério
anual da Fundacédo de 2008, ja foram distribuidds de106 milhdes de medicamentos nas
Farmacias Dose Certa (FURP, 2008). Apenas no arDi@, as Unidades Farmacia Dose
Certa, dispensaram mais de 38 milhdes de unidadestéuticas, atingindo um crescimento
de 11,2% em relacdo a 2009 (FURP, 2010).

No ano de 2008, uma nova fabrica da Fundacéo ingims operacdes, o0 prédio 25
responsavel pela fabricacdo de medicamentos eipeoisstantes na Portaria 344/98om
capacidade para produzir até um bilhdo de unidéa@msacéuticas por ano, o prédio é
responséavel pela producdo de medicamentos para sagmtal, antibidticos e medicamentos
para o tratamento de tuberculose e hanseniase. odomio das suas atividades mais sete
itens de medicamentos da Saude Mental puderamndeidos nas Farméacias Dose Certa.
Iniciou-se a producao nesse prédio, do primeirdytmcefalosporinico (FURP, 2008).

A FURP possui, desde 2008, a certificagcdo 1SO QUUWD concedida para o sistema
de gestdo de competéncias, desenvolvido como metrio de apoio aos gestores na
avaliacdo sistematica dos conhecimentos, habilgladatitudes esperados, inerentes aos
cargos de empregados das areas de producao, eaergjualidade, garantia da qualidade e
materiais por meio da Fundacao Vanzolini (FURP 8200

Destaca-se na historia da FURP a inauguracédo,cndea@009 de uma nova fabrica de
medicamentos na cidade Américo Brasiliense, reggdAraraquara. A fabrica instalada numa
area de 268 mil metros quadrados com 27 mil meteogérea construida possui alto nivel
tecnologico e tem capacidade de produzir 21,6 reihde ampolas e 1,2 bilhdes de

" A portaria 344/98 trata do regulamento técnicasashbstancias e medicamentos sujeitos a
controle especial (entorpecentes e substanciastpigpecas) (BRASIL, 1998).
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comprimidos por ano. A localizacdo da fabrica éagstjica, pois além de ser um terreno do
governo de Sé&o Paulo, fica numa regido centraligtaufacilitando a distribuicdo de
medicamentos para todo o estado. A regido onde lestlizada possui importantes
universidades como a USP e a UNESP que possuensawsarea de ciéncias farmacéuticas.
Abaixo pode ser vista uma foto da fabrica de AneéBasiliense (FURP, 2011d):

Figura 05 — Umild Américo Brasiliense

-
il

Fonte: FURP (2011d)

4.2. Caracterizacdo da atividade produtiva

A producao de medicamentos na FURP é historicamaitada aos programas de
assisténcia farmacéutica ba&jcatendendo a exigéncias da Secretaria Estadudhiide de

Sao Paulo, 6rgédo ao qual a FURP é subordinadas$altiva € vislumbrada na seguinte fala:

“(...) a Fundacéo foi constituida para atender famdentalmente a atencao basica. Entao os
nossos produtos, sao produtos de baixo valor agtega atende as necessidades da
secretaria” (entrevistado a).

Até recentemente nao existia uma politica bem iifipara o processo de selecédo dos
medicamentos integrantes do elenco de producdoUiRPFA escolha dos produtos era

8 A Assisténcia farmacéutica basimampreende um “conjunto de atividades relacionadaacesso e
ao uso racional de medicamentos, destinado a complar e apoiar as acfes da atencdo basica a
saude.” (BRASIL, 2001a).
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baseada em decisfes internas. No entanto, a adalsentrevistas mostrou que iniciativas
tém sido tomadas no sentido de pautar a escolha lzase na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). A Rename € utnumgnto basico, adotado em nivel
nacional, para a elaboracdo de listas que orientenproducdo farmacéutica e o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Trata-de uma lista de medicamentos
selecionados com base nas prioridades nacionaaidie (BRASIL, 2010).

Dentro do modelo adotado para selecdo dos meditamgue fardo parte do portfolio
da Fundacéo, além da busca de produtos voltadasapatiencao basica que sao produtos de
baixo valor agregado, mas alta demanda, existeuwisda voltada para medicamentos ditos
do componente especializado. Esses produtos sdltodealor agregado, mas baixa demanda.

A producado destes medicamentos se deve a demangarne do Ministério da Saude
para a garantia do direito a saude por meio deetommento gratuito de medicamentos, que
tém gerado crescentes demandas judiciais paravor@oto dessa assisténcia. A seguinte fala
de um dos entrevistados demonstra a necessidadeatgdo desses medicamentos na linha

de producéo:

“(...) entdo esses medicamentos sao (...) de mittsgalor agregado, de baixa demanda, que
ndo atendem uma populagédo grande (...). Entdo oogoere nesse caso € que, 0 custo e 0
valor financeiro despedido pelo governo nas tréeras é um valor imenso. Hoje entdo, o
Ministério da Saude esta buscando virar um pousa démlanca de dependéncia do Brasil

guanto a essas medicac0es (...)" (entrevistado b).

Dentro deste contexto, o Conselho Deliberativen@argdo superior da Fundacgéo
desempenha um papel significativo. Um dos entradods destaca que a essa instancia da
FURP:

“(...) ndo cabe definir a politica (...), porém eger influéncias justamente no sentido de que
a FURP, (...) ndo desvirtue as suas ac¢0es, osfeens, respeitando o que deve acontecer em
cima de politica de saude obedecendo as acfes ¢@utieas de linha de produtos, quais
medicamentos devem ser produzidos, porque a FURPvisa ao lucro, a FURP visa a
producdo de medicamentos que priorizem o SUS, gisgrizem o papel do estado,
fornecendo medicamentos gratuitamente pelo “DosertaCe acbes de atencao

farmacéutica.” (entrevistado c).



Além de monitorar a escolha dos produtos prodgzida FURP, o Conselho
Deliberativo vem atuando no sentido de acompanhgstGes basicas relacionadas a
contratos, aquisicoes de sistemas, questbes pgssoaeja, esta atento a todas as acdes, em
consonancia com as acoes do superintendente da@@pdio e respaldo.

No ano de 2011 foi criado um comité formado pomim®s da FURP, membros da
secretaria de saude, membros da USP, membros des autiversidades do estado de S&o
Paulo e outros integrantes com o intuito de estndaos produtos que serdo produzidos na
FURP até para excluir medicamentos do portfélio @egtejam em desuso como pode ser visto
na fala de um dos entrevistados:

“(...) € um projeto novo, que eles vao lancar asiad de quais medicamentos devem ser
produzidos, mais com o objetivo de privilegiar dggesinegligenciadas e baratear o gasto
gue a Secretaria de Estado tem adquirindo essescaredntos dos laboratérios que em sua

maioria sdo multinacionais.” (entrevistado e).

Dentro do ambito de clientes atendidos galaducdo de medicamentos FURP, um
dos entrevistados destaca que:

“0 maior comprador nosso é a Secretaria da Sauddedmdo de S&o Paulo, depois vem o
Ministério da Saude e a gente também vende paralemsais secretarias municipais,

secretarias de estado. Principalmente secretariasioipais que nao dependem de licitagéo.
A compra € mais rdpida, como sdo entidades govesntais. Entdo nos podemos vender

sem problemas. E hospitais, hospitais filantropico¥’ (entrevistado a).
Com base em dados extraidos dos relatérios amaaie;se perceber a importancia de

cada cliente dentro das receitas realizadas pet@a€do, como demonstrado no grafico

abaixo:
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Gréfico 01 — Percentual de participacdo dentds FURP nas receitas realizadas:
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Fonte: Elaboracao prépria atraleslados extraidos dos Balancos Patrimoniais
de 2007, 2008, 2009 e 2010

Na tabela baixo é possivel visualizar a participag@ reais dos clientes da Fundacao

nas receitas realizadas segundo o ano de 2007a 201

Tabela 06 — Participacao dos clientes FURP nagaegealizadas segundo o ano:

Clientes FURP 2007 2008 2009 2010

SES (Programa Dose Certa) R$ 70.500.000,00 R$ 98.000.000,00 R$ 104.304.000,0C R$ 92.485.000,00

Ministério da Saude R$ 22.800.000,00 R$ 17.5550m00, R$ 19.330.000,00 R$ 37.838.000,00
Prefeituras municipais do estai
de Sao Paulo R$ 14.174.000,00 R$ 20.219.000,00 R$9.756.000,00 R$ 7.688.000,00

Prefeituras de outros estados R$ 14.673.000,00 OR$®0.000,00 R$ 15.506.000,00 R$ 31.988.000,00
SES outros medicamentos R$ 4.142.000,00 R$ 3.106.000,00 R$1.122.000,00 R$ 109.000,00

Total de receitas realizadas R$ 126.289.000/9149.570.000,00 R$ 150.018.000,00 R$ 170.108000
Fonte: elaboracao prépria através de dados extrdia®mBalancos Patrimoniais de 2007, 2008, 2009 e
2010.

Os dados expostos acima confirmam que a FURP &ssito os demais laboratérios
que compdem a rede de laboratorios publicos tenpaducao “voltada para o atendimento
dos programas do Ministério da Saude (MS) e dasefems de Saude” (GADELHA;
QUENTAL; FIALHO, 2003).

O programa Dose Certa como pode ser visto nocgra@tima tem uma participacao
importante dentro das receitas da FURP. Tal agae¥tconfirmada com a seguinte fala de um
dos entrevistados:
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“Ele comecou timido, ele comegcou em 1995, e, me@esenta quase 70% da producéo, do
volume de producdo da FURP. E um projeto sociagelente para o estado, essa
distribuicdo gratuita desse elenco de medicameaias feito através de um acordo que ha,
um convénio que ha entre a secretaria da saudestimle de Sao Paulo e a FURP, aonde nés
mediante uma contrapartida em recursos da secret@ri) a FURP recebe esses recursos e
produz um elenco de medicamentos ja pré-estabekepela secretaria e pelos municipios, e
produz e distribui isso (...) em 590 municipiosedtado de SP. Eles pesam bastante dentro

do orgcamento da FURP.” (entrevistado e)

No grafico 01 foi observada uma diminuicdo no a® 2010 da participacdo do
programa Dose Certa dentro das receitas realizguaém estas receitas mantiveram-se
dentro de um patamar médio. O aumento da part@palp Ministério da Saldde nesse
mesmo ano ocorreu devido a falhas técnicas nodsdray oficial Farmanguinhos que acabou
contratando a FURP para suprir as suas demandpass produziu um impacto positivo no
orcamento da FURP.

Ainda no ano de 2010, houve uma diminuicdo na @patdo das prefeituras
municipais do estado de S&o Paulo o que pode pécado pela implantacdo de um novo
sistema de gestdo o EREnferprise Resource Plannijjgjue envolveu todos os processos da
cadeia produtiva que interferiu na producdo do @irontrimestre deste ano em virtude da
necessidade de um tempo de adaptacdo. Outra gossplieacdo para a diminuicdo da
participacéo das prefeituras municipais do est&d8ab Paulo pode estar ligada a compra dos
medicamentos diretamente de empresas privadastaira@firmacao € apenas uma suposi¢ao
nao possuindo este trabalho dados empiricos qoenprovem. A respeito da diminuicdo da

participacéo das prefeituras foram dadas as seguilgclaracoes:

“(...) outras prefeituras que vem minguando lentaregressivamente, porque como eu disse,
o elenco de produtos da FURP hoje em dia, por cdatenudanca que teve com a introducao
dos genéricos, o interesse da iniciativa privads,poecos ndo sédo tdo competitivos quanto

eram no passado.” (entrevistado ))

“(...) na fala do COSEMS, que é o conselho de $&dos municipais de saude é mais barato

comprar na farmacia da esquina do que comprar daRPU(...). Houve realmente uma
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diminuicdo da nossa presenga junta as secretariasicipais de saude do Brasil (...)"
(entrevistado a).

O Programa Dose Certa recebeu um destaque exressitodas as entrevistas, pois
se constituiu num programa que guando instituidateroplava aspectos inerentes a um
programa de assisténcia farmacéutica como o delseaneato, a producao de medicamentos,
a selecdo, a aquisicao, a distribuicdo e a dispgosie medicamentos, contemplando o ciclo
da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2006).

Varios entrevistados destacam a importancia dasdes entre a FURP e a Secretaria
Estadual de Saude de S&o Paulo, uma vez que tasecéequem define as politicas publicas
a nivel estadual. Um dos entrevistados realca @lpageponderante desempenhado pela

producao farmacéutica da Fundacao dentro do orgarderestado como pode ser visto:

“O estado de Sao Paulo é um estado muito importdetdro da federagdo. Os gastos hoje,
da secretaria de saude do estado de Sao Paulo coom@gra de medicamentos sdo gastos

muito expressivos dentro do orcamento da secrefarja (entrevistado b).

A Secretaria Estadual de Saude, sendo um dos maiocompradores dos
medicamentos FURP deveria buscar definir junto md&géo o seu portfolio, mantendo uma
relacdo estreita com a mesma nesse sentido. Natentatravés do depoimento dos
entrevistados pode-se perceber uma relacdo extrem@rsuperficial entre estas que se volta
para aspectos relacionados a financiamento e iy distribuicdo de medicamentos, uma
vez que a FURP é também responsavel pela distibude medicamentos adquiridos pela
Secretaria Estadual de Saude. O relato de um dievistados sobre essa relagéo corrobora o

exposto:

“(...) eu acho que as relagdes reais da FURP cose@etaria de estado sdo muito distantes.
Parecem dois universos distintos que s6 conversam gliscutir financiamento. Entdo nao
ha uma inter-relacdo muito grande. A discussacageguando, ou se fazia muito em funcao
do recurso financeiro para a saude financeira adai FURP, (...) ou para discutir como é
gue eu vou distribuir um determinado medicamengssa sentido, mas eu tenho a impressao
que a gente tem possibilidade de fazer essa reapag&o e poder, na medida em que a

secretaria defina uma politica de inovacdo, que énteresse do atual secretario, que
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realmente a gente tenha uma politica de inovacgmssivel inserir a FURP nessa discussao
e poder ter uma participagdo mais efetiva na incoggao de novas tecnologias (...) que
respondam a demanda do sistema unico de saudetddoes, portanto, do Brasil (...)”

(entrevistado a).

A definicdo de uma politica de inovacdo a niveh@sal poderia estreitar os lagos
entre a FURP e a Secretaria Estadual de S&o Pautpuen diz respeito a definicdo das
prioridades de producdo na area farmacéutica.

Quando h& uma demanda de producdo de um medicapeniparte da secretaria
estadual de saude, a FURP realiza uma anéliseagidéde. Sendo uma fundacéo, a FURP
foi instituida pelo governo do estado, mas néo gtice pelo mesmo. Entdo como a FURP
tem que se manter com recursos proprios ela tentequen retorno do investimento, tem que
ter recursos para a compra de insumos farmacéutga® pagar o salario dos seus
funcionéarios e para os demais encargos e seruigmsntes a cadeia produtiva, porém essa
analise de viabilidade considera também o papetndesnhado pela Fundacdo de suprir a
assisténcia farmacéutica. Dessa forma ela se palta a producdo de medicamentos para
doencgas negligenciadas que séo aquelas doencadetm® primordialmente populacdes de
paises em desenvolvimento, freqientemente atreBsla®ndicbes de pobreza (BASTOS,
2006).

Mesmo que ndo haja uma demanda por medicamen@sipancas negligenciadas, a
FURP cumprindo o seu papel dentro da assisténai@at®utica tem que manter o registro
desses produtos, para o caso de alguma event@ssidade. Esse processo demanda um alto
investimento.

A FURP tem uma preocupacédo constante com a qdalidas seus produtos. Dessa
forma ela busca cumprir todas as boas praticasabdecécdo inerentes a producédo de
medicamentos, mantendo nesse sentido, uma bodagealag o 6rgéo federal regulador que é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISAPorém varios entrevistados
destacaram que a relacdo da ANVISA com a FURP #mauitas vezes uma barreira para o
desenvolvimento produtivo, tendo em vista os agge@gulatorios, os longos prazos para a

aprovacao dos processos, como ilustram as falasoaba

“Ela (FURP) se relaciona bem. O orgao regulador eegse nédo relaciona muito bem. O

orgao regulador ndo vé os laboratdrios publicos uea forma diferenciada, ndo para ser
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mais lenientes com a regra, mas pra entender qegefazem parte do sistema Unico de saude
como o proéprio sistema regulador.” (entrevistado f)

“A FURP € um 6rgédo de governo. Entédo ela é a prinempresa no Brasil a seguir todas as

determinacdes da ANVISA (...)" (entrevistado Q).

4.3. O processo de inovacao/incorporacao tecnolégina FURP

A FURP, assim como a industria farmacéutica natiogrfrenta dificuldades no
ambito da inovacao/incorporacdo de tecnologias.alAtante, a Fundacdo trabalha na
producdo de medicamentos como produtos acabadoslograntrevistados da FURP relatou

que:

“N6s somos embaladores de matéria prima, quer dizés, formamos, nds criamos o
produto, nds recebemos a matéria prima e temosaidpde para produzir o medicamento,
obter o produto acabado (...)" (entrevistado a).

A FURP €& um bom exemplo do setor farmacéutico emal.gdlesse setor 0s
investimentos em pesquisa, desenvolvimento e idwvg@D&I), em sua maioria, Sao
realizados nos paises de origem das empresas awcidtiais, ficando o pais a cargo de
processos simples como a embalagem. Essa situsp@ota a histéria da inovag¢édo no Brasil
em que na década de 1990 a abertura da economiproiciou “investimentos externos
produtivos para areas em que novos conhecimentogss@nciais”, como mencionado por
Villashi (2005).

Essa situacdo foi agravada pela assinatura do Acwire Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao ComérciBIRE), em 1994, e sua gradual
internalizacdo pelos paises membros da Organizdgadial do Comércio (OMC), nos anos
gue se seguiram. As patentes sobre produtos essascarmacéuticos expandiram, tornando-
se aplicaveis nos mais diversos contextos econ@mmieonoldgicos e sociais. Em 1996, antes
do término do periodo de transicdo, o Brasil apuoazbei da Propriedade IndustrialLPl),

gue antecipou a concessao de patentes no set@cfutico (MEINERS, 2008).



Apesar de uma das func¢des definidas pela lei undtita da Fundacéo, Lei n° 10.071,
ser a realizacdo de pesquisas, a analise dasistdsemostrou que a visdo dos entrevistados é
de que existe na FURP uma dificuldade no campoedgyisa de novos medicamentos. O
modelo institucional da FURP, fez com que esta aléasse para o aprimoramento da
capacidade produtiva, se constituindo num impogtdaboratorio publico em termos de
volume de producdo de medicamentos. Apesar da Ful®Prealizar pesquisa de novos
farmacos existe uma pesquisa no campo da biofatéwatoa com um foco em aumento de
produtividade, além de seguranca e eficacia doscameentos. As falas abaixo ilustram o

exposto:

“(...) é porgue nao temos condi¢cOes de fazer pssgpara desenvolvimento de moléculas
inovadoras. Entdo aqui o que a gente faz é acomgraehto de processos produtivos, de
tecnologia farmacéutica e melhorias, adequacao @endilas e incorporacdo de alguma
molécula, de algum produto ja de dominio publicomercado.” (entrevistado b).

“(...) 0 nosso trabalho ndo é em pesquisa de inavage farmacos e sim na farmacotécnica

(...)" (entrevistado d).

Um dos motivos destacados como empecilho paraalzagdo de pesquisas esta
associado aos elevados custos provenientes deiviglade como destacado por um dos

entrevistados:

“(...) obviamente que pelos elevados custos de manter aboratério de pesquisa,
pesquisadores, estudos de moléculas, de possit#jaela acabou vertendo todos os seus
recursos de investimento pra essa grande capacidpde ela tem de fazer remédio.”

(entrevistado b).

Para o desenvolvimento de novos medicamentos énmdquum investimento em
infraestrutura que propicie as condicdes necess@asa a atividade como pode ser visto

abaixo:

“(...) toda hora que eu for desenvolver uma forngéla e inserir um novo produto na linha,

colocar um excipiente novo eu tenho que pensamdoeteria espaco no meu almoxarifado
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pra trabalhar com tudo isso, s6 como exemplo e adianta eu também ter um processo
maravilhoso se eu ndo tenho equipamentos na pradggé vai atender isso, que é coloca-lo
na producdo entédo eu tenho que pegar um produtgaesta no mercado e olhar 0 nosso

cenario Furp (...)" (entrevistado d).

A necessidade de investimentos que propiciem urabatgo para a produgédo de
novos medicamentos é vital. O Programa Mais Saudeon contemplar essa interface e
propiciou investimentos na rede de Laboratériosci@i de Medicamentos objetivando
estruturar a producao publica e a nacionalizacameldicamentos antirretrovirais (BRASIL,
2007).

No ambito do Governo Federal, o Ministério da Saédeonsiderado um grande

investidor e impulsionador dos laboratoérios ofi€i@@mo destacado na seguinte fala:

“O grande investidor dos laboratérios oficiais é Ministério da Saude e é tudo fundo
perdido, ndo & empréstimo, é fundo perdido (...pjeH os laboratérios oficiais séo

praticamente dependentes do Governo Federal.” ésigtado k).

“(...) na questdo da interface da Secretaria da @aicom a FURP, eu acho que essa
interface tem que agregar a Secretaria da Saudes maVlinistério da Saude, porque hoje o
Ministério da Saude € o grande comprador de medicaos e exatamente desses de alto
valor agregado (...) entdo se o laboratério oficiafio tiver uma vinculacdo forte, uma

parceria forte com governo federal e com governadsl ele ndo sobrevive.”

A maior ligacdo entre os laboratorios oficiais Bliistério da Saude traz a vantagem
de que a producdo dos medicamentos estara resdagodia existéncia de um comprador
certo, no caso o Ministério da Saude. Sobre estaafdo, um dos entrevistados disse o

seguinte:

“(...) ndo adiante vocé simplesmente ter a tecnialatg producéo se vocé nao tiver garantia

da aquisicao (...)" (entrevistado k).

Em se tratando de financiamento, o Banco Nacidodbesenvolvimento Econdmico

e Social possui uma linha de financiamento denodairrofarma que objetiva financiar os
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investimentos de empresas sediadas no Brasilidaseno Complexo Industrial da Saude,
através dos subprogramas (BNDES, 2012):

BNDES Profarma - Producéo;
BNDES Profarma - Exportagéo;
BNDES Profarma - Inovacéao;

e A\

BNDES Profarma - Reestruturacao.

A respeito da insercao da FURP no Profarma um wfoewestados fez o seguinte relato:

“Essa € uma historia interessante também, essat@oedo Profarma (...) o BNDES nao
financiava laboratorios publicos (...). Estabeleagua parceria no campo do Profarma para
o desenvolvimento de medicamentos, mas a FURMnga entrou e idéia é que a gente
possa na medica em que fosse ajeitando aqui, seta gossa estar entrando nesse processo,
mas até agora nada aconteceu (...). O BNDES ainda @ um ator presente (...)"

(entrevistado j).

A FURP ndao esté participando dessa linha de fiaamento. Um dos entrevistados fez
a seguinte suposicdo a respeito da ndo participdgdbundacdo, como também da néo

participacdo de outros laboratorios oficiais:

“Nenhum laboratério oficial hoje conseguiu entrao BNDES (...) parece, isso € uma
suposicdo, o grande problema dos laboratorios far@ugicos oficiais € que eles ndo tem
patrimdnio no seu nome, por exemplo, a FURP, esseno todo da FURP né&o € da FURP,

€ do governo do estado, é da Secretaria da Fazdfrtdo do ponto de vista, regra do banco
se vocé ndo tem uma garantia e a garantia é patrialele ndo consegue fazer empréstimo

(...)” (entrevistado k).

Dentre os principais problemas enfrentados pelaFFb&que diz respeito a gestao de
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagéontra-se 0 quesito recursos humanos.
Até julho de 2011, a FURP empregava 1132 funciosate diferentes niveis de qualificacao.
A formacdo do quadro funcional envolve pessoal gpesui 1° e 2° graus e nivel superior.

Destes profissionais, cerca de 75% do pessoal wdeotom a producédo tém até o nivel
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médio, 20% com nivel superior e apenas 5% tem uésagmaduacdo, sendo que destes
apenas seis mestres e dois doutores, como podssalizado no quadro abaixo.

Tabela 07 — Pessoal segundo o nivel de escolaridadro de 2011.

Escolaridade Numero de pessoal
Ensino Fundamental Incompleto 33
Ensino Fundamental Completo 82
Ensino Médio Incompleto 30
Ensino Médio Completo 661
Ensino Superior Incompleto 47
Ensino Superior Completo 230
Po6s-graduacao 41
Mestrado 6
Doutorado 2
Total 1132
Fonte: elaboracéo propria atralgédados primarios obtidos
na FURP.

Essa composicdo de pessoal da FURP assemelha-geagd® da maioria dos
laboratorios oficiais como demonstrado em estudbzeedo por Hansenclever et al. (2008).
No entanto, para que ocorra um avango em termasogtacdo tecnoldgica hd a necessidade
de incremento em pessoal qualificado a uma proddefimacéutica voltada para a
incorporacgéao tecnologica.

A FURP nado possui uma equipe voltada exclusivameuatea a realizacdo de
atividades voltadas a incorporacdo da pesquisasendelvimento tecnoldgico na producao

farmacéutica como relatado em uma entrevista:

“Atualmente nés ndo temos uma equipe €, voltadadisgamente pra inovacao tecnoldgica

(...)” (entrevistado b).

Existe um pequeno grupo composto de vinte profisséso ligados a area de
desenvolvimento formada basicamente de farmacé&utmom experiéncia prévia em
desenvolvimento, controle de qualidade ou produgastes profissionais se atém a
basicamente atividades relacionadas a farmacogcdas produtos ja registrados, a
documentacdo e ao desenvolvimento de embalagenstedes analiticos. Em suma,
atividades de melhoria dos produtos e dos processe®stdo em linha de producéo. Estas

atividades sdo essenciais para a garantia de psodatacordo com os parametros adequados,
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garantindo a sua qualidade, porém demandam a gédidategral desses profissionais. Além
das atividades citadas a equipe de desenvolvindentdJRP realiza adaptagbes em produtos
produzidos por terceiros. As atividades executguas esta equipe podem ser vista na

seguinte fala de um dos entrevistados:

“(...) uma parte desses profissionais cuida basieata de farmacotécnica daqueles produtos
que a gente tem registrado, que sdo as melhorias;rggistros, adequacao no processo.
Outro grupo cuida da parte de documentacao, maiggumpo cuida do desenvolvimento das
embalagens desses produtos e um outro grupo vedarcdie toda a parte analitica, que é
desenvolver os métodos e muitas vezes os métodtiscas. Mesmo em se tratando de
moléculas de dominio publico a gente acaba tendoemo alguns casos desenvolver métodos
proprios pra poder liberar os produtos dentro doargmetros que a gente entende
adequados para a sua atividade terapéutica. Ent@amnégrupo reduzido (...)" (entrevistado
b).

Destes vinte profissionais apenas seis sdo regpeisspelo trabalho especifico de

desenvolvimento dos produtos como ilustrado a segui

“(...) Agora assim, para desenvolver 0s nossos prosl Nn0s temos seis pessoas, sdo seis

farmacotécnicos (...)” (entrevistado d).

O numero de profissionais que fazem parte da eqlége&D da FURP contrasta com
0 numero de profissionais da equipe de Farmangsjnlaboratério oficial da FIOCRUZ
vinculado ao Ministério da Saude. Farmanguinhagisg@o estudo, possuia em sua equipe de
P&D, até entdo, 169 profissionais de um total d@ p®fissionais da unidade (GADELHA,;
QUENTAL; FIALHO, 2003).

Esse niamero é mais contrastante ainda se compaoaddmero de pesquisadores da
equipe de pesquisa & desenvolvimento da indusaradcéutica indiana Rambaxy, formada
por 1100 pesquisadores (MALHOTRA, 2008).

Uma vez que a FURP é uma fundacédo publica de aimiblico o processo de
contratacdo de funcionarios ocorre por meio de wacpublico. Esse modelo da instituicao
conduz a uma dependéncia do perfil do profissianed se candidata e € aprovado, néo

existindo uma politica de incorporacao de mestid®suores no quadro profissional.
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Além do fato da equipe de pesquisa & desenvolvimdatFURP possuir um namero
reduzido de profissionais, estes profissionaisoestdvolvidos em projetos que exigem sua
dedicacédo integral como a edicdo da RDC 134/20@3dgtierminou que os medicamentos
similares sejam submetidos aos testes de bioequivaléncimédutica e biodisponibilidade
relativa para comprovacao cientifica de que prosiuaenesmo efeito, na mesma dosagem e
no mesmo tempo gasto pelo medicamento refer@nélar esta resolucido da ANVISA todos
os similares deverdo apresentar até 2014 os resetiestes e esta foi dividida em trés
momentos. O primeiro momento terminou em dezeml&o2@04 e exigiu os testes de
medicamentos similares de baixo indice terapéu@iceegundo momento finalizado no ano
de 2009 exigiu os testes de equivaléncia farmaytara todos os similares e o de
biodisponibilidade relativa para as classes terna@s dos antibidticos, antineoplasicos e
antirretrovirais. Até 2014, num terceiro momentmas as demais classes terapéuticas teréo
que comprovar bioequivaléncia (BRASIL, 2003). Onpuimento dessa legislacdo € vital
para a sobrevivéncia da FURP e, portanto os profisis se voltam para as atividades

relacionadas. A fala de um dos entrevistados destassertiva.

“Hoje nos temos, se ndo me engano, 58 produtosimaale todos eles estdo sendo
reestudados (...). Entdo eu tenho que fazer odeydm arroz porque eu tenho que me
alimentar. Entdo eu tenho que manter esses produtobnha. Entdo até 2014 toda a equipe
de desenvolvimento esta voltada para a manutengdsed registros e sobra muito pouco

tempo para desenvolver novos produtos (...)" (enstado d).

Apesar da importancia dessa regulamentacdo pararantia da qualidade dos
produtos as entrevistas mostraram que muitos la@a oficiais ndo estdo conseguindo
acompanhar a legislacéo e perderam o registro desmiedicamentos o que tem conduzido
a uma dificuldade de manutencdo dos mesmos. Unttasipeportante a ser destacado é o
alto investimento necessario para a realizacdoedtsdos de biodisponibilidade que sao

terceirizados.

® Medicamento similar é aquele que contém o mesnincipio ativo, apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de admimdta posologia e indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia, mas até a RDC 134 m#ispva ser bioequivalente ao produto do qual é
copia (ANVISA, 2004).
1% Medicamento referéncia é o produto que teve sigdcid, seguranca e qualidade comprovadas
cientificamente quando da obtencéo do registroal@ente é o primeiro remédio que surgiu para
determinado fim e sua marca € bastante conhecitibddatério que detém a patente do produto tem
exclusividade para produzi-lo durante cinco ands\(fsA, 2004).
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Nesse sentido a Fundacdo realizou uma analise stescpara definir quais os
produtos deveriam permanecer em linha de produgi@aigando” o seu portfolio.

Apesar das dificuldades relatadas no processo al@gao/incorporacdo tecnoldgica
na FURP, destacam-se as parcerias realizadas camvassidades como um dos principais
recursos utilizados para o desenvolvimento de pessjuA medida que uma necessidade é
identificada na FURP esta é passada para as uda@es. Existem algumas parcerias em
andamento com a Universidade Estadual de Sdo Ra8M) e a Universidade Federal de Séo
Paulo (Unifesp) para desenvolvimento de metodolamalitica, controle de qualidade,
melhorias e adequagdes de insumos farmacéuticessatUm dos entrevistados, ainda
colocou a intencdo da FURP de se associar a UNESRraraquara para avaliacdo de
metodologias, pesquisa e estudos de biodisporabdiduma vez que inaugurou a fabrica em
Ameérico Brasiliense.

Essas parcerias sao vistas como benéficas tardoaganniversidades, como para a
FURP porgue geram um volume maior de estudos \astpdra o interesse da Fundagéo além
de permitirem uma capacitacdo dos técnicos a cada parceria. Um dos entrevistados

destaca o interesse da FURP pela realizacédo deataisrias:

“(...) nos precisamos fazer, realmente € criar alguneio de ter uma relacdo com a
academia, ter uma proximidade maior (...), assimpeaquisa, ela ta dentro da academia,
entdo eu acho que ali dentro que realmente nds saemzontrar 0s pesquisadores, as
pessoas. Entdo a Fundacgéo, o que ela precisa @reximar e provocar certas academias a
(...) focar a sua pesquisa pra aquilo que é dergst®e da Fundacédo para poder transformar
aquilo num processo industrial que é o que nds $emQ”. (entrevistado b)

Destaca-se a participacdo da FURP no Programa ierijaa publico-privada do
Ministério da Saude. As parcerias formais entrdabsratorios publicos e os laboratorios
privados tém sido uma estratégia utilizada paraasasteréncia de tecnologia de novos
medicamentos.

Nesse processo, ap0s 0 contato com a empresa gyrisad realizados estudos de
viabilidade para a garantia de que a producdo tErndmado medicamento serd garantida.
Depois de firmado o contrato entre o parceiro péble o parceiro privado para a

transferéncia da tecnologia dentro das condic@escis e financeiras, o parceiro publico, no
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presente caso a FURP, tem acesso ao desenvolvicheme@dicamento e € introduzida a sua
fabricagcéo na planta de producéao.

Muitos dos medicamentos envolvidos nesse processia @&stdo dentro do direito
patentario das empresas inovadoras. Dessa fornparceria constituida permite que o
parceiro publico acumule o conhecimento das n@@sotogias e possa produzir os produtos.
Esse foi um aspecto ressaltado nas entrevistas podeser depreendido no seguinte trecho:

“(...) nés ndo podemos pensar em desenvolvimertosasparceria. Eu sou defensor de que a
FURP trabalhe o lado transferéncia de tecnologiagsnde fato ganhando, ndo pegando
apenas processos, mas de fato entrando no conh&cirie)” (entrevistado c).

Apesar da relevancia das parcerias para o inctentenconhecimento produtivo, a
analise das entrevistas mostrou que a transfer@aci@cnologia realizada diz respeito ao
processo produtivo dos medicamentos, persistinda laouna na producdo dos insumos

farmacéuticos ativos, como pode fica claro na sggussertiva de um dos entrevistados:

“(...) mas é isso, transferéncia de tecnologia na prodwcééo da IFA, quer dizer, a IFA eu
acho que este é um gargalo importante no Brasitie®envolvimento de moléculas aqui no
Brasil é pra ndo dizer inexistente, ele é pifieh{revistado a).

A principio, de acordo com as entrevistas, o foegrbgrama de parcerias publico-
privadas era estimular a producéo nacional de fquingicos, mas as parcerias realizadas néo
contemplaram os objetivos propostos pelo Ministddd&saide. Um dos entrevistados destaca

0 seguinte sobre a realidade do programa:

“De fato e concretamente ndo aconteceu nenhumaepiarqublico privada nos moldes
propostos pelo Ministério, da forma pela qual efestariam de ter feito. A Unica parceria
publico privada que se estabeleceu entre aspasjugoeu ndo chamo isso de parceria
publico privada, por qué? Porque ela € um contra® compra de transferéncia de

tecnologia diferente de uma parceria publico prigddentrevistado f).

No campo da producédo de farmoquimicos as entrevigtatacaram a existéncia de

farmoquimicas nacionais que importam os insumasdeéuticos ativos, realizam alguma
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etapa final do processo de producao e declarammst@uzindo o referido insumo. Um dos

entrevistados fez o seguinte comentario:

“No projeto do MS, inclui-se a producéo, de pelono® parte das etapas de producdo do
insumo farmacéutico, portanto, ndo sao produtosvagores no sentido restrito.”

(entrevistado k).

Porém essa pode ser uma tentativa de retomada piidade tecnoldgica na

producédo nacional de farmoquimicos, como destacdasmentrevistados:

“(...) porque de todos os produtos que estdo dedésse projeto do Ministério da Saude, o
insumo é uma parte importante do processo, o inséirfeito, pelo menos as ultimas etapas
séo feitas no pais, com isso a gente comeca a aetam pouquinho (...) da capacidade
tecnologica de producdo de insumo farmacéutico, fdemoquimico no pais (...)”

(entrevistado k).

Uma critica feita ao programa de parceria publideapa diz respeito a necessidade
de sua insercdo numa politica de assisténcia féutiea de média e alta complexidade
tomando como exemplo o sucesso do programa Dosa, @er programa inserido no ambito
de uma politica de assisténcia farmacéutica bakicastado de Sao Paulo. Para que dessa
forma possa ser vislumbrado um desenvolvimentootégito que satisfaca uma politica

social. O seguinte trecho de uma das entrevisttackeo exposto:

“Se vocé nao ordenar a assisténcia médica de médmplexidade, vocé ndo faz uma
politica de assisténcia farmacéutica de meédia cemighde, o que vocé faz hoje é uma

dispensacao de produto de alto custo.” (entrevistfd

Nesse programa de parcerias publico privadas, aPFeHRA trabalhando em parceria
com a empresa Cristalia para a producao do meditanionepezila e em parceria com a
empresa Beringher para a producao do medicamemtmipagxol. Um dos entrevistados
destacou o seguinte sobre a participagédo da FURP:



“A FURP entrou no processo tardiamente, mas temgss (parcerias em andamento, para
medicamentos do componente especializado.” (estaxlo k).

Um dos entrevistados destacou que o tramite peggistro dos medicamentos desses

programas na ANVISA ocorre de forma diferenciadacoelatado a seguir:

“Esses processos (...) de transferéncia de tecrn@log quais atendem a necessidade do
Ministério da Saude tem uma outra forma de correnttb da ANVISA e isso nos facilita

(...)” (entrevistado b).

O modelo institucional da FURP, bem como a deperidéinerente a sua
subordinacdo como 6rgdo publico a restricdes adimativas e orcamentarias decorrentes
desta subordinacéo séo fatores limitantes para aior dinamismo no processo de compra e
para a contratacdo e manutencdo de mao-de-obificquia. Todos esses fatores influem de
forma relevante no processo de incorporacéao tegmal@a Fundacéao.

O seguinte depoimento de um dos entrevistados dervelato sobre o exposto:

“Uma é a restricdo que, por exemplo, a FURP comgéaér dependendo de amarras no

momento da aquisicdo, por vezes pode ter que saetaba compras em que as licitagcdes
devem obedecer a regras, a legislacao, a lei 86&&@isas que impedem ou que restringem,
dificultam a compra de produtos de qualidade etexisn cerceamento pra que a FURP faca

aquisicoes de insumos de menor nivel de qualidg@etievistado c).

Um dos aspectos mais destacados pelos entrevisdado®delo institucional FURP
foi relativo a subordinacdo a que esta esta sugmta processos licitatorios. Sendo uma
fundacgéo publica, segundo o artigo segundo d& 18i666 de 21/06/1993 “as obras, servicos,
inclusive de publicidade, compras, alienacdes, essiies, permissbes e locacbes da
Administracdo Publica, quando contratadas com ites;eserdo necessariamente precedidas
de licitacédo (...)” (BRASIL, 1993).

Essa restricdo, por um lado mantém a ética e a lidmda nos processos

administrativos, como destaca um dos entrevistados:



“Veja h4 momentos em que certas legislacbes foraitasf pra preservar a ética, a
moralidade. Isto é fundamental sem davida. (.m@drabalhar pra que isto possa ser aberto
sem que com portas indevidas sejam também trapidés, mas a0 mesmo tempo tornando

um pouco mais facil o papel FURP?” (entrevistado c)

Porém, por outro lado a subordinacdo da FURPisldgg§o dos processos licitatérios
acarreta consequéncias que se tornam impedimentbgeesificacdo de produtos, como

relatado em entrevista:

“(...) nés somos impedidos, por exemplo, porqueracgsso de fabricacdo, ele implica o
registro dos produtos na ANVISA e a ANVISA recomhpor exemplo, a possibilidade de
estarmos trabalhando com trés registros aqui. Entégistra, mas s6 que ndés somos
obrigados a fazer licitagdo pra comprar a IFA. Aangprar pode entrar um quarto ou quinto
produto que ganha pelo menor preco. Nao ta regikiraa ANVISA, mas assim mesmo a
gente produz, o que significa que nés estamos made produzindo similar e ndo geneérico

(...)” (entrevistado a).

Como destaca Costa et al. (2008) para que ocodasenvolvimento econdmico e
social no pais por meio do desenvolvimento tecnodd@ necessaria uma abordagem
diferenciada da lei n° 8.666/93 tendo em mentergegeprocessos licitatorios ndo € apenas
relevante a questdo do preco, mas o que pode seramajoso para o poder publico e para o
pais.

As dificuldades relatadas novamente remontam a&iéetia nacional de producéo de
farmoquimicos e indicam um ciclo vicioso caractaiiz inicialmente pela subordinacdo aos
processos licitatorios que induzem a compra demiosufarmacéuticos nao registrados na
ANVISA. Essa regulamentacdo da Agéncia NacionaVigdancia Sanitaria (ANVISA) por
sua vez impede a producao de produtos genéricas-patacao.

O processo de compra dos insumos farmacéuticogadiis na producdo dos
medicamentos ocorre por meio do processo licimtoimo dito anteriormente. Porém a cada
novo processo pode acontecer de diferentes empgesdgmrem a licitagdo. Como pela
legislacéo brasileira é a empresa compradora doniogjue se responsabiliza pela qualidade

do mesmo, a cada novo processo a FURP deve readizznalises que garantam a qualidade
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do insumo. Isso se torna prejudicial no sentidguke ocorrem muitas variacdes até mesmo

dentro do mesmo fabricante. A seguinte fala ilusteshor o exposto:

“(...) geralmente quando a gente comeca a analsgroblema de desvio que nds estamos
tendo no processo, ele parte pra caracteristicaativo ou de qualquer excipiente ou
alteracdes, variacdes que estdo afetando o meuepsocaqui. Entdo nés identificamos isso,
especificamos, entramos em contato com o fabricaiet@amos pra que ele ajuste o
processo, colocamos na especificacéo e vai seadioj mas (...) € pra aquele problema. Dai
0 pessoal fala: mas vocé especificou. Tudo beno aspecificando pra aquele problema.
Agora, pode ter outra mudanca no cristal ou formdtocristal ou alguma coisa, ele vai me
trazer outro tipo de problema que eu vou ter queeeticar. Entdo ndés vamos com historico
melhorando o produto (...) com isso nés pagamo$rELo muito grande porque nds temos
que fazer muito mais andlises que um laboratérie tgm um fabricante qualificado que
compra sempre daquele fabricante (...)” (entre\dstal).

Nesse processo de compra e ajuste do insumo fantiacé contato com a empresa
produtora € muito importante. Nesse sentido agwstas mostraram que quando se trata de
uma empresa nacional o processo é facilitado. Ptodma-se dificultoso o trabalho quando o
insumo € importado da india e da China, o que acentom a maioria dos insumos
farmacéuticos. A situacdo da FURP é agravada eekessidade de cumprir o seu papel social
e ndo desabastecer o mercado. Dessa forma, nadasalguns entrevistados um processo
ideal seria aquele no qual os fabricantes sao arente definidos, como mostra a seguinte

fala:

“(...) se efetivamente a FURP conseguir comprazgefdicitacdo por nota técnica informando

qual o fabricante que deseja trabalhar, talvez isnlite para a FURP (...)" (entrevistado h).

Foi destacado em uma das entrevistas a preocumgar@tante da FURP com a
qualidade dos insumos adquiridos conduzindo a mw#@saigéncias para a empresa

fornecedora no processo licitatorio, como podeislembrar a seguir:

“A FURP (...) no geral, tanto da parte publica corda privada, € a empresa que mais

exigéncias técnicas faz (...)" (entrevistado h).
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O modelo institucional FURP prevé a mudanca a cgdatro anos de sua
superintendéncia, acarretando em modificacdes tmdimento politico e administrativo o
que influi na politica de inovacao tecnologica desévida, como deixa claro a afirmacéo de

um dos entrevistados:

“(...) como toda entidade a FURP também sofre algsinmodificacbes em funcédo do
entendimento politico, ela segue influéncias. N&xs podemos deixar de dizer de diferentes

mandatos politicos no ambito maior da propria supendéncia.” (entrevistado c).

N&o apenas com relacdo a superintendéncia, magmam mudanca de entendimento
na secretaria estadual de saude influi nas paitdeaenvolvidas. A FURP apesar de ser uma
fundacgédo publica de direito publico esta sujeilidgica do mercado farmacéutico assim como
as empresas privadas. Como exemplo pode-se cajoeao projeto de desenvolvimento de
um produto para inser¢cdo no portfolio da FURP épuojeto a longo prazo. Com a mudanca
de entendimento politico, muitos projetos séo ataados e ocorre uma descontinuidade no
processo. Dessa forma, mais um fator destacadoemiasvistas relacionado ao modelo
institucional é a descontinuidade dos projetosrmeosidade no rearranjo das estruturas.

Um dos entrevistados destacou o0 seguinte sobriagioeda FURP com a secretaria

de ciéncia e tecnologia:

“Do ponto de vista da politica tecnolégica, eu adhee € zero. Nem a secretaria de ciéncia e
tecnologia se relaciona com a FURP, nem a FURPapmio na secretaria de saude no que
diz respeito ao desenvolvimento de uma politicaiélecia e tecnologia para a incorporacao

de um novo modelo produtivo que pudesse incorparpesquisa e o desenvolvimento de

novas tecnologias.” (entrevistado f).

A Coordenadoria de Ciéncia & Tecnologia e Insunstsagégicos (CCTIES) como
parte integrante da Secretaria Estadual de Sau@da®aulo (SES/SP) como mostraram as
entrevistas, foi criada com o intuito de ter um pomente de assisténcia farmacéutica e um
componente de desenvolvimento cientifico e teciobdgue ainda ndo existia. No ambito da

SES/SP até entdo a unica medida implementada aahaxga sido a criacdo do Conselho
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Estadual de Ciéncia, Tecnologia & Inovacdo em sa@dem um dos entrevistados destaca o
seguinte a respeito deste conselho:

“O conselho caminhou pouco por desentendimento, falba de experiéncia, por falta de

uma proximidade maior com o tema” (entrevistado j).

O objetivo da criacdo da CCTIES era dar prossequimea questdo do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Um dosreanistados destaca o seguinte sobre a
atuacéo da CCTIES:

“O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nuneaet espaco na secretaria porque a

CCTIES era 99% voltada para a distribuicdo de maniientos” (entrevistado j)

Essa atividade desenvolvida no ambito da SES/S§uoua boa parte dos recursos da

mesma, como destaca o seguinte trecho de uma tlegisias:

“Praticamente 100% da atividade em 2010 era aseisté farmacéutica, o que é um
problema importante porque o consumo seja em tedrosnvolvimento, seja em termos de
recursos financeiros ele é muito grande na seci&t@r.) constitui um gargalo importante
para a secretaria e precisa ser equacionado. Entddato da coordenadoria estar se
ocupando disto € um fato prioritario. Entretanta eldo pode obscurecer, ela ndo pode

apagar o componente de ciéncia & tecnologia.” (emistado ).

Em 2011 a SES/SP objetivava ter dentro do planoapiual uma série de atividades
para dar conta do desenvolvimento cientifico & tdé@gico e inovacdo em saude. A insercéo

do tema na secretaria € ilustrada pela fala deagwntrevistados:

(...) o secretario atual colocou a ciéncia & tecogila, a questéo da inovacdo na agenda (...)

(entrevistado j).

Na visdo do atual secretario de saude do est&ddR®P é um Orgdo importante para

Sao Paulo como mostra a fala abaixo:



“Mas ela (FURP) € na concepc¢éo do atual secretdad;URP € uma instancia importante
na questdo de medicamentos.” (entrevistado j).

A existéncia de inimeras instituicbes e agentedmbito do complexo econémico
industrial da saude no estado de S&do Paulo ncagqge & inovacao/incorporacao tecnoldgica
em saude revela o potencial da SES/SP quando cadmpas outras secretarias de estado,
podendo se tornar um exemplo para o Brasil se beoulado. E necesséaria a implementacéo
de uma politica de ciéncia & tecnologia para odssteom a definicdo de politicas, como

mostra o trecho de uma das entrevistas:

“(...) a'idéia € que o conselho (...) é um instrmboeimportante para definir uma politica de
ciéncia & tecnologia para o estado, o que signifizee para a secretaria de saude, comeca a
se delinear a importancia de vocé ter uma parcaran estruturas que estdo fora da

secretaria, as universidades, (...) o proprio sgidvado, o empresariado (...)" (entrevistado

)2

4.4. Fluxo de incorporacao tecnolégica nacional

O Brasil tem avancado no campo da inovacao e incag¢fo de tecnologia, no entanto

como destaca a fala de um dos entrevistados:

“(...) nés aqui no pais (...) a gente ta muito ddso em relacdo a essa questdo da

incorporacgéao e, portanto desincorporacéo de tecgd...)” (entrevistado a).

A analise das entrevistas permite inferir qgua dos problemas enfrentados pelo
sistema de saude nacional diz respeito a incorforde tecnologias. Alguns fatores foram
destacados pelos atores chave como importantesapacarporacdo tecnolégica no sistema
de saude. Um dos fatores diz respeito a geracgwodecolos para a definicdo do que sera
incorporado e como ocorrera a incorporacdo dapeetigas clinica, econémica, financeira e

politica. Com relacdo ao exposto, um dos entredostafirmou o seguinte:
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“Entdo eu acho que esse é um ponto essencial qugermeio de protocolos que permita a
gente orientar o fornecimento ou 0 acesso dos rap#atos a populacdo.” (entrevistado a).

Cabe destacar que existem muitos protocolos drides terapéuticas na area de
tecnologia sendo editados pelo Ministério da Saddmo exemplo temos o manual
“Protocolos Clinicos e diretrizes terapéuticas’itastb em julho de 2010 para as doencas e
condicOes tratadas com os medicamentos hoje imtegralo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2010b).

Outro fator essencial para a incorporacdo de tegiad no Sistema de Saude
Brasileiro, destacado pelos entrevistados é aémigt de um parque de pesquisa clinica.
Existe uma Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RN#&)hospitais de ensino objetiva
“contribuir para o suprimento das necessidadesttataracido de espaco fisico e de recursos
humanos bem treinados, colocando o Brasil em utnacgsio de maior autonomia quanto ao
desenvolvimento de seus estudos clinicos estra®iDECIT, 2010).

Além disso, segundo anélise, ha a necessidadaigle dSistema Unico de Sautde
(SUS) gere demandas de estudos que satisfacamassnecessidades. A importancia da
articulacdo entre as necessidades do sistema de eado sistema de inovacdo é destacada
em estudo realizado por Gadelha, Quental e Fi&bB03). Segundo os autores, no Brasil
observa-se uma desarticulacdo entre os dois sistgroeém pode-se perceber que as poucas
articulacbes existentes redundaram em maior cotiyiddide para 0s agentes nacionais e
foram essenciais na politica nacional de saudest@de ainda destaca o papel do Estado
como “ator essencial’ no processo de articulagéo.

A partir da necessidade identificada pelo Sistem&dJde Sadde (SUS) deveria ser
incorporada uma tecnologia no sistema de saudemrsciE € neste aspecto que reside uma
grande diferenca entre o setor publico e o setivagm na area farmacéutica além da
diferenca relacionada ao lucro. O setor privadca gdéemandas, ou seja, produz novos
medicamentos, ou faz modificagbes em medicameatesigtentes, investe em marketing e
esse produto sera introduzido no mercado. Por ol#dm o setor publico produz
medicamentos para demandas sociais ja existent@sntficadas pelo Sistema Unico de
Saude. Nesse sentido as entrevistas mostraramaatémpia da existéncia dos laboratérios
farmacéuticos oficiais que atendem as demandadagepelo SUS.

As entrevistas também mostraram uma visdo dos vestados a respeito da

importancia dos laboratorios oficiais como instratos de regulacdo de mercado, agindo
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como balizadores de precos porque em seus profineis ndo estdo embutidos alguns
custos como o de marketing do produto. No entda;diocado que os medicamentos para a
atencdo basica produzidos pela FURP ndo sdo emaiasia competitivos em relacdo ao
mercado privado. O que pode estar relacionado ®abqualidade de alguns insumos
adquiridos em virtude do processo licitatério. Selpuum dos entrevistados, cerca de 20%
dos insumos adquiridos séo rejeitados. As repr@saconduzem a atrasos nas programacoes
de producado. Além disso, ha um custo envolvido eamalizacdo dos testes para o controle
de qualidade dos insumos. Esses fatores conduzenmaento dos precos dos medicamentos.
Os laboratorios oficiais também regulam o mercaol@@duzirem produtos que atendam
uma fatia importante de um mercado negligenciada. ddés entrevistados cita o seguinte
exemplo da FURP:

“Posso te dar um exemplo: a prépria FURP. FURP hdeo Unico produtor de
estreptomicina injetavel no Brasil, pra tratamen® tuberculose resistente. Estreptomicina é
um antibidtico antigo muito pouco utilizado em famg@os riscos de danos que vocé tem com

a sua utilizacao e, portanto, tem um mercado muegueno.” (entrevistado f).

Tendo a FURP um importante papel na salde puldite produtor de medicamentos
para doencas negligenciadas, se constituindo muitg®es no Unico produtor para
determinados produtos e articulado aos investinsentessarios para a manutencdo dos
produtos em linha, cabe uma reflexdo a respeit@aisibilidade de um laboratorio de
extrema importancia se autofinanciar e ao mesmadese dedicar a pesquisa e ao
cumprimento da sua missdo com a saude publica.

As entrevistas também indicaram que os laboratdaimsacéuticos oficiais deveriam
desempenhar um papel importante porque podem saevirespaldo para o governo na
negociacéo de pre¢cos de medicamentos com as espresitoras. Como por exemplo, nas
ameacas de licenciamento compulsério, que séo e do direito de patente em casos de
interesse de saude publica. Um licenciamento caspol s6 pode ser decretado caso haja
quem produza o medicamento envolvido para o goyemwo ilustra 0 seguinte trecho de

uma das entrevistas:

“Os laboratérios oficiais tem um papel importaniie® nesse processo, nesse programa e

muitas vezes eles fortalecem o governo brasilea® megociacdes daquelas moléculas mais
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novas que estdo com o direito patentario resguangdgmbrque o governo se permite nesse
caso, se ndo chegar numa negociacao da quebratéates...)” (entrevistado b).

Cabe destacar, a necessidade frente a realidadeiside propriedade intelectual, em
favor da saude publica, de resguardar o desenvehtontecnolégico dos laboratérios
publicos. Os laboratérios farmacéuticos oficiamitém sédo importantes por serem locais de
capacitacao técnica de pessoas para a area reguéafara o processo produtivo.

Particularmente no campo da indastria farmacéuéisantrevistas revelaram como €
promissor 0 mercado nacional. Este é composto d®des de pessoas que tem o direito
garantido de acesso a medicamentos. Essa demamdauge pressdo da industria
farmacéutica no sentido de incorporacao de nowa®legias. No entanto, apesar de possuir
um mercado promissor, o Brasil possui uma dificdédao campo da pesquisa na industria

farmacéutica nacional, como destaca um dos entados:

“(...) pesquisa na nossa indUstria farmacéuticainaal inexiste. E tudo feito fora. A nossa
capacidade de pesquisa nessa area € muito peqoeseu acho que eles pressionam muito

no sentido de buscar incorporacao (...)" (entread a).

Gadelha, Quental e Fialho (2003), reforcam o exp@sinderando que apesar de
apresentar uma infraestrutura razoavelmente caas@i o Brasil apresenta um
desenvolvimento tecnoldgico minimo, localizando-sen algumas empresas privadas
nacionais e poucas organizacdes publicas. Os auwmirela destacam a despropor¢cao
existente entre o tamanho do mercado farmacéutiaoiomal e o0s esforcos em
desenvolvimento tecnoldgico.

O depoimento de um dos entrevistados revela a sidede de uma maior

participacéo do setor privado no campo da pesguisssenvolvimento:

“(...) as pesquisas no Brasil sdo majoritariamenfmiadas pelo setor governamental, o que
deveria ter uma participacdo grande também do sgiovado no desenvolvimento de

pesquisa como € no restante do mundo.” (entreviségd

A industria farmacéutica nacional, segundo os eistiedos, voltou-se mais para o

campo da inovacéo tecnoldgica a partir do momemtge iniciaram a producao de produtos
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genéricos. E nesse sentido foi ressaltada a impmat&la Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria como 6érgéao regulador do processo.

Segundo Loyola (2010), a politica de implantac&s dnedicamentos geneéricos
resultou grandemente dadhtade politicade governantes e de atores sociais estrategicament
colocados”. A maior parte desses atores, seguradboaa agiu no sentido de “contornar e de
frear” os efeitos do modelo econdémico neoliberainaly espaco para a industria nacional ou
tornando o Brasil menos dependente da logica digpatainternacional na area de

medicamentos.

4.5. Incorporacao de medicamentos antirretrovirais

O governo federal desempenha um papel preponderaatearea da saude
estabelecendo estratégias de desenvolvimento rredugissa posicao estratégica do Estado
no setor farmacéutico permitiu-lhe, com o objetde reduzir os custos do Programa
DST/AIDS, inserir a producdo de medicamentos aitowirais na rede publica de

laboratorios. Como destaca a seguinte fala:

“(...) esses antirretrovirais vieram dessa necead&l do ministério em funcéo do problema
com a AIDS (...) e vem de encontro que sao prodigoalto valor agregado. Entdo eles
oneravam muito o sistema de saude e veio a needsside fazer o desenvolvimento.”

(entrevistado d).

Essa estratégia de desenvolvimento utilizada mrlaecse ao poder de compra do
Estado. Cabe refletir, no entanto, se realmente odelp de compra promoveu O
desenvolvimento econémico e tecnoldgico ou apeatisfez uma necessidade assistencial e
orcamentaria.

Inserida nesse cenario aparece a FURP. O treclxmal@uma das entrevistas ilustra

como se deu 0 processo inicial:

“Comecamos em 95, 96 (...) Zidovudina capsula ewidina solucdo oral (...) foram os
primeiros farmacos pra combater essa doenca e zémbs o desenvolvimento, langamos

acho que em 98 e comegamos a producao regular eeng®¥ieram novas necessidades de
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desenvolvimento a partir da zidovudina e como d@egedo tem (...) um centro de inovagao
agui ndés temos 0s nossos parceiros (...). Farmarms € mais ligado ao Ministério da

Saude e a Furp € mais ligada a Secretaria de safeetrevistado d).

Como destacado na fala acima, o laboratério Fagmahos é vinculado ao Ministério
da Saude, possuindo entdo vantagens na inserqiodlazdo destes medicamentos. Costa et
al. (2008) destaca que Farmanguinhos possui umigdposle lideranca na producdo de
medicamentos de uma forma geral entre os labooatoficiais devido a uma importante area
de pesquisa em desenvolvimento e por ter na Fuadag@&aldo Cruz (Fiocruz) um respaldo
de pesquisa biolégica e de saude publica.

Com a necessidade do desenvolvimento de novosresrttuirais a pedido do
Ministério da Saude, detentor do poder de comman&nguinhos iniciou o desenvolvimento
de novos produtos. Entdo a tecnologia foi repasgad&armanguinhos para a FURP e para
outros laboratoérios oficiais que trabalharam emuwuo no desenvolvimento farmacotécnico

e na producdo em larga escala desses produtos,pmiaser depreendido do trecho abaixo:

“(...) nés trabalhamos em conjunto com o instituiecnologico da Fiocruz, que é
Farmanguinhos (...). Como ele ta ligado a Fiocruz) (ele tem um viés mais voltado a

pesquisa (...)” (entrevistado b).

A FURP comecou a produzir Estavudina, Didanosimikudina e uma combinacao
de Lamivudina e Zidovudina. O quadro abaixo ilustraproducdo dos medicamentos
antirretrovirais em unidades farmacéuticas prodigzitb ano de 1999 até julho de 2011:

Tabela 08 — Unidades farmacéuticas produzidasrgoretroviral por ano:
Produto Periodo Qtd. Produzida
(unidade:
capsulas,
comprimidos ou
frascos)
Furp - Didanosina 100 mg comprimido 2003 2.782.380
mastigavel 2004 1.139.460
2005 1.077.540
Total 4.999.380
Furp - Estavudina 30 mg capsula 2003 1.796.880
2004 1.500.120




Total 3.297.000
Furp - Estavudina 40 mg capsula 2002 4.519.440
2003 4.224.240
2004 3.403.860
2005 5.125.980
2006 6.362.160
Total 23.635.680
Furp - Lamivudina + Zidovudina (150 + 30 0) mg 2003 8.657.100
comprimido revestido 2004 7.731.180
2005 13.209.120
2006 20.426.940
2007 14.241.420
2008 8.797.080
2009 15.131.280
2010 55.695.960
2011 4.179.780
(até julho)
Total 148.069.860
Furp - Lamivudina 150mg comprimido reve stido 2003 3.952.680
2004 5.278.680
2005 7.868.760
2006 8.263.260
2007 7.465.740
2008 8.618.640
2009 10.581.960
2010 21.673.920
2011 9.070.920
(até julho)
Total 82.774.560
Furp - Zidovudina 100 mg capsula 1999 2.947.800
2000 18.742.900
2001 15.047.890
2002 5.231.250
2003 1.623.570
2004 3.280.680
2005 3.153.870
2006 1.955.970
2007 1.687.230
Total 53.671.160
Furp - Zidovudina 10 mg/ml xarope 1999 19.917
2000 24.976
2001 29.941
2002 69.861
2003 31.872
2003 63.990
2004 75.133
2008 5.919
Total 321.609
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Total Geral 316.769.249
unidades

Fonte: dados fornecidos pela FURP (2011)

Atualmente, como pode ser visto no quadro acimi@oesm linha de producdo os
seguintes antirretrovirais: comprimido de Lamivaditb0 mg e comprimido de Lamivudina
150 mg em combinacdo com zidovudina 300 mg. Os @demadicamentos antirretrovirais
gue eram produzidos anteriormente deixaram de tderados no tratamento, pois foram
sendo substituidos por medicamentos mais novos.

Estudos estdo sendo realizados para a introducgionddicamentos antirretrovirais
tenofovir e uma associacdo de riponavir e ritonagomo destacado por um dos

entrevistados:

“Estamos trabalhando em algumas parcerias para nbd® do produto tenofovir e riponavir
mais ritonavir que sdo duas moléculas de uma geramais avancada, das quais ainda nao
temos o registro, mas ja submetemos a ANVISA gaexiacdo dos nossos trabalhos quanto

a obtencao deste registro.” (entrevistado b).

Para a insercdo do processo produtivo dos medidamemtirretrovirais, alguns
obstaculos foram evidenciados. Foi necessarialiaaeao de investimentos para a construcao
de uma area para a implantacdo do processo prodigivio ilustra a seguinte fala de um dos
atores chave:

“(...) foram entraves muito mais internos do pou® vista de investimento em tecnologia,
porque acabamos tendo a necessidade de construdr amea segregada pra esse tipo de
trabalho (...)” (entrevistado b).

No processo de introducdo da producéo dos medicamantirretrovirais na FURP,
em virtude de se tratar do suprimento de uma deamgodernamental, houve uma facilitagao
nos tramites para a regulamentacdo dos produtos meatado no seguinte trecho:

“Recebemos um apoio do Governo Federal no intuands conceder os registros com uma

aceleridade maior naguele momento. Hoje, por erdende o mercado esta abastecido (...)
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a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria adotdirtha de liberacdo de registro para os
laboratérios oficiais como qualquer empresa privddm que fazer (...)” (entrevistado b).

ApoOs o repasse da tecnologia por Farmanguinhomfdegtectados alguns problemas
pela FURP e a partir de entdo os funcionarios da de desenvolvimento desenvolveram
pesquisas para introduzir o know-how da FURP nasudtac¢des conduzindo a formulagbes
totalmente diferentes das produzidas por Farmahgsitomo pode ser visto nos seguintes

trechos de uma das entrevistas:

“Hoje nossas formulacdes séo totalmente difereres.qué? NOs vimos necessidade nesse
conceito de desenvolvimento que eu te falei. Aited®s que melhorar a embalagem, nos
temos que melhorar a performance do processo allealas variacoes que estdo ocorrendo
no processo, o tamanho do cristal, o formato dstatj até outros atributos e substancias
relacionadas a pureza da matéria prima.” (entreadsh d).

“Entdo quer dizer, apesar de pegarmos um proces&ial que veio de Farmanguinhos, nés
tivemos que fazer todo o desenvolvimento a parjee(também tivemos que dar conotagéo

de produtividade (...)” (entrevistado d).

Nesse sentido pode-se refletir que as alteracOetiaglas nas formulacdes se
constituem em “inovacfes incrementais ou margingieis foram melhorias realizadas nos
produtos e processos produtivos que conduziranu@erio de produtividade (LUNDVALL,
1992). Portanto, apesar de todos os entraves ingast desenvolvimento tecnolégico da
FURP esta tem avancado, mesmo que ndo produziadagdes radicais. Cabe destacar que o
impacto de inovagdes incrementais em empresasdasvé@ muito maior uma vez que estas
fazem grandes investimentos em marketing e a Fg&B,seu modelo institucional e misséo
nao realiza tais investimentos.

O trabalho realizado pela FURP no setor de deseinvehto torna-se util na medida
em que ela disponibiliza o conhecimento adquirdii@rentemente de um laboratério privado
que por uma logica de mercado mantém as informagdesigilo. Essa importancia da FURP
é ilustrada a segquir:
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“(...) n6s mandamos para a Farmacopéia para queosottnham acesso. Nos também temos
0 nosso trabalho de utilidade publica (...)” (entigtado d).

A introducéo da producao dos medicamentos antkrieais tem produzido resultados
significativos no faturamento da FURP. Sendo umadBgédo, a FURP deve se sustentar
financeiramente através das suas receitas. Nestidos@s medicamentos antirretrovirais
possuem alto valor agregado e contribuem de foroséiya para as receitas da FURP, uma
vez que ha sempre um comprador para os produtdgjistério da saude. Dessa forma, essa
producdo permite que a FURP trabalhe com os predd#éoatencdo basica tendo o seu
respaldo financeiro como pode ser visto nas fdlasa:

“A producdo desses medicamentos tem um alto vajoegado, da sustentacdo financeira
pra produzir o restante de nossa linha, que séoicaatentos de atencdo basica que o valor
agregado é baixo. Nossa producdo € alta pra fazsseeenfrentamento e doencas
negligenciadas que (...) é estratégico, ndo podgadea populacdo sem ter medicamento

(...)” (entrevistado d).

“Hoje os antirretrovirais para n0s sdo um pouco téb de salvacdo porque de valor
agregado que nds temos, num volume significatiecos@antirretrovirais (...)" (entrevistado
K).

A producdo dos medicamentos antirretrovirais atlsmimpactar positivamente nas
receitas realizadas permitiu uma capacitacdo dosidoarios para este tipo de tecnologia,
gerou novas vagas de emprego, permitiu a constrdegdama nova area, produziu um

incremento em novos equipamentos e tecnologiasy dostra a seguinte fala:

“(...) acaba capacitando toda a equipe em termosses parcerias. Todo medicamento novo
abre novas tecnologias, equipamentos, em procesmuzessidades de investimento na area
ambiental, seguranca, seguranca ocupacional. E&mma evolucado de todos os lados.”

(entrevistado d).

Apesar do impacto positivo advindo da producas sh@dicamentos antirretrovirais

cabe destacar que a participacdo da FURP no atenttirda demanda do Ministério da saude

H



€ pequena em comparagao a outros laboratoriosisfimdmo Farmanguinhos e Lafepe como

colocado na seguinte declaragéo:

“Entdo, isso é uma demanda do Ministério da Salde ¢ o grande comprador e que faz
uma distribuicdo de producéo entre os laboratorfiasmacéuticos. Quem fica com a fatia do
ledo é Farmanguinhos, (...) eles produzem 75%.t8ld®s para 2011 a fatia da FURP ficou
com 8% da producado nacional. O problema que temgéestdo do acesso a IFA, porque o
Ministério da Saude obrigou a comprar da Nortec B@tec tem o preco mais alto, e como
nés somos obrigados a fazer licitacdo (...) nosor IFA a um preco mais barato, o que
significa que houve uma restricdo na nossa paricgo (...)" (entrevistado a).

O modelo institucional FURP e sua submissdo aocegsw licitatorio, mais uma vez
representam entraves a um maior dinamismo da FURRea inser¢cdo mais profunda em
processos que conduzem a um incremento financeino tecnologia.

Apesar da participacdo reduzida da FURP na produgd® medicamentos
antirretrovirais de uma forma geral, esta vem setatando como essencial para a
sustentabilidade da politica de fornecimento dessaticamentos. No ano de 2010 houve no
pais um desabastecimento do medicamento combinanivudina+zidovudina reflexo de
um atraso na distribuicdo dos medicamentos prodsfdr Farmanguinhos no fim de 2009 e
agravado pela interrupcdo em janeiro de 2010 ddugém deste laboratério por falhas
técnicas. Com o problema, Farmanguinhos contratolrURP para produzir esse
medicamento e suprir a demanda (O Estado de S&o, RAw0). Os entrevistados destacaram
gue o evento teve um impacto financeiro muito pasjara a Fundacéo.

Além da capacidade em termos de produtividade ept@sa pela FURP, os
entrevistados destacaram que esta possui a te@&ogacéutica, ou seja, 0s equipamentos
capazes de suprir as demandas do Ministério daeS&mhundo os entrevistados a sua
capacidade instalada se compara as grandes empm&asdas instalados no pais. Como

depreendido na seguinte fala:
“A Fundacdo hoje, que é o maior laboratério ofici@lo pais dispde da tecnologia

farmacéutica mais moderna para atuar dentro desggnento olhando para a necessidade

do Ministério (...)” (entrevistado b).
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A parceria realizada entre os laboratoérios oficggisa 0 atendimento da demanda do
governo federal de producdo de antirretrovirais pade ser considerada uma parceria
constante, mesmo que estes formem uma rede datdbos oficiais. Em momentos em que
o governo federal centralizava as politicas eleabalhavam em parceria, em

complementariedade como destaca o seguinte trechmd das entrevistas:

“Num determinado momento histérico, primeiro comC&EME e em um determinado
momento quando o Brasil comecou a discutir umatipalide assisténcia farmacéutica na
atencao basica em saude (...) o governo federa tadiferenca a partir do momento em que
ele se relacionava com o coletivo dos laboratérigatédo a relagdo ndo era bilateral ou
multilateral entre os laboratorios, ela era umaaefio de parceria dos laboratorios a partir
de uma politica de governo central e, portanto,etagdo era absolutamente amistosa.”

(entrevistado f).

Atualmente observa-se uma relacdo amigavel, porémpetitiva, uma vez que o
portfélio dos laboratoérios oficiais € muito semeiteapromovendo uma concorréncia como

ilustrado pela fala abaixo:

“Os laboratérios farmacéuticos oficiais tém a ALFOBRBssociacdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil, como a entidadgresentativa. Acontece que, por varias
razdes: todos tém linhas de producdes e produtamelbantes promovendo uma
concorréncia, interferéncias politico-partidariasaramente tém-se agfes conjuntas e que

resultem positivamente aos laboratorios oficiai@htrevistado k).

Essa desarticulacdo e a ndo existéncia de umalestio impede uma coordenacao
em areas importantes como, por exemplo, na vedicrada qualidade dos insumos

farmacéuticos que sao importados. Um dos entrelisteoloca o seguinte:

“A incorporacdo dos antirretrovirais do passado temma historia, um processo e um
resultado, mais recentemente ha um dito, ou sej@ politica nacional de incorporagéo
tecnoldgica para a producdo de medicamentos pa&U§&, (...) que estimula a competicdo

entre os laboratérios oficiais.” (entrevistado f).
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Apesar da producdo nacional de alguns medicamantosgetrovirais por laboratérios
farmacéuticos oficiais, uma realidade persistengei@portacdo dos insumos farmacéuticos
ativos necessarios para a fabricaco do produtmadoade paises como da india e China.

O Brasil possui um parque industrial de medicangm@stante desenvolvido com
relacdo a capacidade de fabricacdo de produtosadmsbporém apresenta uma enorme
deficiéncia na producédo de farmoquimicos de umadogeral. Tal assertiva € mencionada
em varios depoimentos dos atores chave, como padeisualizar na seguinte fala de um dos

entrevistados:

“(...) n6s temos uma, um gargalo importante no Brgse ndés ndo somos produtores de

insumos farmacéuticos ativos (...)” (entrevistado a

A Fundacdo e as industrias no pais ndo elaboramn@gnos farmacéuticos
preponderantes para a producdo dos medicamentedor®na no pais, uma enorme
dependéncia de importacbes de insumos farmacéutitbizados na producdo de

medicamentos, principalmente de paises como inGiairea.

“E, hoje no mundo os grandes produtores de insufanaacéuticos sdo China e india (...)”

(entrevistado b).

Essa dependéncia da producdo externa ocasiona omansw crescente no déficit

comercial no setor salde como ilustrado abaixo:

“(...) nés somos dependentes da producéo exteréa.éNa toa que o pessoal a nivel federal
vem reclamando da balanca comercial que a gente tpra € absolutamente negativa.”

(entrevistado a).

Varios entrevistados colocaram a questdo da exist&e farmoquimicas nacionais
que importam os insumos farmacéuticos ativos, zaalialguma etapa final do processo de

producao e declaram estar produzindo o referidamos como mostra uma das falas:

“(...) Eles trazem um produto intermediario la ded, fazem um pequeno processo aqui e

dizem gue eles séo os fabricantes (...)" (entradisth).
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Esse quadro é acentuado em virtude da alteraci@o celicitacdes 8.666/93 em que o
poder publico pode pagar até 25% a mais no pregvailitos nacionais, se comparado com

produtos estrangeiros. Um dos entrevistados destaseguinte a respeito do assunto:

“as farmoquimicas locais vao ter uma vantagem de sgi 0 produto for mais caro 25% do
que a oferta dos importados 0 governo vai ser @utma comprar das locais. 1sso. ndo tem
nenhum sentido. E uma protecio boba, uma protegio dpixa a pessoa preguicosa.”

(entrevistado Q).

Essa caréncia da industria farmoquimica naciooral ielacdo a producao de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) foi apontada nas engstegi como uma situacdo que traduz o
atraso nacional em inovagdo tecnolégica, uma vez qucerne do desenvolvimento
tecnologico estd na produgdo do insumo como poadeosdirmado pelo seguinte trecho de

uma das entrevistas:

“Se vocé nao tem uma area desenvolvedora de IFAnoa quimica fina diferenciada, vocé
acaba ndo tendo objetivamente como ter nem propgm em parceria um desenvolvimento
tecnologico para produzir o desenvolvimento do ewithento. Mais do que isso, a
incorporacgao tecnologica se da, exclusivamentedesenvolvimento farmacotécnico, que €

diferente, de vocé falar de incorporacao tecnolagibsoluta.” (entrevistado f).

A industria farmacéutica nacional se desenvolvetavas da producdo de
medicamentos similares e de forma semelhante osralaiios farmacéuticos oficiais.
Consequientemente a pesquisa e o desenvolvimetizades eram mais voltados para a area
farmacotécnica deixando uma lacuna na producéaoestdenios farmacéuticos.

Com relacdo a producdo nacional de farmoquimidestacam-se as seguintes

declaracdes:

“Do ponto de vista da quimica fina, pra producaofdemoquimico ndés ja perdemos o bonde
da histéria.” (entrevistado f).



“E também consenso de que o Brasil perdeu o boralenistoria em farmoquimicos.”
(entrevistado k).

A andlise das entrevistas mostrou como dito antegnte, que atualmente india e
China sé&o os grandes produtores mundiais de instemoscéuticos ativos de uma forma
geral. Esses paises também tem como mercados ddosesnndao apenas o Brasil, mas
também paises desenvolvidos como os EUA. Mesmoraisdgs produtores de insumos
farmacéuticos ativos que ndo séo chineses/indiddwossubsidiarias nesses paises. Um fator
que explica tal afirmacéo destacado por Malhot@®82 diz respeito a existéncia de méo-de-
obra técnica e cientifica suficiente e competealan da existéncia de mao-de-obra barata

indiana. A fala de um dos entrevistados ilustramosto:

“Infelizmente, pelas condi¢cdes que os indianos ieedes fabricam os medicamentos, (...)
eles ndo tem os mesmos cuidados trabalhistas quadeBrasil ou em qualquer outro lugar
do mundo. Entédo eles conseguem vender mais bargte {sto foi o que baixou bastante o

preco dos principios ativos dos antirretroviraisl@ outros medicamentos.” (entrevistado e).

Segundo Costa et al. (2008), a india e a Chinanticaram a criacdo de base
produtiva e de tecnologia principalmente a parér disoneracao fiscal. O Brasil, porém
“parece ter optado por destruir a industria nadigo@a poder inovar em empresas
estrangeiras”.

india e China desenvolveram politicas industriiierentes do Brasil, principalmente
no que diz respeito a lei de propriedade inteléctda ano de 1994 foi assinado o Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedadectittedl Relacionados ao Comércio (ADPIC
ou Trips em inglés) numa tentativa de regular eeger o conhecimento. China e india
aproveitaram o prazo de transi¢do estabelecido gdodo, durante o qual desenvolveram
uma indastria de medicamentos que possui ramifesag@n todo o mundo. O Brasil ndo
aproveitou esse periodo, assinando o acordo eme 886 hoje enfrenta dificuldades na area
farmacéutica (BARROSO, 2010).

Destaca-se que a india ndo reconhece patentesodet@s quimico-farmacéuticos,
mas desde 1970 reconhece patentes de processoHO®IFRA, 2008). Diferentemente da
industria farmacéutica brasileira a industria indise desenvolveu muito ao trabalhar com

medicamentos genéricos.



O Brasil, comparativamente com a India, encontrarsedesvantagem no segmento
farmacéutico devido a conducéo diferente que tiverasses paises as politicas voltadas para

o setor. Um dos entrevistados destacou:

“(...) paises como india e China tiveram fortissim@entacio governamental para a area

farmacéutica.” (entrevistado g).

Cabe ressaltar que no campo do desenvolvimentoediicamentos, a biotecnologia
tem ganhado espaco e cada vez menos tem sido deseéos novos medicamentos oriundos
da quimica fina, ou farmoquimicos como pode sdfivado na fala abaixo:

“Se vocé for verificar as curvas de novos registias produtos bioldgicos ou os biofarmacos
ou o0s produtos imunobiolégicos propriamente dilesddo em permanente ascensao e 0s

farmoquimicos em constante declinio.” (entrevistfdo

A fala abaixo de um dos entrevistados mostra assetade de uma politica para o

segmento farmoquimico que promova a expansao do set

“A ndo existéncia de uma Politica Nacional nesdersalificulta em muito a permanéncia ou

a expansao do setor farmoquimico nacional.” (ens&do k).

4.6. Relagbes internacionais

No que tange as relacdes internacionais da FURI® dito anteriormente, esta assim
como a industria farmacéutica nacional é dependinteportacdo de insumos farmacéuticos
decorrentes de uma caréncia na producéao nacional.

A FURP néo produz insumos farmacéuticos. Um dugwstados destaca o seguinte:

“A IFA tem que ser trabalhada de uma maneira mpiteponderante e nés devemos lembrar

que a missao da FURP trata a IFA, ndo €?” (entrads c).
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N&o existe uma cooperacdo nacional e internacimyrab destaca a seguinte fala de
um dos entrevistados:

“Nunca vi o pessoal falando em cooperacao interamal, € eu diria até uma cooperacao
nacional aqui, (...). Nao vejo nenhum movimento \yweé criar projetos de cooperacao, ou
criar projetos de pesquisa, ou criar projetos dese®volvimento, mas chegaremos la.”
(entrevistado a).

Além da inexisténcia de cooperacdo nacional/ia@amal a FURP nédo é exportadora
de medicamentos. Esta situacdo é encarada comcesafialpara a FURP como mostra a

seguinte fala de um dos entrevistados:
“(...) este é um desafio, no sentido de a FURPred¢pendendo dos produtos que venha a

produzir, de estar fornecendo medicamentos pargaises africanos, para os paises da

América latina, mas a experiéncia da FURP com eréxt € nula, zero.”
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CAPITULO IV

5. CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo principal do estudo de caso da FURP ideatificar o processo da
incorporacao da pesquisa e do desenvolvimento ltegino na sua producao farmacéutica. O
desenvolvimento da pesquisa revelou uma dificuldadeapacidade de inovacdo deste setor.
Apesar da incorporacao da tecnologia dos medicamamitirretrovirais por meio do poder de
compra do Estado ter produzido impactos positiv$-nndacéo, esta ndo conduziu a uma
estratégia de inovacéo tecnologica absoluta.

Uma reestruturacdo da FURP € necesséria no queedpeito ao seu modelo
institucional abrangendo uma politica flexivel denpras e administracéo, de contratacdo de
profissionais inseridos no conhecimento cientigctecnologico e ha a necessidade de uma
maior articulacdo da FURP com a comunidade cienfiftom as instituicbes de ensino
superior, com as agéncias de fomento, com o seddufivo e até mesmo com o Ministério
da Saude levando em consideracdo o grande pesstafioede S&o Paulo no ambito do
Sistema Nacional de Inovacgédo, estado onde estadase FURP. Ha a necessidade de uma
maior coordenacdo no ambito da Secretaria Estadudhide do Estado de Sdo Paulo, tendo
em vista a vinculacao e subordinacédo da FURP aestataria.

A necessidade de autossuficiéncia financeira ddituitgio é cada vez mais
incompativel com a producdo de um rol de medicansenoltados a atencdo priméria de
saude, muitos dos quais com baixo valor agregatio.deixa claro que o valor estratégico
deste laboratoério, bem como dos demais laboratéfiomis, precisa ser considerado quando
da definicdo de sua estrutura de financiamento.

Outra questdo que merece ser discutida é a imeifisaldhde, para nao falar
impossibilidade, destes laboratorios entrarem ahrab de financiamentos essenciais como as
do BNDES.

Em um contexto mais amplo aponta-se a necessidiaden didlogo mais préximo
entre os niveis federal e estadual de governoteslesm a FURP inserindo-a na politica de
assisténcia farmacéutica da SES do estado, umguesesta vem perdendo seu papel nesta

politica.
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Apesar de todas as dificuldades identificadas, URFE, como oOrgao publico
desempenha um papel importante na producéo de aneelntos para o SUS e pode vir a
desempenhar uma posicao estratégica na politisaltke nacional e ser referéncia nacional.
Para que isto aconteca a Fundacéo deve enfrentiesafios que estdo impostos por meio de
uma renovacao do seu elenco de producdo frenteoves mecessidades e demandas de
medicamentos, busque uma maior articulacdo consfagae municipal, estadual e federal e
institua de forma efetiva 0 componente pesquis@sedvolvimento.

Este estudo ndo esgota o assunto posto que @dpestos ainda podem vir a ser
explorados. Porém, foi possivel, através de umrteatesta realidade, através da Fundagéo
para o Remédio Popular Chopin Tavares de Lima (FUBInpreender porque apesar dos
esforcos governamentais de incremento em inovag@molbgica nos laboratérios
farmacéuticos oficiais este tema continua a serpuoblema que deve ser politicamente
enfrentado.

Em suma, a partir deste estudo de caso é possinelur que ha a necessidade da
proposicdo de uma estratégia ativa e imediata dengelvimento e producdo de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, a qual poeraturar um Complexo Industrial da
Saulde no Brasil com alto potencial de competitidejacapaz de responder as demandas
sociais e contribuir para um desenvolvimento qu&we o social e o econémico. O
estabelecimento de politicas nacionais no setoerngodeduzir a dependéncia externa e

promover o refor¢o do sistema de inovacdo em saude.
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ANEXO A
ROTEIRO DE ENTREVISTA

Inovacgao Tecnoldgica na I ndastria Far macéutica: o caso da FURP

Data da entrevista: / /

A. IDENTIFICA(;AO
1. Nome:

2. Profissao/Formacao:
3. Cargo que ocupa:
4. Telefone:

5. Email:
1. Descreva brevemente a sua trajetoria profissional ea instituicao.

B. CARACTERIZACAO DA ATIVIDADE

2. Quais sao as principais atividades executadas pelmstituicdo? E pela

area/departamento setor em que o Sr(a). atua?
3. Descreva a relacao de sua empresa com a Furp.

C. FLUXO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS

4. Em sua opinido, quais sao os principais fatores quievem influenciar a tomada
de decisdo de desenvolver e/ou incorporar uma novacnologia ao sistema de

saude nacional?

D. PROCESSO DE INOVACAO TECNOLOGICA DENTRO DA FURP

5. Pode-se falar de politica de inovacao tecnoldgica FURP?
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6. Que fatores influenciam a deciséo de lancar um nowvaedicamento?

7. Ha algum processo de inovagdo que o Sr.(a) julgueais significativo para sua

instituicdo? Qual?

E. INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRAIS

8. Fale sobre o processo de insercao dos medicamerdaosirretrovirais na producao

farmacéutica da Furp.

9. Quais as bases historicas que auxiliaram ou difictdram a incorporagdo desta

tecnologia?

10.Quais as bases institucionais técnicas e de coopgia/politica existentes para que

0 processo pudesse se implementado?

11.A producédo de antirretrovirais implicou algum tipo de capacitacdo técnica?

Quem fornece essa capacitacédo?
12.Houve transferéncia de tecnologia para a produ¢cdo2omo isso ocorreu?

13.Quais os fatores intervenientes (politicos, sociaiecondmicos, etc...) no processo

de tomada de decisdo e quais os atores instituciamanvolvidos?

14.Quais os entraves institucionais para a ampliagdoadproducéo em quantidade e
diversidade de medicamentos?

15.Com relacéo a avaliacdo econémica (parametros), heel estudos de factibilidade,

viabilidade, sustentabilidade econbmica, etc.?

16.Relagéo Instituicao-Parceira: motivacdes, acordosjteresses e conflitos;
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17.Relacdo Instituicdo-Orgéos Estadual e Federal Recador: apoio, conflitos e

acordos;

18.Como o Sr(a) descreveria o impacto econémico primér e secundario na cadeia
produtiva gerada pelo projeto (empregos, desenvoiviento de atividades de
apoio, etc.)? Que outras mudancas a producao de ametrovirais trouxe para a

Furp?

19.0 que o projeto do ponto de vista da inovagao insticional impacta em novos
conhecimentos, desdobramentos e possibilidades ftag de producdo de novos

antirretrovirais?

20.Qual a sua posi¢do sobre o licenciamento compulsdrde antirretrovirais pelo
governo brasileiro? Como avalia a legislacdo inteacional e nacional sobre

patentes e propriedade intelectual.

F. RELACOES INTERNACIONAIS

21.A instituicdo é exportadora? Quais produtos? Para gais paises?

22.A instituicdo depende de alguma tecnologia e/ou g0 advindos de outros

paises? Quais produtos? De quais paises?

G. APONTAMENTOS E CONSIDERACOES FINAIS

23.Em sua opinido, quais atores e instituicdes chaveeveriam ser entrevistados

para esse estudo?

OBS. Para cada entrevistado podem ser suprimidas,taatiep ou acrescentadas

questbes decorrentes das declaracbes ou informgg@ssadas no decorrer ¢da

entrevista.
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ANEXO B — RELACAO DOS ENTREVISTADOS

Superintendente da FURP;

Gerente geral da divisao industrial;

Presidente do Conselho Deliberativo da FURP;

Gerente de desenvolvimento farmacotécnico;

Gerente financeiro da FURP;

Ex-superintendente da FURP;

Gerente da cadeia de suprimentos da empresa Malf;ass

Supervisor de vendas da empresa M. Cassab;

© © N o g~ W DR

Assessor técnico farmacéutico da empresa M. Cassab;

10.Coordenador de ciéncia & tecnologia e insumos egficos da Secretaria Estadual de
Saude de Séo Paulo;

11.Representante da Secretaria Estadual de SaudeodPabéo e assessor técnico da

FURP.
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ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECID O

1 — Identificacdo do Responsavel pela execucao despguisa:

e Pesquisador/Entrevistador:

e Titulo da Pesquisa:Inovacdo Tecnologica na Industria Farmacéutica:aso cda
Fundacao para o Remédio Popular de Séo Paulo - FURP

* Programa: Mestrado em Saude Coletiva da Universidade CatdiécSantos.

* Mestranda: Fabiana Cuconato Reis Filgueiras.

« Telefones de contato(13) 88086252/81273101

e Orientadora: Profa. Dra. Aylene Emilia Moraes Bousquat.

« Comité de ética e pesquisa da Unisantos\v. Conselheiro Nébias, 300, Vila
Mathias, Santos/SP, Telefone: (13) 3205-5555, é-m@inet@unisantos.br
* Nome do entrevistado:

1. Por meio deste termo de consentimento, manifestacqmpreendi que fui convidado
a participar como voluntario da pesquisa acima meada. Trata-se de uma pesquisa
para a obtencado do titulo de mestre pela alunaafrakCuconato Reis Filgueiras. O
objetivo desse estudo é identificar o processo mimrporacdo da pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico na produgéo farmac&uaicFURP.

2. Estou ciente de que responderei a uma entrevista, perguntas abertas, e que a
mesma serd gravada. A minha participagdo é inteimgamnvoluntaria. Em funcdo da
participacdo neste estudo ndo havera nenhum oOnascBiro de minha parte e
também ndo serei remunerado para conceder a etdrevi

3. A gualquer momento poderei pedir mais informacdess@arecimentos ao autor a
respeito do estudo. Também posso recusar a pag#mp retirar meu consentimento
ou descontinuar minha participacao a qualquer mmsam que isSso me prejudique.

4. Nao ha nenhum risco neste estudo, no entanto semalgjuestdo me trouxer
desconforto, estarei livre para ndo respondé-la.

5. Seréao garantidos meu sigilo e privacidade, sendoesevado o direito de omissao de
minha identificacdo ou de dados que possam me congher.

6. O acesso as minhas respostas sera reservado andasfabiana Cuconato Reis
Filgueiras. Nenhuma identificacdo sera usada emhumenrelatorio, artigo ou
apresentacdo dos resultados do estudo. Os dadidssolerdo utilizados somente
nesta pesquisa.

7. A vantagem em participar deste estudo € a de baitrnuma reflexdo sobre o
processo de incorporagcdo da pesquisa e desenvablantecnoldgico na producdo
farmacéutica da FURP.

8. Este termo de consentimento livre e esclarecidelaorado em duas vias, ficando
uma copia em posse do pesquisador e a outra paljaitn da pesquisa.
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Declaro que apresentei da melhor maneira que pade p o]
objetivo deste trabalho.

/120

Fabiana Cuconato Reis Filgueiras
Mestranda

Confirmo que o Sr. (nome do entrevistador) me egplio motivo desta pesquisa, as
guestdes que terei que responder e a dinamicatoevista. As alternativas para minha
participagcdo também foram discutidas. Eu compreendiermo de consentimento.
Portanto concordo em dar meu consentimento parégcipar como voluntario desta
pesquisa.
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Entrevistado
RG:
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