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Resumo

A importancia do segmento farmoquimico no complexo econémico e industrial da satde e a dependéncia
externa do Brasil nesta &rea demandam um diagnostico deste setor. Para isso, foi realizada uma pesquisa,
cuja metodologia consistiu em aplicar questionario diagnostico com subsequente visita técnica. Foram
identificadas 36 empresas, das quais 30 foram visitadas. Os resultados mostraram um setor farmoquimico
concentrado no Sudeste, predominantemente de capital nacional, com menos da metade das empresas
operando somente como farmoquimicas. A forca de trabalho é de aproximadamente duas mil pessoas
com alta especializacdo. Mais da metade das empresas possui certificacdo nacional de boas praticas de
fabricacdo, e algumas possuem certificagGes internacionais. A producdo de farmacos representa 0,8% da
quantidade importada, porém é estimulada pelas parcerias para desenvolvimento produtivo. Foram elabo-
radas uma matriz SWOT para o segmento e uma classificagdo das empresas segundo o grau de capacitagio
tecnologica, identificando fragilidades e recomendando o direcionamento de politicas publicas para produ-
¢ao de farmacos estratégicos.

Palavras-chave: Farmoquimicas; Insumos farmacéuticos ativos - IFA; Farmacos; Farmacéutica;
Capacitacdo tecnoldgica.
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Abstract

The importance of Active Pharmaceutical Ingredients (API) production in the health economic and indus-
trial complex and Brazilian dependence of external sources in this area require a survey of this sector. The
methodology consisted of questionnaire followed by technical visit. Thirty-six industries were identified,
and thirty were visited. The results indicated concentration of these industries in the Southeast region,
using capital predominantly national, and less than half of the enterprises were only API-producers. The
workforce was environ two thousands highly specialized workers. More than half of these enterprises got
a certify of good manufacture practice from the Brazilian sanitary agency, and some of them have interna-
tional equivalents. National API production is only 0.8% of the amount imported, but it is stimulated by
productive development partnerships. A SWOT matrix for the sector was built and a classification of the
industries in three groups of technological capacity was performed, identifying the potential fragility and
recommending policies to the production of API in strategic therapeutic areas.

Keywords: API-producers; Active pharmaceutical ingredients - API; Drugs; Pharmaceutical; Technolo-
gical capacity.

Resumen

La importancia del segmento farmoquimico dentro del complejo econémico e industrial de la salud y la
dependencia externa de Brasil en esta area exigen un diagndstico del sector. La metodologia consisti6 en
un cuestionario con subsiguiente visita técnica. Fueron identificadas 36 empresas y 30 fueron visitadas.
Los resultados mostraron un sector farmoquimico concentrado en el Sudeste, con predominio del capital
nacional y menos de la mitad de empresas operando iinicamente como farmoquimicas. La fuerza de trabajo
es de 2000 personas con alto grado de especializacién. Mas de la mitad de empresas poseen certificacién
nacional de buenas practicas de fabricacion y algunas certificaciones internacionales. La produccion de
farmacos representa 0,8 % del volumen importado, sin embargo, es estimulada por asociaciones para de-
sarrollo productivo. Fueron elaboradas una matriz SWOT y una clasificaciéon de empresas segun el grado
de capacitacion tecnoldgica, identificando fragilidades y recomendando acciones de politicas pablicas para
produccion de farmacos estratégicos.

Palabras clave: Farmoquimicas; Insumos farmacéuticos activos - IFA; FArmacos; Farmacéutica, Capaci-
tacion tecnologica.
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Introdugao

A producao de medicamentos é um processo complexo que se inicia pela etapa de producao de inter-
mediarios quimicos (industria quimica), seguida pela producao dos farmacos (inddstria farmoquimica), os
principais ingredientes para a producdo dos medicamentos (indastria farmacéutica).

A producao de farmacos (conhecidos como farmoquimicos, principios ativos ou insumos farmacéuticos
ativos - IFAs) e medicamentos é essencial para garantir o acesso da populacio aos medicamentos essenciais
para a politica de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satide (SUS).

Entre 2008 e 2010, o montante de vendas no mercado global de IFAs passou de US$ 91 bilhoes para
US$ 113 bilhGes, representando um crescimento médio anual de 5,6%!. O mercado farmoquimico global é
bastante competitivo, com empresas comercializando IFAs no mercado ou utilizando-os em suas proprias
formulacoes (empresa farmoquimica e farmacéutica). Os produtores de IFA estruturam sua producio base-
ados em uma combinacao de oportunidade de mercado e capacitacao, usando estratégias como: expiracao
de patentes, manufatura complexa, exploracao de oportunidades nao cobertas por patentes, programas
especificos (ex: HIV, TB, oncolbgicos) e medicamentos genéricos. A producao mundial de farmoquimicos
se desloca lentamente do Ocidente para paises emergentes como india e Chinaz.

No Brasil, o crescimento da producdo de medicamentos genéricos na dltima década proporcionou au-
mento da participagdo de empresas nacionais no mercado farmacéutico e representou um importante pon-
to de inflexdo na trajetoria de crescimento da industria farmacéutica nacional3. Conforme o IMS Health,
o mercado farmacéutico brasileiro registrou, em 2013, um faturamento de R$ 52,8 bilhdes, apresentando
crescimento de 15,4% em relacdo a 20124 Entretanto, a elevada disparidade entre a capacidade produtiva
das industrias farmacéuticas e farmoquimicas representa, hoje, uma importante barreira para o aumento
da competitividade do setor de firmacos no Brasils.

No setor farmoquimico, o Brasil registra forte dependéncia do mercado externo, conforme indicado pelo
déficit de US$ 2,4 bilhoes em 2011 nesta area®. Considerando que 80% dos medicamentos consumidos no
pais sejam fabricados em territério nacional por laboratérios farmacéuticos ptblicos ou privados, denotan-
do a existéncia de um parque industrial bem consolidado; no entanto, observa-se que menos de 20% dos
mesmos sao fabricados com IFAs produzidos no Brasil’, o que sugere a fragilidade do parque industrial
farmoquimico local®.

Percebendo os gargalos associados a producio de IFAs no Brasil, o Instituto de Tecnologia em Farma-
cos (Farmanguinhos/Fiocruz) implementou, em 2004, uma avaliacao preliminar do parque farmoquimico
com foco inicial na produgio de IFAs para medicamentos antirretrovirais (ARVs) e depois expandido para
outras classes terapéuticas’.

Esse estudo contribuiu com subsidios as politicas piblicas para o setor farmoquimico, entre as quais, a
Portaria Interministerial 128/2008 que permitiu a contratagio de servicos para fornecimento de IFA aos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais; a licenca compulsoria para a producdo do medicamento efavirenz®*;
a RDC 57/2009" que estabeleceu o registro de IFAs para uma lista inicial de 20 produtos estratégicos; as
Portarias do Ministério da Satide (MS) 978/2008* e 1284/2010% que instituiram uma lista de produtos
estratégicos para o SUS; e, finalmente, o decreto 7.713/20124 que instituiu a margem de preferéncia nas
licitacOes para aquisicao de farmacos e medicamentos; medidas governamentais que convergiram para o
estabelecimento das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

O objetivo deste artigo consiste na apresentacio e na anélise dos principais resultados de um novo
estudo, desenvolvido entre 2011 e 2013 no ambito da Vice-Presidéncia de Producdo e Inovacao em Sadde
da Fiocruz, que apresenta uma importancia estratégica pelo seu potencial impacto na formulacao de no-
vas politicas publicas para o setor no Brasil. Entre os objetivos especificos do trabalho estdo: i) mapear e

identificar as empresas farmoquimicas atuantes no Brasil; ii) caracterizar tipo e escala de producao e sua
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estrutura para o desenvolvimento tecnologico e a producao de farmoquimicos; iii) analisar o esforco de
inovacao, parcerias, e aspectos econémicos relacionados a estrutura de custos e de financiamento; e iv)
sistematizar um conjunto de recomendacoes capazes de subsidiar propostas para os setores farmoquimico

e farmacéutico do pais.

Historico de desenvolvimento da indUstria farmoquimica brasileira

Diversos autores abordaram a evolucdo da inddstria farmoquimica no Brasils2°. Na década de 1950,
as indastrias farmacéuticas nacionais sofreram forte concorréncia das transnacionais, que aproveitaram o
incentivo da politica econémica adotada e intensificaram a implantacio no pais de suas filiais. A segunda
metade da década foi marcada pela desnacionalizacdo da indastria farmacéutica brasileira, quando os
maiores laboratorios farmacéuticos nacionais foram adquiridos=-.

Na década de 1960, foi criado o Grupo Executivo da Indtstria Quimico-Farmacéutica - Geifar?, com o
objetivo de gerir as diretrizes bésicas de inovacao da inddstria farmacéutica nacional, com a finalidade de
diminuir importacoes, reduzir gastos em moeda estrangeira e viabilizar a sustentabilidade da produgao
nacional de medicamentos a baixo custo a partir de matérias-primas produzidas internamente.

Em 1964, o Geifar passou a integrar o Grupo Executivo da Inddstria Quimica - Geiquim?, mudando
sua atuacido basicamente para a concessao de incentivos fiscais as empresas interessadas na substitui¢ao
de importagoes, uma politica de valorizacao da economia de divisas em detrimento da inicial, voltada ao
desenvolvimento do setor.

No mesmo ano, foi aprovada a primeira Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename, de-
terminando que os 6rgaos da administra¢do publica federal se limitassem a adquirir os medicamentos ali
relacionados, preferencialmente, de laboratérios farmacéuticos piiblicos ou privados de capital nacional®4.

Nos anos 1970, ocorreu a transferéncia do controle de 45 grandes industrias nacionais para transna-
cionais. Neste mesmo periodo, a criacdo da Central de Medicamentos - Ceme? representou uma resposta
estatal a situacao do setor?®, contemplando as atividades de coordenacao da politica nacional de medi-
camentos, a substituicdo gradativa das importacoes de insumos farmacéuticos pela implantacdo de um
sistema de autonomia para o setor quimico-farmacéutico e de um projeto voltado a produ¢ao nacional de
medicamentos essenciais.

Em 1984, a producao de fArmacos no Brasil foi intensificada e, consequentemente, com a Portaria In-
terministerial n°4, as tarifas de importacao dos fArmacos foram elevadas e foi proibida a importagio de
determinados insumos, o que incentivou a implantacao de diversos polos de producao de farmacos?”.

Os anos 1990, por sua vez, testemunharam a abertura as importagoes, com liberacao dos precos, isen-
cdo total das tarifas de importacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos e promulgacao da Lei de
Patentes em 1996. Nessa década, foi também criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
promulgada a Lei de Genéricos em 1999, com efeitos extremamente favoraveis para a competitividade na
producao local de medicamentos, elevando a participacao do capital nacional neste mercado.

Nesse periodo, a estratégia das subsidiarias brasileiras das industrias transnacionais consistia na desa-
tiva¢ao da producao local de farmoquimicos, passando a importa-los das matrizes. Desde entdo, a maioria
das transnacionais atua no pais nos estagios finais da cadeia produtiva de medicamentos (formulagao) e
no marketing arrojado. Consequentemente, essa estratégia atingiu as farmoquimicas e as produtoras de
intermediarios nacionais, que tiveram diversas unidades produtivas fechadas.

Nos anos 2000, a crescente dependéncia da importagio de IFAs, além de contribuir de forma decisiva
para o déficit comercial do setor e dificultar a consolidagdo de uma base tecnolégica endogena, também
comprometeu a qualidade dos medicamentos produzidos no pais. Em funcao disto, a Anvisa determinou

que os laboratorios farmacéuticos implementassem programas de qualificacdo de seus fornecedores de
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IFAs (RDC 17/2010); e exigiu que vinte IFAs considerados estratégicos possuissem compulsoriamente
registro (RDC 57/2009), sendo necessaria, portanto, realizacao de inspecao sanitaria pela agéncia®. Estas
exigéncias de qualidade de IFAs podem ser mais facilmente cumpridas quando o parque industrial estiver
estabelecido em territério nacional.

A avaliagdo preliminar do parque farmoquimico nacional, implementada em 2004 por Farmanguinhos/
Fiocruz’, identificou 23 empresas instaladas, de capital predominantemente nacional, localizadas princi-
palmente na regiao Sudeste, operando em sua maioria na producao de IFAs sintéticos, com certificacoes e
capacidades produtivas diversas e visando a mercados nacional e internacional. Identificou, ainda, capaci-
dade ociosa em todas as empresas e gargalos como desconexao entre farmoquimicas e farmacéuticas e falta

de incentivo a produc¢ao nacional.

Metodologia

Foi realizado um levantamento das empresas do setor farmoquimico instaladas no Brasil, através de
consulta aos registros da Anvisa, de associacoes de classes (Associacao Brasileira das Industrias de Quimi-
ca Fina, Biotecnologia e suas Especialidades - Abifina, Associagdo Brasileira da Indastria Farmoquimica
e de Insumos Farmacéuticos - Abiquifi e Associacdo Brasileira da Industria Quimica- Abiquim) e de um
levantamento dos parques tecnologicos?®, e foram identificadas 36 empresas que constituiram o universo
ou populacio do objeto do estudo.

Foi aplicado um questionario diagnostico estruturado e realizada uma visita técnica no periodo entre
dezembro de 2011 e setembro de 2013. Das 36 empresas identificadas, 28 responderam ao questionario e
30 consentiram na realizacao de uma visita técnica nas suas instalagoes.

As principais etapas da pesquisa de campo sao relacionadas a seguir:

1. Elaboracao e encaminhamento do questionario diagnoéstico: O questionario diagnéstico foi organiza-
do como um “checklist”, contendo 144 itens, com respostas de op¢ao multipla ou dicotémica, composto por
12 capitulos: Informacoes gerais, Pessoal, Instalacoes e edificacoes, Equipamentos, Validacao, Automacao/
tratamento de efluentes, Processos, Produtos, Capacidade organizacional, Gestdo do conhecimento, Co-
mercializacao e Comentarios. Todas as empresas receberam o questionario junto ao convite para formalizar
sua participacao no estudo.

2. Avaliacdo técnica das empresas: Realizada através de uma visita técnica pela equipe de pesquisa.
A visita permitiu a aplicacdo de um questionario semiestruturado para guiar a discussdo sobre o posi-
cionamento da empresa com relacdo a aspectos de: regulacdo, iniciativas de fomento ao setor, parcerias
para o desenvolvimento, perspectivas de capacitacao tecnoldgica e proje¢ao no mercado. As observacoes in
loco constituiram parte fundamental do estudo e aportaram informacoes complementares e adicionais ao
instrumento do questionario.

3. Anélise dos Resultados

3.1. Construcao de um banco de dados: Para o registro e anélise dos 28 questionarios respondidos,
uma base de dados foi construida, na perspectiva de organizar as informacoes e identificar algumas varia-
veis de interesse.

3.2. Classificacao das empresas segundo o grau de capacitacio tecnoldgica: Para realizar a analise
da capacitacao tecnologica das empresas, foram agrupados os capitulos do questionario estruturado em seis
categorias: (i) planta industrial (instalactes, equipamentos, automacao), (ii) P&D/gestdao do conhecimento,
recursos humanos (pessoal, capacidade organizacional), (iii) produtos e processos (produtos, processos),
(iv) qualidade (validacao, certificacao), (v) politica ambiental /tratamento de efluentes, (vi) comercializacao.

Estabeleceram-se pontuacoes de 0, 1, 2 ou 3 respectivamente para ruim, regular, bom ou muito bom para

447



RECIIS 2014, out-dez; 8(4): | www.reciis.icict.fiocruz.br | e-ISSN 1981-6278 | DOI:10.3395/reciis.v8i4.853.pt

cada categoria, segundo o grau de adequacao aos aspectos explorados no questionario e na visita técnica.
Os resultados sdo apresentados graficamente.

3.3. Parcerias: A partir dos questionarios, foram identificadas as parcerias entre as farmoquimicas
(objeto do estudo) e outras farmoquimicas, farmacéuticas e universidades/institui¢Ges de ciéncia e tecnolo-
gia (ICTs). No grafico que apresenta a rede, todas as linhas tém origem nas farmoquimicas que sio o objeto
do estudo.

3.4. Matriz SWOT: Considerando que a Analise SWOT=® (Strengths (Forcas), Weaknesses (Fra-
quezas), Opportunities (Oportunidades) and Threats (Ameacas) ou Fofa da sigla em portugués) é uma
ferramenta simples de analise de cenario que avalia Pontos Fortes e Pontos Fracos para o ambiente interno,
Ameacas e Oportunidades para o ambiente externo, e permite verificar a posicio da empresa no cenério e
as opcoes estratégicas, foi construida uma matriz SWOT para o setor farmoquimico a partir dos resultados

dos questionarios e das visitas.

Resultados e discussao

Caracterizacao das empresas

Foram contatadas 36 empresas do setor farmoquimico. O Quadro 1 ilustra a distribuicdo das empresas

identificadas (universo) segundo os estados e as regioes metropolitanas das grandes cidades.

Quadro 1- Distribuicdo das empresas farmoquimicas no Brasil, segundo localiza¢do geogrdfica (2011-2013)

Empresa UF (*) Empresa UF (*) Empresa UF (*)
Ajinomoto Cristalia Alfa Rio
Alpha Br Croda Hygeia
Bioforte CYG Microbioldgica
Blanver Ecadil Nortec RJ
Diosynth EMS ( Canf;inas) Novartis
Formil SP Erythro Servatis
Libbs Globe Silvestre
Medapi Labogen Quiral MG
Phibro Rhodia Extrasul
Prodotti Champion GO Solabia (Mal:irr: a4)
Qinova ITF BA Steviafarma
SP
NPA (Ribeirdao Vegeflora PI KinMaster RS
Preto)

Fonte: Elaboracdo propria. (*): regidgo metropolitana.

A distribuicao geografica das empresas identificadas reflete uma forte concentracao na regiao Sudeste
(81%), seguida pelas regioes Sul (11%), Nordeste (5%) e Centro-oeste (3%). Nao foi identificada qualquer
farmoquimica na regiao Norte do pais.

A avaliacao do capital acionario das empresas evidenciou um alto grau de nacionalizacao do setor far-
moquimico, com 89% das empresas de capital nacional, 7% de capital internacional e 4% de capital misto

(nacional e internacional).
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As empresas foram agrupadas segundo as suas principais atividades produtivas (Figura 1). Neste
caso, além das empresas que operam somente como farmoquimicas (47%), foram identificadas empresas
farmoquimicas e farmacéuticas (humana ou veterinéria), de base quimica (industrias quimica fina) ou de
excipientes, de extracdo (animal ou vegetal), além de somente farmacéutica. Em relacdo as empresas de ex-
tracdo animal, a equipe avaliou in loco todas as empresas instaladas que atuam na producgado dos seguintes
produtos biolbgicos: heparina e sulfato de condroitina. Adicionalmente, quatro empresas participantes sao
incubadas e se localizam em parques tecnoldgicos."

E importante ressaltar que empresas de base quimica poderdo, mediante investimento e adequacio
regulatoria, se qualificar a producao de intermediarios e/ou de IFAs. Além disso, o fato de o Brasil possuir
uma industria petrolifera avancada faz com que o desenvolvimento do segmento petroquimico permita
o fornecimento de matérias-primas necessarias para as indastrias de base quimica. Desta forma, o in-
vestimento nas industrias de base quimica mostra-se atrativo tanto do ponto de vista industrial (pois as
exigéncias regulatorias sdo mais flexiveis), quanto do ponto de vista econdmico (pois o prego de alguns
intermediarios é comparavel ao de alguns farmacos). De acordo com este raciocinio, € estratégico o investi-
mento em industrias de intermediarios para maior verticalizacdo da produgio farmoquimica em territorio
nacional.

Considerando as empresas que possuem instalagdes farmoquimicas e também farmacéuticas, a pro-
ducao de IFAs neste caso visa atender principalmente a demanda interna de sua divisdo farmacéutica.
Estas empresas, por sua vez, podem comercializar seus IFAs para laboratérios farmacéuticos privados (ex:
produtores de medicamentos genéricos) ou para laboratérios farmacéuticos oficiais nas modalidades de
consorcios ou parcerias de desenvolvimento produtivo (PDP). As empresas participantes demonstraram

interesse em expandir seu portfélio de negocios com o setor publico.

Farmacéutica

Figura 1. Distribuicdo das empresas farmoquimicas no Brasil segundo principal atividade produtiva (2011-2013)
Fonte: Elaboracgdo propria.

vii N&o houve distingao entre empresas incubadas e graduadas.
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Posicionamento no mercado e fomento

Em relacao ao mercado farmacéutico, constatou-se que 50% das empresas estudadas comercializam seus
produtos nos mercados nacional e internacional, 21% no mercado nacional, 4% no mercado internacional e
25% estao sem atividade comercial no momento. Ressalta-se que mais da metade das empresas atende ao
mercado internacional, o que faz refletir sobre a sua competitividade com as concorrentes internacionais;
qualificacao esta explicada pela escolha de um portfélio de alto valor agregado.

Com relacao ao faturamento anual, foi observado que 25% das empresas (sete empresas) faturam acima
de R$ 30 milhoes, das quais duas operam somente como farmoquimicas, duas como farmoquimicas e
farmacéuticas, uma como farmacéutica, outra com produtos de extracao e, finalmente, a Gltima com ati-
vidades de base quimica. E importante enfatizar que, tradicionalmente, as margens de lucro do segmento
farmacéutico sdo superiores as do segmento farmoquimico. Em complemento, foi detectado que 14% das
empresas faturam na faixa de R$ 0-4,9 milhGes, enquanto outras 11% se encontram na faixa de R$ 5-9,9
milhGes, 4% na faixa de R$ 10-19,9 milhoes, e 4% na faixa de R$ 20-29,9 milhdes. Finalmente, 25% das
empresas nao informaram o faturamento, enquanto outras 17% nao possuem faturamento. Essas tltimas
representam empresas com atividades suspensas ou no inicio da operacao (ex: incubadas).

As empresas participantes indicaram, como os principais 6rgaos de fomento a atividade farmoquimica
no pais, a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico
e Social (BNDES) (36% e 29% respectivamente), além das Fundacoes de Amparo a Pesquisa dos Estados de
Sao Paulo e do Rio de Janeiro (Fapesp e Faperj com 14% e 4% respectivamente), presentes principalmente
no financiamento as industrias incubadas. Ressalta-se, entretanto, que 39% das empresas participantes

nunca possuiram qualquer tipo de financiamento de 6rgios governamentais.

Recursos humanos e capacidade instalada

Em relacdo a mao de obra, o setor farmoquimico nacional emprega 2.047 pessoas, 0 que representa
pequena diminui¢do em relagio ao estudo de 2004-2007 (2.142 pessoas’). Deste total, 146 pessoas (7%)
possuem pos-graduagao e 383 pessoas (18%) possuem graduagdo.'! Em sua maioria, os profissionais sao
graduados em farmacia, quimica, engenharia quimica, biologia, engenharia de producao e administracao
de empresas; e, mesmo 0os que nao possuem nivel superior, apresentam sofisticado conhecimento taci-
to (expertise) na area. Nesta distribuicao, estdo contemplados todos os setores das empresas, incluindo
atividades técnicas e administrativas. Em funcao disto, pode-se concluir que o setor farmoquimico nao
é intensivo em mao- de obra, porém demanda mao de obra especializada. Ressalta-se, entretanto, que
historicamente o segmento farmoquimico nao absorve tanta mao de obra quanto o farmacéutico, por nao
realizar atividades fortemente dependentes da forca de trabalho, como linhas de embalagem e distribuicao.
No tocante a mao de obra, o Brasil possui ampla oferta de profissionais graduados e pos-graduados nas
areas supracitadas, pode-se citar que somente na area de quimica, no triénio 2007-2009, foram formados
mais de mil e duzentos mestres e doutores3> Consequentemente, ha capacidade para suprir a necessidade
do mercado farmoquimico atual e caso haja expansao.

A capacidade instalada do setor farmoquimico nacional atualmente é de 1826 ms3. Deste total, 661 m3
sdo dedicados a producao de IFAs de origem sintética, 258 m? a produtos quimicos ou excipientes, e 907 m3
a produtos de extragido animal ou vegetal. A producio deste setor é de 18.729 toneladas, das quais apenas
1.318 correspondem a producao de IFAs de origem sintética, 17.060 a produtos quimicos ou excipientes, e

351 a produtos de extracdo animal ou vegetal.

vii No caso de empresas que apresentem unidades de produgado farmoquimica e farmacéutica, somente a parcela
de méo de obra dedicada a produgéo farmoquimica foi contabilizada.
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Comparando-se o parque fabril para producao de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) de origem sinté-
tica atual com o avaliado em 2004-2007, observou-se uma pequena ampliacao da capacidade instalada (de
637 para 661 m3), acompanhada de duplicacdo na massa produzida (de 760 para 1.318 ton/ano). Entretan-
to, a quantidade produzida internamente representa, atualmente, apenas 0,8% da quantidade importada
(Figura 2). Esta pequena producao inicial, quando comparada a importacao, deve servir de estimulo para
a elaboracao de politicas publicas visando ao fortalecimento deste segmento produtivo, incentivando as
empresas existentes e criando condicdes para a implantacio/fixacdo de novas empresas do setor. E urgente

alcancar minimamente um equilibrio entre producao interna e importacao de IFAs.
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Figura 2. Producdo de IFAS de origem sintética em toneladas no periodo entre 2006 e 2011, comparada a importagdo de
IFAS de origem sintética.

Fonte: Elaboracdo propria, utilizando dados da SECEX-Sistema AliceWeb.

Em relagdo a capacidade ociosa, excetuando-se a empresa que opera somente como farmacéutica, foi
observado que 33% das empresas possuem capacidade ociosa inferior ou igual a 25%; 37% possuem na
faixa 26-74%, 15% possuem igual ou superior a 75%, e, finalmente, 15% nao informaram. Para as empresas
que operam, neste momento, proximas ao limite de sua capacidade (ociosidade < 25%), a participacao em
novas iniciativas governamentais como PDP deve ser precedida de investimento na expansao de sua area
fabril. Em outras palavras, novas iniciativas como PDP podem priorizar empresas que possuem capacidade
ociosa superior a 25% desde que haja estrutura fabril e capacidade técnica.

Quando os dados de capacidade instalada sao corrigidos, levando-se em consideracao a taxa de ociosida-
de, é possivel estimar a capacidade ainda disponivel para este setor. No total, ha 510 m3 (28% da capacidade
instalada total) disponiveis para producao farmoquimica assim divididos: 166 m3 para producao de IFAs

sintéticos, 19,3 m?3 para produtos de quimica fina/excipientes e 325 m3 nas empresas de extracgao.
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Capacitacao produtiva: processos e produtos

Em termos de capacitacao tecnologica, os principais processos quimicos praticados nas farmoquimicas
instaladas sdo oxidacdo, reducao, hidroélise, esterificacao/transesterificacao, halogenacio, condensacao,
acilacdo de Friedel-Crafts e nitracao. H4, entretanto pouco dominio tecnoldgico em processos biotecnold-
gicos, de sintese enantiosseletiva e de resolucao de enantiomeros, os dois tltimos cada vez mais presentes,
pois originam farmacos mais potentes, seletivos e, usualmente, de maior valor agregado333. Em todo caso,
existem nas empresas condi¢oes operacionais para a fabricacdo dos principais firmacos consumidos pelo
SUS. Ha recursos humanos especializados, qualificacdo operacional para os diversos processos unitarios
necessarios, atendimento as normas estabelecidas pela Anvisa e disposicao da classe empresarial em in-
vestir. Estes resultados corroboram e ampliam, para outras classes, as conclusoes dos estudos do parque
farmoquimico nacional para a producio de IFAs de antirretrovirais (ARVs)343°,

Indagadas sobre as etapas de engenharia reversa necessarias para fazer a sintese quimica de IFAs, so-
mente trés empresas realizam duas ou trés etapas de producio, ou seja, produzem os IFAs a partir de N-2
ou N-3. Entretanto, a maioria das empresas declarou, e foi corroborado pela equipe, que existe capacidade
técnica e area instalada para maior verticalizagao, ou seja, producao de mais de uma etapa de reacao.

Quanto as classes terapéuticas, os principais IFAs produzidos no pais sao analgésicos, anestésicos,
ansioliticos/relaxantes musculares, antidepressivos/antimaniacos, e antivirais. Para alguns IFAs, existe
simultaneidade de varios fabricantes, podendo neste caso ocorrer concorréncia direta entre os mesmos, ou
excepcionalmente, a formagao de um consoércio de empresas privadas para fornecimento de um IFA a um
laboratoério farmacéutico oficial.

Foram identificadas as classes terapéuticas que apresentam maiores fragilidades e dependéncias do

mercado externo, sendo sugeridas as seguintes acoes:

« Para a classe dos antibioticos oriundos de fermentacao, faz-se necessario investimento na cons-
trucao de unidades fabris verticalizadas, visto que, atualmente, nao ha producao local dos IFAs
desta classe terapéutica;

« Para a classe dos antineoplasicos (oncologicos), faz-se necessario investimento na construcao
de novas unidades fabris e ampliagio das existentes em funcao das exigéncias regulatérias para
esta classe;

» Para os IFAs destinados ao tratamento de doencas negligenciadas, do sistema nervoso central
ou cardiovascular, faz-se necessario ampliacdo do portfélio de produtos, visto que ja existem
instalacOes capacitadas para producao destes IFAs.

Em relagdo ao portfélio de produtos, os resultados mostram que nao ha necessidade de investimento
para producao de IFAs classificados como commodities. Diante deste cenério, as indtstrias farmoquimicas
nacionais deveriam, em principio, se concentrar em produtos considerados estratégicos para o SUS bem

como naqueles que tém o potencial de reverter o déficit na balanca comercial.

Regulacao e qualidade

Quanto as exigéncias regulatorias, 53% das empresas analisadas possuem certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF-Anvisa). H4, entretanto, casos pontuais de empresas que ja possuem certificacoes
internacionais como as emitidas pelas agéncias americana e europeia equivalentes (Food and Drug Admi-

nistration - FDA e European Medicines Agency - Emea, respectivamente). Uma futura harmonizagao entre
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as agéncias na concessao de certificacdo de BPF poderé representar uma vantagem competitiva para as

empresas instaladas no pais.

Parcerias para o desenvolvimento

O mapa de rede tragado na Figura 3 ilustra a interacdo de farmoquimicas, farmacéuticas (incluindo labo-
ratorios farmacéuticos oficiais) e universidades/instituicoes de ciéncia e tecnologia (ICT), diferenciadas pela
atribuicdo de simbolos e niimeros. Ele permite identificar parcerias farmoquimica-farmoquimica, farmoqui-
mica-farmacéutica e farmoquimica-universidade/ICT. E possivel observar que, pelo menos, trés empresas
farmoquimicas mantém um fluxo intenso de interacao com outras farmoquimicas, com empresas farmacéuticas
e com universidades/ICTs. A frequéncia da relacao farmoquimica-farmacéutica e farmoquimica-universidade/
ICT é muito similar e est4 presente em menos da metade das empresas.

As parcerias farmoquimica-farmacéutica podem ser, em grande parte, atribuidas a evolu¢do da demanda

publica e as PDPs. Foram identificadas ainda duas empresas farmoquimicas fora da rede principal de parcerias.

27 ..-11~—~. 14

@ Farmoguimica
Laboratdrio farmacéutico {publico ou privado
P P
‘, Universidade/ICT

Figura 3. Rede de parcerias entre as empresas farmoquimicas com o setor farmacéutico e instituicdes de C&T. Brasil (2011-2013)
Fonte: Elaboracdo propria.

Capacitacao tecnoldgica

Conforme descrito na metodologia, a atribuicao de pontuagdes serviu para pontuar as empresas e de-
terminar o grau de capacitacao tecnoldgica em funcido da aderéncia aos critérios estabelecidos. As somas
das pontuacoes variaram de quatro (11% de aderéncia aos critérios) até 35 (97% de aderéncia aos critérios),
sendo possivel separar as empresas em trés grupos de capacitacao tecnoldgica: consolidada (12), em conso-
lidacdo (nove) e nao consolidada (seis). Este tltimo grupo engloba principalmente empresas incubadas ou

no inicio das operacoes (Figura 4).
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Vale ressaltar que esta pontuacdo ndo deve ser utilizada para conceituar as empresas como boas ou

ruins; ela reflete simplesmente a aderéncia das empresas aos critérios estabelecidos.
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Figura 4. Classificagdo das empresas farmoquimicas segundo capacitacdo tecnoldgica. Brasil (2011-2013)
Fonte: Elaboracdo propria.

Adicionalmente, para cada critério avaliado, foi calculada a pontuagdo média para o setor. As menores
pontuacdes médias foram obtidas nos critérios: automacao, certificacdo e comercializacao.

O baixo indice de automacao hoje presente nas farmoquimicas nacionais é evidenciado pela baixa pon-
tuacao média do setor (0,4). Entretanto, é preciso ressaltar que automacao nao é exigida pelos 6rgaos
reguladores, nao é imprescindivel aos processos farmoquimicos e, principalmente, ndo é comum as plantas
farmoquimicas — usualmente compostas por reatores multipropositos e nao-dedicadas — para permitir
flexibilidade de mudanca de processo (ou de produto).

Abaixa pontuacio encontrada no item certificagao (1,7) corrobora o fato observado anteriormente que pouco
mais de metade das farmoquimicas possui certificacio de BPF-Anvisa, fragilidade esta a ser corrigida no setor.

A baixa pontuacdo média obtida no item comercializacio (1,8) decorre do fato de algumas empresas

estarem no inicio da operacgao ou possuirem a divisao farmoquimica desativada.

Analise da matriz SWOT

A andlise do segmento farmoquimico neste estudo foi realizada a partir de quatro elementos chave do
modelo SWOT: Forcas, Fraquezas, Oportunidades e Ameacas (Quadro 2). As forcas e fraquezas perfazem
a dimensao interna do setor, ou seja, quais sdo as vantagens e desvantagens das empresas farmoquimicas
em relacdo as suas concorrentes. E as oportunidades e ameagcas relacionam-se aos aspectos positivos e ne-
gativos do ambiente externo com potencial para trazerem vantagens para a industria farmoquimica ou que
comprometam sua vantagem competitiva. A partir da anélise desta matriz, acoes estratégicas de incentivo

ao setor farmoquimico podem ser propostas.
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Quadro 2 - Matriz SWOT

Ambiente Interno
SWOT
Pontos fortes Pontos fracos
Oportunidades Capitalizar Corrigir
Ambiente Externo
Ameacas Monitorar Eliminar

Fonte: Elaboracdo propria

Situacao atual

Pontos fortes:

Capacitacao tecnolbgica para processar mais de uma etapa de producio;

Capacidade de modificacio dos processos e adaptagao das condicGes de produgao em funcao da
necessidade do cliente;

Capacidade de se adequar a novas regulacoes da Anvisa;

Presenca de plantas multipropdsito, inclusive para meios reacionais agressivos (acidos ou bési-
cos); e diversidade de tipos de plantas com diferentes niveis de seguranca;

Diversidade de portfolio de produtos;
Capacidade de producao de farmacos a partir de insumos de origem sintética, animal e vegetal;

Existéncia de responsabilidade ambiental.

Pontos fracos:

Dificuldade de adequacao para captacao de recursos;

Dificuldade de relacionamento com universidades/ICT;

Auséncia de plantas farmoquimicas para a producao de antibiéticos por fermentacao;
Existéncia de empresas sem certificacao (nacional ou internacional);

Baixa oferta de profissionais com experiéncia no setor farmoquimico, embora exista oferta de
profissionais com pos-graduacao;

Limitacao de escala de producgao.
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Situacao atual e futura

Oportunidades:

Harmonizacao dos processos de certificacao internacional;
Uso do poder de compra do Estado;

Margem de preferéncia;

Parcerias com universidades e institutos de pesquisa;
Apoio financeiro de FAPs a producao farmoquimica;

Existéncia de interesse ptblico na internalizacao de tecnologias para a producao de insumos
estratégicos via PDPs;

Existéncia de parques tecnolégicos e incubadoras de empresas;

Incentivos governamentais para exportacao.

Ameacas:

Concorréncia externa com preco menor;
Dependéncia de insumos importados;

Alto valor dos impostos e encargos trabalhistas; tratamento desigual em relagao aos produtos
importados;

Falta de isonomia regulatoria;

Lentidao e complexidade dos processos administrativos nas areas regulatoria, de financiamento
e de comercializacao.

Analise SWOT: Capitalizar e corrigir

Capitalizar:

Processar mais de uma etapa de reacao;
Adequar todos os processos a normas de BPF;
Expandir portf6lio dando énfase a produtos de interesse do SUS;

Promover/valorizar a exigéncia ambiental nas compras publicas e utilizar a responsabilidade
ambiental das empresas farmoquimicas nacionais como uma vantagem competitiva.
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Corrigir

« Criar mecanismos (treinamento profissional) de divulgacao e formacao do quadro técnico para
solicitagdo de recursos governamentais;

» Aproveitar a existéncia de parques tecnologicos/incubadoras e incentivar a criacao e o desenvol-
vimento de novas empresas farmoquimicas;

 Induzir a producéo local de principios ativos de antibioticos oriundos de fermentacao;

« Incentivar a adequacao de todas as farmoquimicas nacionais as normas da Anvisa, tendo em
vista possivel futura harmonizacao nos processos de certificacdo das agéncias reguladoras inter-
nacionais;

« Aumentar a escala de producao das farmoquimicas nacionais, visando aumentar a competivida-
de e atender aos mercados publico e privado;

« Criar mecanismos de incentivo aos laboratoérios farmacéuticos oficiais para compra de farmo-
quimicos das empresas instaladas no pais; mais especificamente, promover a ado¢ao da Portaria
(MS) 3.031/2008%;

« Aumentar a divulgacao do setor farmoquimico aos futuros profissionais de 4reas afins, bem
como instituir disciplinas relacionadas ao setor nos cursos universitarios e técnicos.

Conclusoes

O trabalho que deu origem a este artigo teve o objetivo de elaborar um diagndstico do setor farmoqui-
mico brasileiro no contexto atual, identificar sua conformacao e caracteristicas, considerando as diversas
politicas e programas criados nos anos recentes para incentivar o setor industrial de insumos para a satide
e reconhecer o impacto dessas medidas no ambito do parque produtivo.

Neste contexto, foi mapeado um universo de 36 empresas que atuam (ou tém interesse em atuar) no
setor farmoquimico nacional, das quais 28 responderam ao questionario e 30 foram visitadas.

Além das empresas produtoras de IFAs de origem sintética, foram avaliadas algumas empresas de qui-
mica fina ou de intermediarios e produtoras de IFAs obtidos por processos extrativos de origem vegetal ou
animal. Nesse tltimo caso, a equipe avaliou in loco todas as empresas instaladas que atuam na producao
por extracdo animal dos produtos bioldgicos heparina e sulfato de condroitina.

Os resultados mostraram um setor farmoquimico mais concentrado na regiao Sudeste e predominante-
mente de capital nacional, com menos da metade das empresas operando somente como farmoquimicas.
A forga de trabalho empregada é pequena, porém com alto grau de especializacio, existindo qualificacdo
operacional para os diversos processos unitarios necessarios. Houve diminuicao da forca de trabalho quan-
do comparada aos dados de 2007.

Quanto aos processos de regulacdo e qualidade, pouco mais da metade possui certificagdo nacional
de BPF e algumas certificacGes internacionais; o aumento do niimero de empresas com certificacdo pode
representar uma vantagem competitiva para as farmoquimicas nacionais.

A producdo de IFAs representa apenas 0,8% da quantidade importada, porém observam-se indicios
claros de que as parcerias de desenvolvimento produtivo constituem um forte estimulo ao setor.

Em relacao aos produtores de IFAs de origem sintética, observou-se um pequeno aumento da capaci-

dade instalada (m3), porém com uma duplicagdo na quantidade produzida (ton/ano). Este crescimento na
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quantidade produzida pode ser atribuido principalmente as medidas governamentais de aumento das com-
pras publicas, através da aplicacado do sistema de contratacao de servigos, a licenca compulsoria para pro-
ducao do medicamento efavirenz e a implementacao das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

O grau de inovacgao do setor farmoquimico com relacdo aos produtos é baixo, trabalhando a maioria
das empresas com moléculas fora de protecao patentaria. Quanto a inovacao em processos, observa-se um
esforco por melhorias incrementais nos processos de producao. Particularmente, sdo importantes as inova-
¢Oes na perspectiva de usuarios dos equipamentos, caracterizando o tipo de aprendizado learning by using.

Outra contribuicao deste trabalho foi a identificacao de algumas fragilidades do segmento farmoquimi-
co. Uma delas diz respeito as classes terapéuticas sem producao farmoquimica nacional, apesar da sua rele-
vancia epidemiolégica e sua importancia estratégica para o SUS. E necessério o investimento na construcio
de unidades fabris verticalizadas, dedicadas, ou a ampliacao das existentes, segundo o caso.

O grau de consolidacio das empresas do setor apresenta um panorama interessante, conformando dois
polos com um pequeno nimero de empresas, as emergentes e as fortemente consolidadas, e um grupo
maior de empresas em consolidagao. O que chama a atencao para as oportunidades que o ambiente externo
vem apresentando através das propostas de politicas publicas direcionadas ao desenvolvimento do setor.

Diversas sugestoes de medidas governamentais para estimulo ao segmento foram propostas pelas em-
presas visitadas. Parte dessas sugestoes vém ao encontro das medidas também contempladas no relatorio
da Subcomissao Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saude, Producao de Farmacos,
Equipamentos e Outros Insumos da Camara dos Deputados=®.

A analise da matriz SWOT permitiu elencar algumas recomendacoes que incluem decisoes estratégi-
cas para capitalizar os pontos fortes quando existem oportunidades no ambiente externo, entre as quais:
processar mais de uma etapa de reacio; adequar todos os processos a normas de BPF; expandir portfolio
dando énfase a produtos de interesse para o SUS e promover/valorizar a exigéncia ambiental nas compras
publicas.

Finalmente, destaca-se que a principal contribui¢do do estudo é preencher uma lacuna com relacio
a caracterizacdo do setor farmoquimico no Brasil, sendo necessario explorar sua relacdo com o parque
farmacéutico, assim como, com o setor de intermediérios, em futuros trabalhos.

No contexto atual, a producao de farmoquimicos constitui um fator-chave para diminuir a dependéncia
tecnolbgica, sendo estratégico para o Complexo Econdmico e industrial da Satde. Neste sentido, consi-
dera-se fundamental a elaboracdo de politicas publicas que contemplem incentivos especificos para este

segmento industrial da cadeia farmacéutica.
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