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Resumo

A existéncia de uma cadeia de suprimentos local
fortalecida é condigédo essencial para o acesso
universal a satde. Esse artigo permite avancar para
uma agenda de politicas puablicas para envolver
todo o sistema produtivo da satdde, incluindo
componentes estratégicos da cadeia produtiva
para além dos insumos farmacéuticos ativos (IFA),
sem o0s quais, o acesso universal e a soberania
em saude se tornam inviaveis, vulnerabilizando o
Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro. Com essa
perspectiva, foirealizada uma pesquisa bibliografica
qualitativa, com observacdo de campo entre
informantes-chave da cadeia de suprimentos da
producdo de medicamentos do principal Laboratério
Farmacéutico Oficial do pais. O resultado mostrou
que, assim como os insumos farmacéuticos ativos,
existem outros itens estratégicos para a satde na
cadeia de suprimentos que se configuram em gargalos
tecnologicos. Comisso, espera-se ter contribuido para
a ampliacdo do debate sobre as vulnerabilidades em
saude, relacionando a estrutura produtiva e econémica
ao acesso universal, contribuindo, em &mbito nacional
einternacional, no estabelecimento de um elo teérico
entre a economia, a producédo local e os direitos sociais.
Palavras-chave: Politica de Ciéncia e Tecnologia em
Satde; Complexo Econdémico-Industrial da Satde;
Assisténcia Farmacéutica; Producéo de Produtos;
Cadeia de Suprimentos.
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Abstract

A strengthened local supply chain is an essential
and highlyrelevant condition for universal access
to health care. This article enables a movement
towards a public policy agenda that involve
the entire productive health system, including
strategic components of the production chain
beyond active pharmaceutical ingredients (API),
without which universal health access and
health sovereignty become unfeasible, leaving
the Brazilian Unified Health System (SUS)
vulnerable. Within this perspective, qualitative
bibliographic research was conducted together
with field observation among key informants of
the drug production supply chain from Brazil’s
main Official Pharmaceutical Laboratory. Results
showed that in addition to active pharmaceutical
ingredients, other strategic health care items in
the supply chain also constitute technological
bottlenecks. These findings may contribute to
expand the debate on health vulnerabilities,
relating the productive and economic structure
to universal access, thus establishing, nationally
and internationally, a theoretical link between the
economy, production local and social rights.
Keywords: Health Science and Technology Policy;
Health Economic-Industrial Complex; Pharmaceutical
Care; Product Production; Supply Chain.

Introdugao

Adimens&o produtiva da globalizagéo aperfeicoou
os métodos de organizacdo do processo produtivo
e permitiu avancos tecnolégicos importantes,
reorganizando as formas de producéo e facilitando
a interconexdo entre as inddstrias e suas redes
de suprimentos por meio dos fornecedores de
matérias-primas e das empresas de logistica e
transporte, que possibilitam a fabricacdo de bens
e servi¢os com insumos adquiridos em locais
distantes (Ledo; Vasconcellos, 2015).

Aomesmo tempo em que se mostrou Como um avango
para os processos de producdo, a concentragdo dos
itens estratégicos para as cadeias produtivas globais
em poucos paises se configurou numa fragilidade para
as economias das na¢des em desenvolvimento, situacdo
que ficou evidenciada pela pandemia do SARS-COV-2
(covid-19). Estudos sobre cadeias de suprimentos (Ballou,
2005; Bowersox; Closs, 2004; Tridapalli; Fernandes;
Machado, 2011), ao longo dos anos, vém destacando a
importancia de pensar a integracéo de toda a cadeia,
visando o alcance de melhores resultados e ganhos
em competitividade das empresas e das nagdes.
Mas a pandemia mostrou que o fortalecimento das
cadeias de suprimentos locais € uma condi¢éo estratégica
para o desenvolvimento da economia.

A recente crise sanitaria mundial resultou
num problema de satde publica global e provocou
um debate sobre a reorganizac¢éo das formas
de producéo, visando reduzir a dependéncia
externa e pensando na utilizacéo sustentéavel dos
recursos naturais para fortalecer as producdes
locais e neutralizar os impactos dessa e de futuras
pandemias. Esse tema tem sido frequentemente
abordado na agenda internacional sobre cadeias
globais de producdo e meio ambiente, olhando para
o futuro dos paises num cenério pés-pandemia.

A agenda de organismos internacionais, como
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Organizacdo
das Nacdes Unidas (ONU) e Organizacdo para
Cooperacédo e Desenvolvimento Econémico (OCDE),
tem debatido sobre a necessidade da desglobalizacdo
como uma forma de enfrentar as fragilidades
sanitarias e econdémicas causadas pela pandemia
(De Backer, 2016; ONU, 2022; WHO, 2021).
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A satide movimenta ampla e diversificada cadeia
de suprimentos e contribui decisivamente com o
desenvolvimento econémico, mostrando-se um precioso
campo de pesquisa para contribuir com o debate da
producéo local e o fortalecimento da economia. Utilizando
a producdo de medicamentos e vacinas, enquanto
tecnologias em satude, pode-se fazer uma relacéo,
do ponto de vista empirico, da cadeia de suprimentos de
um Laboratorio Farmacéutico Oficial (LFO) com conceitos
ja consolidados da satde coletiva e satde publica, tais
como: principios dos sistemas universais de sadde;
atencdo primaria; financiamento; acesso aos servicos
de satde; cobertura universal; assisténcia farmacéutica;
acesso amedicamentos; economia e saude; determinantes
econdmicos e sociais da satde; tecnologias em satde; e
complexo econdmico-industrial da satude (Bermudez,
2021; Bermudez et al.,2018; Bigdeli et al., 2013; Gershman;
Santos, 2006; Giovanella et al., 2018; Monteiro et al.,2016).

A promocéo, prevencdo e recuperacdo da sadde,
abordadas pela Assisténcia Farmacéutica (AF), tém o
medicamento como elemento central. Aimporténcia
desse produto pode ser observada em todas as
fases da assisténcia, desde a atencdo primaria
até a alta complexidade, nas quais ele tem funcéo
estratégica. As atividades de pesquisa, producéo e
distribui¢do movimentam uma cadeia produtiva
estratégica para o atendimento das demandas da
satde e o desenvolvimento da economia. A cadeia de
suprimento envolvida nessa dindmica é fundamental
para afabricagdo de tecnologias que contribuem com
aintegralidade da assisténcia a satde.

A producdo de medicamentos e vacinas é
uma atividade industrial envolvida na dindmica
produtiva do Complexo Econdmico-Industrial da
Satde (CEIS) (Vargas et al., 2012), que movimenta
o subsistema de base quimica e biotecnolégica
e os demais subsistemas por meio da utilizacéo
de equipamentos e materiais na fabricagdo e no
consumo pelos hospitais e ambulatérios durante a
prestacédo de servicos. Essa dindmica envolve ampla
cadeia de fornecedores de materiais e produtos de
pequena, média e alta complexidade tecnolégica,
na qual a falta de um item de menor complexidade
pode inviabilizar a producéo, a transferéncia
de tecnologias e o desenvolvimento de um novo
medicamento da mesma forma que um insumo
de alta complexidade, situacdo que demanda

igual atencédo a toda a cadeia de suprimentos para
neutralizar possiveis fragilidades e contribuir com
o fortalecimento do sistema de satde brasileiro.

As fragilidades e vulnerabilidades das indastrias
nacionais (Fernandes; Gadelha; Maldonado, 2021;
Hasenclever et al., 2018) também podem ser observadas
no setor farmacéutico, no qual estdo inseridos os LFO.
Porém, algumas situac¢des que contribuem para esse
cenério tém sido pouco abordadas nos estudos sobre
aproducdo de tecnologias em satide, como € o caso da
cadeia de suprimentos que envolve insumos usados
na fabricacéo de farmacos e medicamentos, que ndo
sejam Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA). Composta,
nasuamaioria, por pequenas e médias empresas, essa
cadeia tem grande participacdo no desenvolvimento
econdmico, sendo diretamente impactada quando algum
evento de natureza global provoca a interrupcéo do
fornecimento, prejudicando a producédo local.

Os LFO, enquanto produtores puablicos de
medicamentos, soros, vacinas, kits para diagnésticos
e geradores de tecnologias para o Sistema Unico de
Satde (SUS) por meio de pesquisa e desenvolvimento
(P&D), também auxiliam o Ministério da Satde
(MS) na formulacdo e implantacdo de politicas
publicas para a satde e economia. Nesse contexto
de pandemia, a importancia dos laboratérios
oficiais ficou mais evidente diante da necessidade
de producdo de medicamentos e vacinas para o
enfrentamento da doenca e de acées que minimizem
os impactos econdmicos decorrentes da interrupg¢éo
das atividades em funcdo do isolamento social
(Fernandes; Gadelha; Maldonado, 2022) para conter
a circulagdo comunitaria do virus.

Quando se discute o desenvolvimento do CEIS
(Gadelha; Temporédo, 2018; Temporé&o, 2022),
pensando em incentivar, promover e melhorar a
internacionalizacdo da producéo de itens estratégicos
eoacesso dapopulacdo as tecnologias em satde com
o fortalecimento do SUS, é necessario considerar
todos os atores do setor industrial, como € o caso da
cadeia de suprimentos, também chamada de cadeia
de produgéo, envolvida na dindmica produtiva da
sadde (Ledo; Vasconcellos, 2015).

O desabastecimento de itens estratégicos do
setor, que ficou comprovado durante a crise sanitaria
e pelo contexto atual de conflito geopolitico global
com a guerra da Rassia com a Ucrénia, evidenciou
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as fragilidades da base produtiva nacional,
potencializadas pela dependéncia externa, trazendo
dificuldades para o SUS na prestacdo dos servicos
essenciais de saude, reforcando a necessidade de
ampliacdo do debate sobre o fortalecimento das
cadeias de producdo locais e sobre a desglobalizac&o
(Cassiolato; Falcon; Szapiro, 2021; EP, 2021; WHO, 2021).

Estudos sobre os LFO (Magalhdes; Antunes;
Boechat, 2011; Oliveira; Labra; Bermudez, 2006) tém
contribuido para o debate com uma questéo importante
para o desenvolvimento do CEIS: a producédo ptblica
de medicamentos. O foco deste estudo se volta para
a cadeia de suprimentos de materiais estratégicos,
para além dos IFA, na producdo de medicamentos
essenciais por um LFO.

Este artigo tem o objetivo analisar essa cadeia
para ampliar o debate para além dos produtos
finais de uso especifico da satde, trazendo outros
elementos da cadeia produtiva de suporte que
tém sido pouco abordados na literatura. E uma
cadeia de suprimentos composta por empresas
e indastrias que, assim como as farmoquimicas
e farmacéuticas, sdo dependentes da importacdo
de insumos para producéo e fornecimento de itens
usados na produc¢éo de medicamentos.

Esse conjunto de caracteristicas propicia um
valioso objeto de estudo para compreender a producéo
de medicamentos para além do debate sobre as
deficiéncias estruturais da indastria farmoquimica
nacional, permitindo avancar para uma agenda de
politicas publicas envolvendo o sistema produtivo
da satde como um todo, contribuindo com uma
visdo ampliada da dependéncia externa que deixa
o SUS vulneréavel.

Metodologia

Esta é uma pesquisa bibliografica qualitativa, que
envolveu levantamento da literatura e observacéo de
camporealizada através de aplicacdo de questionario
semiestruturado entre informantes-chave do
principal laboratério farmacéutico oficial do pafs.
Informantes-chave sdo pessoas com determinados
conhecimentos adquiridos em funcédo da sua
formac&o profissional, responsabilidade de lideranca
ou uma experiéncia especifica. Eles participaram
da cadeia de suprimentos da fabricacdo de

medicamentos fornecendo insumos, materiais e
produtos nos anos de 2020 e 2021, periodo em que
os impactos da pandemia foram mais sentidos pelos
setores produtivos.

A classificag@o de principal laboratério oficial se
da por ser uma instituicdo de ciéncia e tecnologia em
satde, com atuacdo nas areas de educacédo, pesquisa,
inovacéo, desenvolvimento tecnolégico e producéo
de medicamentos. O laboratério atua em nove
linhas de pesquisas, tem acordos de transferéncia
de tecnologia com a India, Estados Unidos e paises
da Europa e da Africa, possui capacidade instalada
de producédo de mais de 2,5 bilhdes de unidades de
medicamentos por ano, tem cerca de 33 tipos de
medicamentos diferentes registrados, e fabrica:
antibiéticos; anti-inflamatoérios; anti-infecciosos;
antiulcerosos; analgésicos para doencas endémicas,
como maléaria e tuberculose; antirretrovirais para
tratamento da aids e hepatites virais; além de
produzir outros para o sistema cardiovascular e o
sistema nervoso central. Esse perfil exige uma cadeia
de suprimentos altamente qualificada para atender
as necessidades produtivas e demandas do SUS.

Foram convidados 30 participantes da cadeia de
suprimentos da producéo de medicamentos e das
pesquisas e desenvolvimento (P&D) do laboratério
estudado. Desses, 18 participaram da pesquisa
respondendo a um questionario com perguntas
semiestruturadas, elaboradas e aplicadas através
do Redcap, que é uma plataforma segura para criar e
gerenciar bancos de dados e pesquisas em ambientes
online, permitindo uma diversificada estratégia de
coleta e analise de dados.

Iniciou-se o estudo com uma abordagem
conceitual sobre a base produtiva da satde, suas
fragilidades, os problemas causados pela pandemia
e a dependéncia externa de insumos estratégicos
para a producdo de tecnologias. Deu-se énfase na
area da satde e do complexo econémico-industrial,
destacando a producdo de medicamentos pelos
laboratoérios oficiais e a importancia da fabricagéo
dessa tecnologia para a satde publica brasileira e
para o desenvolvimento econdémico.

Foram usadas as bases de dados cientificos
BibliotecaVirtualem Satude (BVS), SciELO (Scientific
Electronic Library Online) e LILACS (Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
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Satde), com consulta através das palavras-chave:
ciéncia, tecnologia e inovacdo; politica de ciéncia
e tecnologia em satde; assisténcia farmacéutica;
complexo econémico-industrial da satide, producéo
de produtos, acesso a medicamentos, vacinas,
indastria farmacéutica, satde publica, satde
coletiva. Esses nicleos tematicos foram usados
por teremrelacdo com o campo produtivo da sadde.

Outras bases de dados ndo especificas da satde
também foram pesquisadas, visando acessar referéncias
que dialogam com a satide, mas néo sdo encontradas
nas bases de dados especificas da area, tais como:
gestdo de cadeia de suprimentos; desenvolvimento
econdmico; logistica farmacéutica; sistemas produtivos;
globalizacdo. Ao todo, foram encontradas 425 referéncias
entre artigos, livros, capitulos de livros, teses,
dissertacdes, notas técnicas, sites e legislacdes. Foram
selecionadas 28, por conterem temas relacionados com
o objetivo do estudo.

A parte empirica do estudo envolveu pesquisa
de campo, com a coleta e analise dos dados entre
os informantes-chave. Apesar de ndo serem
passiveis de uma analise estatistica quantitativa,
os dados coletados fornecem elementos para
identificar o perfil da cadeia de suprimentos
do laboratério oficial estudado, que buscou,
através do levantamento de campo, sair apenas da
questdo dos IFA e das indastrias farmoquimicas,
na medida em que a pandemia mostrou que
diversos componentes da cadeia produtiva,
como frascos, embalagens, mascaras, filtros,
materiais descartaveis, entre outros, também
sdo impeditivos do acesso universal e do direito a
saude pela capacidade de interromper a producéo
de tecnologias caso estejam em falta.

Por fim, foram feitas discussdes dos resultados
encontrados e, assim, as conclusdes. As questdes
éticas da pesquisa foram previamente submetidas
ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), que emitiu
o parecer consubstanciado.

Resultados e discussao

A literatura levantada neste estudo mostra que
o debate sobre a dependéncia externa, apesar de ter
avancado, tem se dedicado mais a questdo dos IFA e
dos medicamentos, e das indastrias farmoquimica

e farmacéutica, destacando as fragilidades do
subsistema de base quimica e biotecnolégica do CEIS.

Apesar de néo ser passivel de uma analise
estatistica quantitativa, a pesquisa de campo
fornece elementos importantes para percepg¢éo das
fragilidades existentes na cadeia de fornecimento da
producdo de medicamentos do principal laboratério
farmacéutico publico do pais. O resultado mostra
uma cadeia de suprimentos composta, na maioria,
por pequenas e médias empresas, que fornecem itens
de média e baixa complexidade para a producéo de
tecnologias com alto grau de intensidade tecnolégica.

A pesquisa de campo contou com uma ades&o
de 60% de respondentes, que participam da cadeia
de suprimentos do laboratério com itens que s&o
utilizados na fabricacdo de medicamentos, tais como:
materiais de embalagem (7); reagentes, solventes e
demais insumos para laboratério (5); transporte e
distribuicdo de medicamentos (2); matéria-prima
(1); trés respondentes ndo se manifestaram sobre
quais itens forneceram. Sobre a forma como atuam
na cadeia de suprimentos 11 empresas declaram que
sdo apenas fornecedoras dos materiais e produtos
que entregam, trés sdo fabricantes e fornecedoras,
duas apenas fabricantes, e duas ndo responderam.

Dos participantes, oito se declararam como
pequenos, seis como médios, trés como grandes, e
um n&o se manifestou emrelacdo ao porte/tamanho
da empresa. Verifica-se uma cadeia de suprimentos
formada, na sua maioria, por pequenas e médias
empresas (78%), sendo que as pequenas representam
44,4%, as médias 33,3% e as grandes 16,6%.

Esses dados refletem a realidade do cenario
industrial brasileiro, no qual as Micro e Pequenas
Empresas (MPE) representam mais de 9o% das empresas
do pais, respondendo por 30% do Produto Interno
Bruto (PIB) e por mais de 50% dos postos de trabalho
(ABDI/FGV, 2021). Assim como nos demais segmentos
da economia, a participacdo das MPE no setor satde,
por meio da cadeia de suprimentos da fabricacdo de
medicamentos, também € significativa, conforme o
resultado da pesquisa. Isso demonstra a atencdo que
deve ser dada a esses fabricantes e fornecedores, que tém
participacdo importante para as politicas pablicas na
area da satde e para a assisténcia farmacéutica do SUS.

Pela perspectiva principal da abordagem do CEIS,
de que trata o sistema produtivo da sadde, a analise
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também permite identificar interconexdes entre os
diferentes subsistemas, ilustrando o impacto causado
na cadeia de distribuicdo de materiais diferentes
daqueles estudados pelo CEIS. A interdependéncia
entre os diversos sistemas e a dindmica da cadeia
produtiva de farmacos e medicamentos reforca o
quanto a indastria fornecedora de materiais néo
finalisticos dialoga com os demais subsistemas
do complexo e precisa ser estudada, visto que os
debates sobre as fragilidades e os gargalos da base
produtiva da satude (Vargas et al., 2012 ndo tém
se estendido na mesma intensidade das demais
indUstrias e empresas, deixando uma lacuna, que
este artigo procurou preencher.

A pesquisa de campo entre os fornecedores do
principal laboratoério oficial do pais, mostra que
outros atores da cadeia de suprimentos também

PERFIL DA CADEIA DE SUPRIMENTOS

Amostra Geral Participantes — 30

Tamanho das empresas Pequena — 44,4%

Complexidade tecnolégica

. Alta —27,7%
dos itens [k

Participagdo na cadeia

e Fornecedor — 61,1%

Dependéncia externa Sim—172,2%
Materiais de embalagem — 7

Reagentes e solventes — 5

Itens fornecidos

Transporte e distribuicdo — 2
Nao responderam — 3

Impacto da pandemia

Tabela 1 — Sintese da pesquisa de campo: perfil da cadeia de suprimentos pesquisada, 2022

Insumo Farmacéutico Ativo — 1

enfrentam os mesmos problemas que os da base
quimica e biotecnolégica, afetando as demais
bases. Nesse sentido, amplia-se a ideia do CEIS
de vulnerabilidades em satde, que foca mais na
dependéncia externa dos IFA como o principal
motivo das fragilidades (Fernandes; Gadelha;
Maldonado, 2021; Hasenclever et al., 2018;
Vargas et al., 2012), provocando uma articulacgédo
com a cadeia de fornecedores de cada subsistema,
situacdo que abre uma agenda de futuro para ser
melhor explorada em novos estudos aprofundem
o didlogo do complexo com suas préprias bases e
ampliem seu escopo.

A Tabela 1 mostra, de forma sintetizada, o
resultado da pesquisa de campo e o perfil das
empresas que fazem parte da cadeia de suprimentos
estudada na produc¢éo de medicamentos essenciais.

Respondentes — 18 Adesdo — 60%

Média —33,3% Grande —16,6%

Média — 55,5% Baixa —16,6%

Fabricante — 11,1% Fabricante e Fornecedor — 16,1%
Ndo — 22,2% N&o Respondeu — I

Apenas um participante informou ndo ter sido impactado pela pandemia

Aproducdo ptublica de medicamentos essenciais
para a assisténcia farmacéutica é abordada na
literatura como uma importante estratégia que
contribui para o principio da integralidade do SUS
(Bermudez et al., 2018) e para fortalecer a indastria
farmacéutica nacional, tendo os laboratérios
farmacéuticos oficiais (LFO) como recurso estratégico

do Estado paraimpulsionar a producdo publica eregular
os precos dos medicamentos no pais (Fernandes; Gadelha
eMaldonado, 2022; Magalh&es; Antunes; Boechat, 2011).

Os LFO precisam aprimorar sua capacidade
produtiva para suprir o SUS com os medicamentos
essenciais e atender as estratégias da assisténcia
farmacéutica (AF). Essamodernizagdo passa também
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pela cadeia de suprimentos envolvida na fabricacdo
dos medicamentos que tém importante fun¢do nas
atividades do LFO. Os estudos que abordam essa
cadeia produtiva, e que permitem conhecer os fatores
que causam fragilidades, sdo igualmente importantes
para contribuir com as estratégias da AF.

A pandemia do novo coronavirus mostrou que
o problema n&o se restringe aos IFA. O mundo todo
ficou desabastecido de materiais diversos para o
enfrentamento da doenca, deixando os sistemas
de satde a beira do colapso por falta de materiais e
outros itens de menor complexidade, situacdo que
chamou a atencdo para outros componentes da cadeia
de suprimentos que podem interromper as producdes
locais de medicamentos essenciais e vacinas,
comprometendo a assisténcia a satde.

Essa discusséo, que ocorre ao longo do tempo
focando nabase biotecnolégica, ganhou mais espaco
com a necessidade do fortalecimento das cadeias de
producdo locais em fun¢do da pandemia, e avanca no
que o debate chama de “fazer o caminho de volta”, ou
desglobalizacdo (De Backer, 2016; WHO, 2021).

Comeca, entdo, anecessidade de ampliacdo do debate
para o tema deste estudo, chamando a atenc&o para
outro fator motivador de fragilidades e vulnerabilidades
em saude: a cadeia de suprimentos de componentes
ndo finalisticos, que sdo igualmente estratégicos para
a sadde e ndo tém sido considerados na literatura,
nas politicas puiblicas e nas abordagens recentes na
proporcdo necessaria, porque também se configuram em
gargalos tecnol6gicos gerados pela dependéncia externa.

O déficit da balanca comercial da satde mostra
que os itens de baixa e média intensidade tecnolégica
também tém participacdo na sua formacédo. A
importacdo desses itens, e de outros, ocorre em funcéo
da auséncia de politicas pablicas e de incentivos
governamentais que fortalecam a expansédo da base
produtiva na mesma proporc¢do das demandas da
saude, que sdo crescentes. Apesar da baixa tecnologia
envolvida, a falta desses itens configura gargalos
tecnolégicos para a producdo nacional. A fabricacédo
de medicamentos e vacinas, que envolve alto grau de
complexidade, também é dependente dos materiais e
insumos menos complexos.

O déficit da balang¢a comercial referente aos
produtos das indastrias de transformacéo, nas

quais se enquadram as farmacéuticas, mostra
a dependéncia externa dos materiais de menor
intensidade tecnolégica (Figura 1).

A pesquisa de campo destaca que 72,2% dos
respondentes dependem de itens importados para
realizacdo das atividades, contra 22,2% que informaram
ndo depender de importacdes, e um respondente que
ndo se manifestou sobre essa questdo. Considerando
que apenas um respondente manifestou ser produtor e
fornecedor de matéria-prima (IFA), os dados indicam que
odebate sobre anecessidade de reducdo da dependéncia
externa, para fortalecer a indastria farmacéutica e a
baseprodutiva da satide, ndo serestringe a esse insumo
eprecisaser estendida a toda cadeia de suprimentos da
producéo de medicamentos e vacinas.

A necessidade de importagdo de insumos néo é
exclusiva daqueles de maior intensidade tecnolégica.
Maisdametade (55,5%) dasempresas que participaram
da pesquisa de campo fornecem materiais e produtos
de média complexidade tecnolégica, seguida de 27,7%
que fornecem itens de alta complexidade e 16,6% de
baixa complexidade. Esses dados reforcam que os
estudos sobre a base produtiva da satde devem dar
igual atencéo a todos os componentes. Uns pelos altos
valores que envolvem alta intensidade tecnolégica,
outros pelaimportancia estratégica na fabricacdo das
tecnologias, apesar da baixa intensidade tecnolégica.

Com o problema das cadeias globais de producédo
agravado pela pandemia, que causou impactos negativos
de grandes proporcdes nas economias de todos os paises,
principalmente aqueles em desenvolvimento, os danos
para a saude publica foram enormes, evidenciando a
necessidade do debate sobre os perigos da globalizacdo
e o fortalecimento da produgéo local.

ATabela 2 mostraque anecessidade de fortalecimento
daproducdolocal deitens estratégicos para os sistemas
de satde ja faz parte da agenda dos organismos
internacionais, pensando em melhorar o acesso as
tecnologias em satde, notadamente medicamentos
essenciais e vacinas.

A Tabela 3 traz uma relacdo nédo exaustiva
dos principais itens usados na fabricacdo de
medicamentos essenciais que ganham caracteristicas
de estratégicos pela capacidade de configurar
gargalos tecnologicos caso haja desabastecimentos
que interrompam o fluxo da cadeia de suprimentos.
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Figura 1 — Balanca comercial da saide: evolucdo do déficit por intensidade tecnolégica das industrias de

transformacdo, 2022
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De acordo com a Associacdo Brasileira das Inddstrias
de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(Abifina, 2021), os IFA representam o inicio da cadeia
produtiva dainddstria farmacéutica, mas até o final dessa
cadeia existe uma gama de itens que podem interrompé-
la se houver falhas no fornecimento e problemas de
qualidade, o que causa impactos na fabricacéo e na
disponibilizac¢do dos produtos, dificultando o acesso e
prejudicando as politicas de satde publica.

A pandemia mostrou que sistemas produtivos
inteiros podem parar se houver interrupcéo das cadeias
de suprimentos, forcando a repensar as formas de
organizacdo das cadeias de producdo, deixando evidente
queaconcentracdodeitens estratégicos paraaproducdoem
poucos paises é nociva para os sistemas produtivos locais.

A pesquisa de campo traz outros componentes
importantes sobre o impacto da pandemia nas
atividades da cadeia de suprimentos. Ao serem
questionados sobre esse aspecto, apenas um
respondente informou néo ter sido afetado pela
pandemia, apesar de dizer que depende de material
importado pararealizar suas atividades. Dos demais,
76,5% foram afetados negativamente, tendo como
principal motivo a falta de insumos, seguido do
afastamento da forca de trabalho por contaminacéo
pelo virus e o aumento dos precos. Ainda, 23,5%
das empresas foram impactadas de forma positiva

pela pandemia, tendo como motivo o aumento das
demandas, que resultou no aumento dos negdcios e
na geracdo de empregos.

A pesquisa de campo traz outros componentes
importantes sobre o impacto da pandemianas atividades
da cadeia de suprimentos. Ao serem questionados sobre
esse aspecto, apenas um respondente informou néo ter
sido afetado pela pandemia, apesar de dizer que depende
dematerial importado pararealizar suas atividades. Dos
demais, 76,5% foram afetados negativamente, tendo
como principal motivo a falta de insumos, seguido do
afastamento da forca de trabalho por contaminacéo pelo
virus e o aumento dos precos. Ainda, 23,5% das empresas
foram impactadas de forma positiva pela pandemia, tendo
como motivo o aumento das demandas, que resultou no
aumento dos negocios e na geracdo de empregos.

Um sistema regulatério forte contribui para
o fortalecimento da producéo local, pois garante
a qualidade dos medicamentos com beneficios
para a sadde puablica. Nessa questédo, 72,2% das
empresas informaram controlar a qualidade dos
materiais e produtos que fornecem através de ac¢des
de gestéo, e 22,2% ndo controlam. Um respondente
ndo informou sobre essa questdo. Ainda disseram
que estendem seus controles aos seus fornecedores,
ampliando as a¢des de qualidade aos demais
membros da cadeia.

Saude Soc. Sdo Paulo, v.32, n.4, e220748pt, 2023 8



Tabela 2 — Temas debatidos nas sessdes do forum mundial para a produgdo local, 2021

FORUM MUNDIAL DE PRODUGAO LOCAL

SESSOES

MENSAGENS-CHAVE

1 — Construindo
0 ecossistema de
negocios para a
produgéo local

2—Preparando o
sistema regulatorio
para a pandemia

3—Desbloqueando
o potencial global da
fabricagdo por meio
de licenciamento

e transferéncia de
tecnologia

L, — Expansdo do
acesso a capital
acessivel

5 — Capacitagdo para
melhorar o acesso a
vacinas e produtos
biolégicos para
covid-i9 e além

“0 compromisso governamental de longo prazo e o apoio a produgdo local sdo fundamentais para
garantir o desenvolvimento sustentado do capital humano, fimanciamento, fortalecimento do sistema
regulatério e conformidade com padrdes internacionais de qualidade, entre outros”.

“Com a saude pablica como motor, as politicas entre os diferentes ministérios devem ser coerentes, com
objetivos compartilhados para promover a produgéo local e beneficiar as necessidades de sadde publica”.

“Um esforgo conjunto baseado na colaboracdo de varias partes interessadas, com apoio do governo,
é fundamental para que as informagdes de mercado estejam disponiveis e acessiveis para a produgdo
local sustentavel”.

“Um sistema regulatorio forte € um componente importante do ecossistema de negdcios da produgdo local”.

“0 fortalecimento da produgdo local deve ser paralelo ao fortalecimento da capacidade regulatéria local,
pois a produgdo local sem garantia de qualidade ndo traz beneficios a satide publica”.

“A harmonizagdo regulatéria e a confianca por meio da colaboragdo e cooperagdo podem ajudar as autoridades
regulatdrias a usar recursos limitados de forma eficaz e reduzir processos regulatérios duplicados”.

“Comunicagdo, compartilhamento de informagdes e fortalecimento de redes sdo fundamentais para
sistemas regulatérios ageis e preparacdo para pandemias”.

“0 compartilhamento de propriedade intelectual, know-how, segredos comerciais etc. e licenciamento voluntério
e transferéncia de tecnologia eficaz sdo essenciais para facilitar o rdpido aumento da capacidade de produgdo”.

“Um ambiente propicio para a transferéncia de tecnologia inclui boa governanca, méo de obra
qualificada, acesso a informagdes de mercado e mercados nacionais/regionais viaveis, entre outros”.

“A capacidade de receber e absorver a tecnologia transferida deve ser avaliada para produzir produtos com
garantia de qualidade e apoiar um plano de negdcios sélido”.

“0s governos precisam elevar a importancia da agenda de satide publica e da seguranca da sadde publica
para permitir que politicas de apoio promovam um ambiente financeiro favoravel”.

“Casos de negécios fortes, viaveis e financidveis, que oferecam sustentabilidade comercial de longo prazo e
atendam as necessidades de satde locais/regionais, sdo cruciais para atrair financiamento e investimento”.

“Cooperacdo e coordenacdo entre bancos de desenvolvimento, doadores e outros provedores de fimanciamento
s3o essenciais para compartilhar riscos”.

“Adiversificagdo em tecnologia, produto e localizagdo é importante para a preparagdo e sustentabilidade
da pandemia; o modelo hub and spoke pode proporcionar alto impacto a diversificacdo com eficiéncia
e atender as necessidades de treinamento e desenvolvimento de habilidades dos fabricantes”.

“0 desenvolvimento de capital humano qualificado é um componente vital. Habilidades e capacitagdo
para fabricantes e reguladores sdo necessarias para garantir qualidade e entrada oportuna no mercado.
0 treinamento em areas especificas inclui transferéncia de tecnologia, BPF (Boas Praticas de Fabricagdo),
desenvolvimento de processos etc.”

“Tecnologias inovadoras podem potencialmente reduzir o tempo e o custo para estabelecer a fabricagdo
de vacinas. Também poderia gerar flexibilidade de producdo em vacinas e produtos bioldgicos e apoiar
a viabilidade comercial de longo prazo e a capacidade sustentada”.

continua...
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Tabela 2 — Continuagdo.

FORUM MUNDIAL DE PRODUGAO LOCAL

SESSOES MENSAGENS-CHAVE

“A inovagdo pode ocorrer em tecnologia, desenvolvimento de produtos, processos de fabricagdo e

6 — Alavancando modelos de negécios”.
a inovagdo, a

inteligéncia artificial e
a revolucdo digital na
industria de produtos

de saide

“0s LMIC (Lower-middle-income countries) podem aproveitar a inovagdo e a revolucdo digital para
fortalecer a capacidade e gerar impactos significativos na produgéo e distribuicdo de produtos de saide”.

“As inovacdes em inteligéncia artificial (IA) e a revolugdo digital podem abordar desafios especificos
enfrentados pelos LMIC relacionados & melhoria da qualidade, redugdo do risco e custo do desenvolvimento de

medicamentos, gerenciamento de dados, andlise e compartilhamento, produgdo, cadeias de suprimentos”.

Fonte: Elaboragdo propria a partir do relatério do primeiro forum mundial de produgdo local da Organizagdo Mundial da Saude (WHO, 2021)

Tabela 3 — Itens estratégicos da cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos, 2022

Itens usados na producdo de medicamentos

Subsistema de base quimica e
biotecnoldgica

Insumo
farmacéutico
ativo (IFA)

Reagentes

quimicos e

Excipientes
solventes

Materiais usados Substancias nao

no controle de ativas, sem poder

o qualidade da terapéutico, usadas
Principios . L X

i producdo, nos na fabricagdo, tais
ativos

" laboratérios como: conservantes,
utilizados na

L de PDEl e na corantes,

fabricagdo.

limpeza das areas aromatizantes,

e equipamentos adogantes, entre

produtivos. outros.

Subsistema de base mecanica, eletronica e de materiais

o Materiais
Materiais de o .
Impressos médico-hospitalares e
embalagem
de consumo
Embalagens o
s Materiais de consumo

primarias, R

. usados no apoio a
secundarias e

. . fabricacdo, tais como:
terciarias, tais , -
Rétulos filtros, materiais de

como: caixas de
papeldo, frascos,
tampas, tubos,

e bulas. protecdo individual —

luvas, jalecos, toucas,

) sapatilhas, mascaras,
bisnagas, e

. entre outros.
blisters.

Esses percentuais ndo guardamrelacdo com o porte/
tamanho da empresa, pois dos 13 respondentes que
informaram fazer esse controle, cinco sédo de pequeno
porte, cinco sdo médios e trés sdo grandes empresas.
Esse é um fator positivo da cadeia de fornecedores do
laboratério, porque, de acordo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em sua RDC 31/2019,
que rege sobre boas praticas de fabricacdo (BPF), o
sistema da qualidade farmacéutica se estende do
estagio do desenvolvimento do produto e vai até as
atividades de fabricacdo, em que estdo inseridos os
fornecedores, garantindo o correto fornecimento e
uso das matérias-primas e materiais de embalagem e
a conformidade de cada recebimento, envolvendo toda
cadeia de suprimentos (Brasil, 2019).

As oportunidades de melhorias para enfrentar os
desafios,deacordocomosrespondentes, passam por politicas

publicas para reduzir a dependéncia das importacoes, as
burocracias, a cargatributéria, os custos operacionais, o peso
da regulamentacdo e melhorar a infraestrutura nacional.
AcBes que promovam a inovagéo, qualifiquem a méo de
obra, e incentivem a melhoria continua de processos e a
participacdodosespecialistasnaelaboracdodepoliticas para
o setor também foram mencionadas como oportunidades
de melhorias para enfrentar os desafios na cadeia de
suprimentos nacional e na logistica envolvida.

Chama a atencéo, de forma preocupante, o fato de
apenas uma empresa ter manifestado a necessidade de
cuidados com o meio ambiente e uso de fontes renovaveis
na cadeia produtiva da satde como mudanca para o
futuro, na contramé&o do debate promovido da assembleia
ambiental da ONU, sobre o consumo e a producéo
sustentaveis, pensando num cenario global p6s-covid-19
da dimensdo ambiental da producéo (ONU, 2022).
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Consideragoes finais

A partir dos dados desse estudo, conclui-se que a
dependéncia externa na balanca comercial do CEIS
ndo atinge apenas as indastrias farmoquimicas e
farmacéuticas na producéo de insumos farmacéuticos
ativos e medicamentos, e insumos de maior intensidade
tecnologica. Apesar da maior atencdo aos IFA na
literatura, esse problema se estende a toda a cadeia de
suprimentos da producdo de medicamentos, englobando
os demais itens de consumo com menor complexidade
tecnolodgica, fragilizando a base produtiva da satde.

O contexto pandémico, que se desdobra para o pos-
pandémico, permitiu evidenciar aimportanciaestratégica
daproducéolocal como fator determinante para promover
0 acesso universal e a soberania em satde, mediante
a mitigacdo dos gargalos tecnolégicos causados pela
dependéncia externa.

A fragilidade da cadeia produtiva local € um fator
que impacta na sustentabilidade do SUS, evidenciando
ser necessaria uma visdo mais abrangente de todos
os componentes produtivos do Complexo Econdmico-
Industrial da Satde que ddo sustentacdo ao SUS,
procurando ampliar o escopo da literatura existente,
restrita aos insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e
vacinas, ndo considerando outros itens criticos sem os quais
aproducdo local ndo se viabiliza.

Com isso, espera-se ter contribuido para a ampliacdo
do debate atual sobre as vulnerabilidades em sauade,
relacionando a estrutura produtiva e econémica ao acesso
universal, e estabelecendo um elo tedrico entre aeconomia, a
producdolocal e os direitos sociais (ELAC, 2021; WHO, 2021).
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