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RESUMO

A dependéncia externa de insumos e produtos de maior complexidade tecnoldgica se
reflete na balangca comercial da saude, evidenciando a condicdo de dependéncia tecnoldgica do
pais. Além dessa questdo, existem outros fatores relacionados & dependéncia de insumos
criticos e demais componentes utilizados na fabricacdo local de farmacos e medicamentos que
essa tese buscou aprofundar. Embora ja exista uma literatura que analisa os setores econdémicos,
a pesquisa da um passo além, ampliando o debate sobre a vulnerabilidade em saude, mostrando
que o grau de criticidade para a producao local € maior do que se tem debatido, estimulando de
forma original um campo de estudo ainda ndo explorado. Nessa perspectiva, essa tese,
estruturada em formato de artigos, tem o objetivo de aprofundar o conhecimento sobre as
fragilidades do CEIS e as vulnerabilidades em salde, buscando apontar outros elementos ndo
abordados na literatura que contribuem para a identificagdo do conjunto de fatores que
configuram gargalos para as indUstrias farmoquimicas e farmacéuticas nacionais, que pode
afetar também a producdo de vacinas. A estratégia metodoldgica se desenvolveu em trés artigos
cientificos que, em suas conclusdes, destacam a importancia da logistica para a ndo interrupcéo
da cadeia de suprimentos na producdo de medicamentos e para 0 acesso universal no ambito do
SUS; detalha o perfil das empresas fabricantes e fornecedoras de materiais para a producéo de
medicamentos essenciais; e evidencia a lacuna na literatura sobre os materiais utilizados na
producdo de medicamentos. O estudo utiliza dados primarios, por meio de pesquisa de campo
com informantes-chave que atuam na cadeia de suprimento da producdo de medicamento do
principal laboratério oficial do pais, e dados secundérios, por meio de anélise documental, que
serviram de base para analise dos dados usados na elaboragdo dos artigos. A originalidade esta
no avango teodrico da visdo do CEIS e do conjunto das cadeias produtivas inseridas no
complexo, ampliando a visdo de vulnerabilidade. A analise permite destacar a importancia do
olhar amplo para os fatores logisticos e de gestdo da cadeia de suprimentos no fortalecimento
do complexo, ressaltando a necessidade da inclusdo na balanca comercial da satude dos outros
materiais ainda ndo estudados, que permita uma analise econémica para conhecer sua

magnitude e seu impacto na economia.

Palavras-chave: complexo econdémico-industrial da saude; satde publica; vulnerabilidades em

salde; logistica farmacéutica; producéo de medicamento.



ABSTRACT

External dependence on inputs and products of greater technological complexity is
reflected in the health trade balance, highlighting the country's condition of technological
dependence. In addition to this issue, there are other factors related to dependence on critical
inputs and other components used in the local manufacture of drugs and medications that this
thesis sought to deepen. Although there is already a literature that analyzes the economic
sectors, the research goes a step further, expanding the debate on vulnerability in health,
showing that the degree of criticality for local production is greater than what has been debated,
stimulating in an original way a unexplored field of study. In this perspective, this thesis,
structured in the form of articles, aims to deepen knowledge about the weaknesses of CEIS and
vulnerabilities in health, seeking to point out other elements not addressed in the literature that
contribute to the identification of the set of factors that configure bottlenecks for the national
pharmochemical and pharmaceutical industries, which may also affect the production of
vaccines. The methodological strategy was developed in three scientific articles which, in their
conclusions, highlight the importance of logistics for the non-interruption of the supply chain
in the production of medicines and for universal access within the scope of the SUS; details the
profile of manufacturing companies and suppliers of materials for the production of essential
medicines; and highlights the gap in the literature on the materials used in the production of
medicines. The study uses primary data, through field research with key informants who work
in the drug production supply chain of the main official laboratory in the country, and secondary
data, through document analysis, which served as the basis for the analysis of the data used in
the elaboration of the articles. The originality lies in the theoretical advancement of the vision
of CEIS and the set of productive chains inserted in the complex, expanding the vision of
vulnerability. The analysis allows highlighting the importance of looking broadly at the
logistical and supply chain management factors in strengthening the complex, emphasizing the
need to include the health trade balance of other materials not yet studied, which allows an

economic analysis to know its magnitude and its impact on the economy.

Keywords: health economic-industrial complex; public health; health vulnerabilities;

pharmaceutical logistics; production of medicines.
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1. INTRODUCAO

A garantia dos direitos sociais € uma responsabilidade dos governos que buscam
promover o Estado de Bem-Estar da populacdo atraves de politicas publicas que protejam dos
riscos sociais durante as varias fases da vida das pessoas. Sao riscos relacionados a acidentes
de trabalhos, incapacidades (temporarias ou definitivas), velhice, aposentadorias, entre outras,
que impactam na capacidade economicamente produtiva da populacdo, e 0s governos tém a
responsabilidade de protegé-la desses riscos, seja temporaria ou definitivamente
(RODRIGUES; SANTOS, 2017).

O acesso a saude e suas tecnologias, nos sistemas de salde universais, € uma forma de
garantir direitos sociais e promover o bem-estar, pois sem saude o individuo ndo tem as
condi¢cdes minimas para interagir com seus meios sociais e retomar sua capacidade produtiva.
Além dessa dimensdo, a salude também contribui significativamente com o desenvolvimento,
por ser um espacgo econdémico com uma base produtiva e de inovagédo capaz gerar tecnologias,
e riquezas, com forte participacdo na formacgéo do Produto Interno Bruto (PIB) pela geragéo de
emprego e renda. Nesse contexto, se destacam as industrias farmoguimicas e farmacéuticas com
produtos de alta densidade tecnoldgica, protegidos por patentes, que movimentam altas cifras
oriundas das descobertas biotecnolégicas que geram lucros vultosos para essas industrias e para
0s paises detentores das patentes.

A producédo publica de medicamentos e vacinas sdo importantes politicas de saide e
servem de estratégias para incentivar a producdo e a disponibilizacdo dos produtos através dos
programas de assisténcia farmacéutica e imunizacdo. Os laboratorios farmacéuticos oficiais e
privados, as industrias de equipamentos médico-hospitalares e os servicos de salde, integram
um Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS) com grande potencial de inovagdo para
promover o desenvolvimento econdémico e social do pais (GADELHA, 2003, 2006). No
complexo processo de fabricagédo de medicamentos e na aquisicdo no mercado privado existe
ampla e complexa cadeia de suprimento e logistica envolvidas, configurando-se em importantes
elementos que contribuem para a garantia de sucesso dessa politica de saude publica e
desenvolvimento econdmico.

Dentre os fatores que podem contribuir para o desenvolvimento do CEIS estdo os fatores
logisticos e de gestdo da cadeia de suprimentos, enquanto recursos estratégicos do setor
industrial, que dao suporte ao sistema produtivo nacional e também podem contribuir para a
sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) pelo aprimoramento da relacio dos

laboratorios oficiais com seus fornecedores e parceiros nas agdes que atendem as demandas da
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assisténcia farmacéutica e da imunizacdo da populagdo brasileira, além de contribuir com o
acesso fazendo as tecnologias em salide chegarem aos pontos de consumo.

As questdes da fabricacdo de medicamentos e vacinas na industria farmacéutica
envolvem varios atores, entre eles, os fornecedores de insumos, materiais e produtos. Esses
atores fazem parte do conjunto de empresas nacionais que deveriam ser a solucdo para a
dependéncia externa de itens estratégicos para a producdo local, mas eles também vivem o
dilema da dependéncia de materiais importados para o atendimento das demandas das industrias
nacionais, como acontece com 0s Insumos Farmacéutico Ativos (IFA) e as industrias
farmoquimicas e farmacéuticas.

As empresas que integram essa cadeia tém importante participagdo na economia por
meio da geracdo de postos de trabalho e renda e ddo suporte direto ao sistema produtivo, com
o fornecimento de insumos e materiais diversos necessarios a producéo de tecnologias em saude
que sdo disponibilizadas para a assisténcia farmacéutica e programas de imunizacgéo, qualquer
desequilibrio nessa cadeia de suprimentos pode impactar na organizacdo dos servicos
farmacéuticos, que sdo determinantes importantes da qualidade, da atencdo e do acesso aos
servicos de saude, podendo impactar ainda, em questbes como eficicia e seguranca dos
produtos, que pode resultar na escassez do medicamento ou no retardo da sua disponibilizacéo
ao usuario final. Nesse sentido, é estratégico que os fatores dessa cadeia de suporte, bem como
toda base produtiva da salde, sejam estudados de forma ampla para que a sua relagdo com o
CEIS e com o SUS possa ser conhecida e usada como elemento de desenvolvimento e
sustentabilidade que reduzam as vulnerabilidades do sistema de saude brasileiro.

Os produtos inovadores e de grande importancia para a geracao de tecnologias em salde,
que contribuem com o Bem-Estar Social e com o desenvolvimento econémico, guardam relagédo
de dependéncia com os setores da indUstria e comércio que fornecem materiais e insumos para
realizacdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), producdo de farmacos e
medicamentos, vacinas e reagentes para diagnosticos, entre outros. Na dindmica produtiva, eles
precisam ser movimentados de um ponto a outro com agregacdo de valor para atender aos
requisitos de producdo, ressaltando a importancia estratégica da logistica neste processo, desde
a origem até o destino.

A pandemia pelo novo coronavirus evidenciou o protagonismo da logistica e da cadeia
de suprimentos pela necessidade de movimentacgdo dos insumos criticos para saude na produgéo
e distribuicdo das tecnologias necessarias ao combate & doenga e a prestacdo dos servigos de
assisténcia, além de manter o funcionamento da economia com o abastecimento dos itens

essenciais a populacdo. Evidenciou ainda, a necessidade de uma base produtiva nacional mais
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bem organizada e fortalecida internamente para reduzir a dependéncia externa na aquisi¢édo de
Insumos, materiais e produtos usados na fabricacdo de medicamentos e vacinas.

O sistema produtivo da satde é uma area rica em inovacdo, conhecimento e tecnologia.
As atividades relacionadas a essa area sdo importantes para a compreensdo da dinamica desse
sistema e para a geragdo de conhecimento que norteia as politicas publicas para a area da saude
e da economia. O campo da producdo € estratégico para a Assisténcia Farmacéutica (AF) e para
0 programa de imunizacdo do SUS. Ele compreende desde a fase inicial de P&D até a entrega
dos produtos acabados para a assisténcia.

Atuar nesse campo é uma oportunidade rica para a ampliacdo do conhecimento
profissional, que permite contribuir com a produgé@o do conhecimento por meio da experiéncia
adquirida no mundo real, promovendo a aproximacdo da abstracdo (teoria) com a empiria
(pratica), uma vez que uma sem a outra deixa incompleta a producdo do conhecimento
(ABRANTES; MARTINS, 2007).

A producéo puablica de medicamentos essenciais para 0 SUS é uma atividade estratégica
dentro do sistema produtivo da salde. A oportunidade de atuar como gestor na cadeia de
suprimentos do principal Laboratério Farmacéutico Oficial (LFO) do pais por mais de uma
década permitiu uma estreita associacdo com a dinamica produtiva desse sistema. A base
empirica dessa atuacao possibilitou observar, no mundo real, aspectos sinalizadores de gargalos
tecnoldgicos que fragilizam a industria farmacéutica e farmoquimica nacional, com impactos
na producdo local de medicamentos, que podem contribuir para as vulnerabilidades em saude.
O entendimento e a percepcao de fenbmenos dessa natureza sao essenciais na busca de respostas
para as inquietacdes e duvidas que movem o pesquisador. Observando esses fendbmenos na
pratica foi possivel associa-los aos estudos sobre o CEIS, onde é possivel identificar a énfase,
justificada, nos materiais e produtos de maior complexidade tecnoldgica que causam maior
impacto na balanga comercial da satde.

A abordagem das pesquisas do CEIS tem relacdo direta com a identificacdo da
dependéncia externa de itens estratégicos para saude, elas se dedicam a investigar aspectos
sinalizadores de pontos fortes e fragilidades que condicionam a dindmica produtiva e de
inovacdo do complexo. Ao dividi-lo estrategicamente em subsistemas, permite-se investigar
mais detalhadamente as especificidades de cada um. O subsistema de base quimica e
biotecnologica é intenso em materiais e produtos de alta densidade tecnologica, como os IFA e
os medicamentos. O subsistema de base mecanica, eletrénica e de materiais, agrega itens com

alta capacidade de inovagdo, como os equipamentos médico-hospitalar e odontoldgicos, além



17

dos materiais de uso em saude. Os dois voltados para atender as demandas dos servicos de
salde tensionados pelas tecnologias da inddstria 4.0 (GADELHA, 2021a).

A experiéncia da atuagcdo no campo tem mostrado que um grupo de empresas e materiais
estratégicos para a producéo de tecnologias em salde néo esta alcancado nos estudos sobre o
CEIS. Trata-se daquelas que integram a cadeia de suprimentos da fabricagcdo de medicamentos,
podendo acontecer também com a fabricacdo de vacinas. Esses materiais, fornecidos por
empresas nacionais, na maioria de médio e pequeno portes, também sdo impactados pela mesma
dependéncia externa que aflige os IFA na producéo local de medicamentos e vacinas. Ocorre,
que eles se encontram numa espécie de “limbo” onde a produgao cientifica e os estudos sobre
o0 CEIS sobre o tema ndo os abrangem. Em que pese eles ndo terem a mesma densidade
tecnoldgica dos IFA, nem a capacidade inovativa do equipamentos médico-hospitalares e
odontoldgico, eles possuem alto potencial de interromper a producdo nacional das tecnologias
em saude, bem como as parcerias de transferéncia de tecnologias, gerando gargalos para o
desenvolvimento da industria farmacéutica do pais.

A questdo atrelada a essa tese, se ancora na necessidade do aprimoramento da gestéo
logistica e da cadeia de suprimentos envolvida na fabricacdo de medicamentos essenciais e na
hipo6tese da lacuna de conhecimento gerada pelo fato de que os materiais usados nessa cadeia
produtiva ndo fazerem parte da balanga comercial do CEIS, nem de outras analises econémicas
que permitam conhecer seu impacto na economia. Portanto, ndo sendo abrangidos pelos estudos
que envolvem as fragilidades da base produtiva nacional e as vulnerabilidades em saude. Tal
questdo reforca a necessidade de aprofundar o conhecimento sobre o subsistema de base
mecanica, eletronica e de materiais do complexo para a devida compreensdo dos fatores
sinalizadores de gargalos tecnoldgicos, justificando o desenvolvimento dessa tese.

Através da publicacdo de trés artigos cientificos, buscou-se discutir essa questdo para
avancar numa agenda académica, cientifica e de politicas publicas, e para ampliar o
conhecimento sobre os materiais estudados sobre o CEIS sob a otica dos fatores logisticos e de
gestdo da cadeia de suprimentos, para ressaltar a importancia dos materiais usados na fabricagédo
de medicamentos essenciais pelos laboratérios oficiais na producédo local, visando ampliar o
conhecimento sobre as fragilidades do complexo e contribuir com a sustentabilidade do SUS,
por meio da identificacé@o de fatores que podem se configurar em vulnerabilidades para a satde
publica brasileira.

Durante a realizacdo do estudo foi possivel identificar questdes outras que merecem um
aprofundamento em estudos futuros, tais como: a extensdo do problema investigado & produgao

de vacinas e aos materiais e equipamentos do parque fabril da producéo dessas tecnologias em
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salde; as novas tecnologias da logistica 4.0 no atendimento das demandas da salde; a analise
mais profunda das limitagdes, gargalos e dificuldades enfrentadas na cadeia produtiva da salde;
e 0 impacto das plataformas tecnologicas digitais da saude e da industria 4.0 na logistica de
producdo de medicamentos e insumos da saude.

A énfase dada ao escopo delineado para essa pesquisa ndo permitiu avangar para as
demais questfes identificadas. Visando ndo fugir do escopo, optou-se por ressaltar as
perspectivas para uma agenda de pesquisas futuras relacionadas aos pontos que ainda podem
ser estudados a partir dos achados desse estudo, que se preocupou em trazer a abordagem da
logistica para a discussdo tedrica do CEIS, sob a 6tica da producdo de medicamentos e dos
materiais utilizados, para a partir dai, ampliar o debate, que até entdo € insipiente ou quase

inexistente.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Estudar os fatores logisticos e de gestdo da cadeia de suprimentos da fabricacdo de
medicamentos essenciais como elementos de desenvolvimento do CEIS e reducdo das
vulnerabilidades em saude, por meio da identificacdo de fatores que sinalizam gargalos para a
producdo local e configuram em fragilidades para o SUS. Para alcancgar o objetivo geral foram

definidos trés objetivos especificos, conforme a seguir.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Apontar os elementos essenciais da logistica que contribuem para o desenvolvimento

econdmico e para a promocao do acesso no contexto do sistema produtivo da salde;

2. ldentificar o perfil da cadeia de suprimentos de itens estratégicos para a producdo de

medicamentos essenciais em um LFO;

3. Analisar a producédo cientifica e a documentagdo técnica relacionadas aos materiais

utilizados na fabricacdo medicamentos.

2.3. QUESTAO DA PESQUISA

Num contexto de crise sanitaria global causada pelo virus SARS-COV-2 e de
perspectiva de mudanca do cenéario politico nacional com as recentes eleigdes presidenciais,
onde o0 novo governo eleito é alinhado com o pensamento do fortalecimento do papel do Estado
na promocao do bem-estar social, a importancia da capacidade da producéo interna volta ao
debate. Com a pandemia, temas como desglobalizacdo, cadeias globais de suprimentos e
fortalecimento da producéo local ganharam destaque na agenda de organismos internacionais e
na agenda interna dos paises mais afetados, reacendendo uma questdo que ja vinha sendo
debatida na agenda do desenvolvimento (CASSIOLATO; FALCON; SZAPIRO, 2021; OCDE,
2016, 2022; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2021).
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A produgdo local de medicamentos foi contemplada no debate dando mais énfase aos
IFA e materiais de uso em saude e as industrias farmoquimicas e farmacéuticas. Ocorre, que 0s
materiais usados na fabricacdo de medicamentos essenciais para o SUS e nas parcerias de
transferéncia de tecnologias ndo estdo contemplados nessa agenda. Os estudos sobre o
subsistema de base mecanica, eletronica e de materiais do CEIS e os demais estudos que
envolvem a industria nacional, ndo contemplam tais materiais, diferente de como acontece com
0s materiais de uso em saude usados nos servicos pelo atendimento médico-hospitalar e
odontoldgico. Isso impossibilita a realizagdo de uma analise econdmica que permita conhecer
a magnitude desses materiais e sua participacdo na balanca comercial da salde, caracterizando
uma lacuna de conhecimento na base produtiva da saude pela 6tica da gestdo logistica e da
cadeia de suprimentos envolvidas na fabricacdo das tecnologias em salde, dificultando o
controle sobre esses materiais e deixando-os de fora do debate sobre a dependéncia externa.

Esses materiais, ndo sdo encontrados nas classificagfes oficiais da inddstria, nem na
producdo cientifica sobre o tema. Essa situacdo impede que se tenha uma visdo ampla sobre as
fragilidades do CEIS, impactando na geracdo de conhecimento sobre o tema e nos fatores que
podem prejudicar o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional e a producéo local de
tecnologias em saude.

Nesse sentido, a tese busca estudar essa questdo sob a Gtica dos fatores logisticos e de
gestdo da cadeia de suprimentos que podem se configurar em gargalos para as industrias
farmoquimicas e farmacéuticas nacionais. Tal questdo, reforca a necessidade de aprofundar o
conhecimento sobre a cadeia de suprimentos que da suporte a base produtiva da salde e a
logistica envolvida na producéo e no acesso as tecnologias geradas, para o0 amplo conhecimento
dos fatores sinalizadores de problemas para os campos da producao e da assisténcia, ampliando

0 campo de estudo sobre o tema.

2.4. ORIGINALIDADE

A tese busca estimular um campo de estudo relacionado aos insumos criticos da
producdo de tecnologias em satde onde a producéo cientifica € muito incipiente, para contribuir
com uma visdo ampliada das vulnerabilidades em saide pela otica da dependéncia externa de
insumos estratégicos para a producéo local que deixa o SUS vulneravel. Enquanto a literatura
e as politicas publicas até aqui tém dado maior énfase aos IFA e aos medicamentos, olhando
para as industrias farmoquimicas e farmacéuticas, essa pesquisa avanga de forma inédita para

uma agenda que envolve o Complexo Econémico-Industrial da Salde e seus sistemas
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produtivos como um todo, incluindo outros componentes estratégicos da cadeia produtiva que
ndo tém sido objeto de estudos, sem 0s quais 0 acesso universal e a soberania em salde ficam
comprometidos. Com essa perspectiva, essa tese se mostra original e inédita por enfatizar o
estudo dos fatores logisticos e de gestdo da cadeia de suprimentos por meio dos materiais
envolvidos na producdo de medicamentos para além dos IFA, tendo como foco outros itens
estratégicos para a producdo de medicamentos essenciais que, apesar de menor complexidade
tecnoldgica, também configuram gargalos para a producdo nacional e para o sistema de salde
brasileiro, contribuindo para o amplo conhecimento da base produtiva, tecnologica e de
inovacdo do CEIS que atue para o seu fortalecimento. Dentre os varios aspectos do campo da
producdo que contribuem com a promogdo da salde, a tese buscou enfatizar um campo ainda
ndo explorado que pode contribuir com a ampliacdo do debate sobre as vulnerabilidades em

saude.
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3. METOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa qualitativa, exploratoria, de base bibliografica e documental
com enfoque analitico, estruturada no formato de artigos cientificos, onde os resultados foram
obtidos durante o processo de elaboracéo e publicacdo. A opcao por este método se deu por ele
favorecer a analise minuciosa dos processos por meio do exame exaustivo de dados e pelo tipo
de problema que se quer investigar, visando explorar questdes sobre problemas que ainda ndo
foram investigados, onde os dados foram coletados tanto no campo quanto nos documentos.

Em funcdo da estratégica metodoldgica utilizada, no formato de artigos cientificos, e
considerando que os resultados da pesquisa foram obtidos por meio do desenvolvimento desses
artigos, optou-se por coloca-los no capitulo de resultados da tese, na forma e conteido como
foram submetidos e publicados nos periddicos, visando dar melhor clareza, fluidez e
entendimento na pesquisa. Nesse sentido, durante a leitura sera possivel identificar as
metodologias especificas de cada artigo e seus diferentes formatos, que estdo alinhadas com a
metodologia definida para o estudo geral, sequidos de um capitulo mais extenso com a
discussdo dos resultados.

Foram desenvolvidos trés artigos. O primeiro, aborda o papel e a importancia da
logistica pensando na sua contribuicdo para o desenvolvimento, o fortalecimento da producgéo
nacional e para o acesso universal no &mbito do SUS, no contexto de pandemia pelo novo
coronavirus. O segundo faz um levantamento de campo com informantes-chave da cadeia de
suprimentos do principal laboratorio farmacéutico oficial do pais para conhecer o perfil da
cadeia de fornecedores, pensando na identificacdo de outras vulnerabilidades em saude até
entdo ndo contempladas pelo debate sobre a dependéncia externa de materiais e insumos para
salide que impactam na sustentabilidade do SUS. O terceiro analisa a producao cientifica sobre
0 sistema produtivo da salde, pensando na base de materiais e a producdo de medicamentos

essenciais para o SUS.

3.1. MATERIAIS E METODOS

Os dados qualitativos levantados na pesquisa foram tratados durante o desenvolvimento
dos artigos respeitando a metodologia utilizada em cada um. Ao final, foi realizada a discussédo
dos resultados encontrados para explicitar a relagdo dos artigos com os objetivos da tese.

O primeiro artigo foi desenvolvido na forma de ensaio e teve como objetivo apontar 0s

elementos essenciais da logistica que contribuem para a promog¢édo do acesso no contexto do
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sistema produtivo da salde, visando a articular a producéo nacional, reduzir a dependéncia
externa para viabilizar o acesso universal e o fortalecimento do SUS num contexto de
pandemia e crise sanitaria. A revisao da literatura somada a analise da pesquisa sobre o perfil
dos operadores logisticos no Brasil da Fundacdo Dom Cabral e Associacdo Brasileira dos
Operadores Logisticos, permitiram identificar a importancia da logistica para o acesso as
tecnologias em saude no contesto do SUS.

Para o segundo artigo, foi realizada uma pesquisa de campo, através de um questionario
semiestruturado, com perguntas abertas e fechadas, entre informantes-chave da cadeia de
suprimentos do principal laboratdrio oficial do pais que atua na produgdo de medicamentos
essenciais para o SUS. O objetivo do artigo foi analisar essa cadeia para ampliar o debate para
além dos produtos finais de uso especifico da saude, trazendo outros elementos da cadeia
produtiva de suporte que tém sido pouco abordados na literatura, que tem focalizado mais nos
IFA e medicamentos.

O terceiro artigo se desenvolveu com uma reviséo da literatura, por meio de uma busca
bibliogréfica sobre a producéo cientifica relacionada ao sistema produtivo da satde, com olhar
para 0s materiais usados na producdo de medicamentos. O objetivo foi analisar a producao
cientifica relacionada aos materiais utilizados na fabricagdo medicamentos essenciais para
contribuir com o debate sobre as fragilidades do Complexo Econdmico-Industrial da Salde e
as vulnerabilidades do SUS.

Além dos métodos acima descritos, a estratégia metodologica contemplou ainda analise
de dados secundarios, onde foram analisados documentos de acesso irrestrito, que permitiram
conhecer detalhes sobre os materiais utilizados na fabricacdo de medicamentos, enquanto parte
da cadeia de suprimentos desse segmento industrial. Os documentos analisados foram:
catalogo de materiais e processos administrativos de dominio pablico referentes a aquisicdo
de materiais para a producdo de medicamentos pelo principal laboratério oficial do pais; o
manual de registro e cadastramento de materiais de uso em saude da ANVISA; a classificagcdo
nacional de atividades econdmicas (CNAE); o relatério de acompanhamento setorial da
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), a biblioteca de produtos para
salde; a biblioteca de medicamentos; a biblioteca de temas transversais; a biblioteca da
farmacopeia; a farmacopeia brasileira (52 e 62 edi¢des); a farmacopeia de IFA e especialidades;
a farmacopeia americana (USP); e a RDC 658/2022 (ANVISA), que rege as boas préticas de

fabricacdo de medicamentos (BPF).
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3.2. CONSIDERACOES ETICAS

Para a elaboracdo do segundo artigo foi realizada uma pesquisa de campo, com
entrevista para coleta de dados entre os informantes-chave de um laboratdrio farmacéutico
oficial, através de questionario semiestruturado, que foi previamente submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP), da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, que emitiu o

parecer circunstanciado nimero 5.197.786.
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4. REFERENCIAL TEORICO

A base teorica que sera abordada nesse capitulo baseou-se na visao de saude pablica e
salde coletiva que, somada ao estudo empirico realizado, da sustentacdo e comprovacao a tese.
A relacdo entre os campos da producgdo e da salde destacam aspectos conceituais e praticos
importantes para o tema. Conceitos relacionados a sistemas universais de saude, acesso
universal, protecdo social, assisténcia farmacéutica, entre outros, dialogam com o CEIS e sdo
influenciados por ele, contribuindo para a aproximacdo dos campos das ciéncias sociais e da

saude coletiva.

4.1. SISTEMAS NACIONAIS DE SAUDE E O ESTADO DE BEM-ESTAR SOCIAL

A salide é a base para manutencdo da vida. E através dela que o individuo consegue
manter os demais aspectos da vida, tais como: educacao, cultura, familia, trabalho, bem-estar
social, economia... enfim, todos 0s determinantes sociais que interrelacionam com a salde e
influenciam os fatores de riscos na vida da populacdo (BUSS; PELLEGRINI FILHO, 2007).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estabelece que um sistema de saude se
constitui de todas as organizacdes, instituicdes, recursos e pessoas que tenham como principal
objetivo melhorar a satde, que é definida como um completo estado de bem-estar fisico, mental
e social e ndo apenas a auséncia de doenca. Considerado um direito humano, a salde permite
gue uma pessoa tenha autonomia sobre sua vida, proporcionando uma atividade social e
economicamente produtiva (WHO, 1948). Esses conceitos sdo, por si sO, mais que suficientes

para destacar a importancia da salde para o desenvolvimento da humanidade.

4.1.1. A conformagcéo dos sistemas de saude

A partir dessa premissa e, considerando aspectos culturais, politicos e econdémicos, cada
pais estruturou seus sistemas de salde, para dar a protecdo necessaria a populacdo, com o
desafio de contemplar componentes essenciais a um sistema de saude, tais como: cobertura,
financiamento, forca de trabalho, rede de servigos, insumos, tecnologia e conhecimento, e as
organizacOes. Todos esses componentes tém sua importancia na conformacgéo dos sistemas,
sejam eles universais ou ndo, sendo a cobertura considerada o componente mais importante. E
ela, com a garantia de acesso aos servi¢os cobertos, que permitird aos usuarios acessarem 0s
servicos para terem seus problemas de satde atendidos (LOBATO; GIOVANELLA, 2012).
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Para que 0 acesso aos servicos cobertos seja efetivo movimenta-se toda uma rede de
producdo de tecnologias e servicos que precisam estar alinhados as necessidades da populacéo
e as diretrizes do sistema, que séo definidas por politicas publicas.

Os governos tém a responsabilidade de formular as politicas, estratégias e planos de
acdo para promover saude e o bem-estar da sua populacdo, e o fazem orientados pelas
evidéncias cientificas e a realidade social em que estdo inseridos. Seguindo os conceitos da
OMS, os paises se organizam para criar seus sistemas de salde, cada um a sua forma e
considerando suas particularidades culturais, econémicas e sociais. Considera-se tratar de um
direito humano que permite as populacdes terem acesso a salde para atender suas necessidades
de bem-estar fisico, mental e financeiro. Considera-se também, a participacdo e 0s interesses
dos atores politicos e sociais, e dos atores privados com fins lucrativos que exploram a saude
como um produto comercial, onde a lo6gica capitalista exerce sua forca sobre as politicas de
protecdo social.

De acordo com Gerschman e Santos (2006), sobre as bases histdricas das politicas e do
mercado de servicos de salde no Brasil, ja na década de 1920 a satde publica passou a ser uma
prioridade politica do governo brasileiro em meio a presenca cada vez mais organizada dos
provedores privados nas arenas decisorias. Os autores destacam que a implementagdo do SUS
se deu junto a uma crise de financiamento no Pais, essa situacao requer muita vontade politica
na manutencdo de um sistema de salide porque crises econdmicas sao recorrentes no mundo e
sempre impactam no financiamento e sustentabilidade dos sistemas. Nesse momento, € comum
as politicas de austeridade prevalecerem e o potencial da salide para o desenvolvimento
econdmico acaba sendo preterido. Essa situagdo tem se mostrado ao longo dos tempos como
um dos principais desafios para os sistemas de salde, principalmente aqueles com principios
universais.

As cries sanitarias, como as pandemias, por exemplo, apesar dos problemas que trazem
para a populagéo e para a economia, sdo uma grande oportunidade para testar a eficiéncia e a
resiliéncia dos sistemas de salde e para mostrar que ela contribui fortemente com as duas
dimens@es de crises como essas: a econdmica e a social. O caso mais recente é o da pandemia
pelo SARS-CoV-2 (Covid-19), que mostrou como cada sistema de saude reagiu mundo a fora
testando suas resiliéncias (MASSUDA et al., 2021). Paises com um sistema universal de saude,
como o0 SUS no Brasil e 0 NHS na Inglaterra, por exemplo, sdo estratégicos para enfrentar uma
pandemia como a da Covid-19, mas conjunturas politicas e decisbes equivocadas de
governantes podem potencializar eventuais fragilidades e vulnerabilidades dos sistemas de

salde. Aqueles que possuem principios como a universalidade e a integralidade sdo os que
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conseguem dar a melhor resposta em momentos de crises como essa (MASSUDA; TASCA,
2021).

Os sistemas de saude sdo o resultado das tomadas de decisdes politicas de seus atores,
que tém grande participacdo na formacéo da cultura do Estado de Bem-Estar Social, impactando
em questBes como a regulacdo dos sistemas, ou a falta dela. Impactam também no acesso,
dificultando o controle das diferencas de oportunidades entre quem tem e quem ndo tem
recursos para utilizar os servicos de saude, além das questdes que permitem monitorar a sua
eficiéncia e eficacia (MARMOR; WENDT, 2012). Numa sociedade capitalista, todos esses
aspectos sofrem forte influéncia dos interesses do capital. O mercado de planos de saude
privados tem cada vez mais pressionado 0s atores politicos e as instancias de poder que
influenciam nas tomadas de decisdes relacionadas a saude, pensando em ocupar o0 espaco da
salide publica para atender a interesses mercadologicos.

O sistema de saude brasileiro, criado a partir de movimentos da reforma sanitéria que
lutaram para incluir na Constituicdo Federal (CF) as diretrizes para um sistema universal que
atenda as demandas da populacdo, contribui para a construcdo de um pais justo, equanime e
com justica social. Seguindo a premissa da OMS, o Brasil incluiu, no Art. 196 da sua
Constituicdo Federal (CF) de 1988, a saude como um direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos (BRASIL, 1988). Essa € uma conquista que precisa ser defendida por todos, pois
trata-se da maior politica de inclusdo social e de desenvolvimento econdmico que pode existir.

Por isso, 0s estudos que contribuam para o fortalecimento e a sustentabilidade do SUS
devem ser incentivados, para que todos os aspectos envolvidos no seu desenvolvimento possam
ser evidenciados e usados como base para as tomadas de decisdo e elaboracao de politicas voltas
para 0 setor, pensando nos interesses da populacdo prioritariamente, mas sem esquecer as

demandas econdmicas e do capital.

4.1.2. A saude e a protecado social

Com a expansdo do sistema de producdo capitalista e com o amadurecimento das
revolugdes industriais, que desenvolveu a diviséo social do trabalho, aumentaram as demandas
sociais das classes trabalhadoras. Esse fendmeno, influenciou a implantacdo de sistemas de
protecdo social para atender tais demandas através de servigcos publicos, objetivando proteger
socialmente a populacdo. No brasil, a organizagéo de um sistema de protecdo social iniciou a

partir do governo Vargas, quando aspectos que envolvem o tema comegaram a ganhar espago
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na agenda politica. A regulacdo das leis trabalhistas, a salde, assisténcia, previdéncia e
educacdo entraram definitivamente no debate politico (MATTEI, 2019).

Por ocasido do debate on-line “O futuro da protecéo social”, realizado pelo Centro de
Estudos Estratégicos Fiocruz (CEE), a diretora da Divisdo de Desenvolvimento Social, da

Comissdo Econémica para a América Latina e o Caribe (Cepal), Lais Abramo, destaca que:

A protecdo social se da em quatro vertentes articuladas — a ndo contributiva, referente
a assisténcia, desvinculada do mercado de trabalho, em que os beneficiarios sédo
definidos por critérios como pobreza, faixa etaria, pessoas com deficiéncia etc.; a
contributiva, vinculada diretamente a inser¢do no mercado de trabalho, e que da por
meio de aposentadorias e pensdes para as quais o beneficiario contribuiu; de regulacao
do mercado de trabalho, relativa aos direitos trabalhistas, com legislagdo e servicos de
fiscalizacdo orientados a promover e proteger o trabalho decente; e a de sistemas de
cuidado, fundamental num modelo de estado de bem-estar social. (CEE-FIOCRUZ,
2018).

Considerando que os sistemas de satde de cada pais estdo diretamente relacionados a
sua cultura e politica de Estado de Bem-Estar Social, os modelos divergem de alguma forma,
eles correspondem a forma como os governos intervém no financiamento, na conducdo, na
regulacdo dos setores assistenciais e na prestacdo de servicos de salde, gerando condi¢cbes
diferentes de acesso e de direito a satde. Nesse sentido, diversos paises montaram seus sistemas
de salde com base em contextos historicos. Os sistemas de salde universais sdo 0s que mais
promovem a equidade e a justica social, como os modelos do Sistema Nacional de Salde
(NHS), na sigla em inglés, da Inglaterra e o Sistema Unico de Sadde (SUS) brasileiro, onde os
cidaddos passam a ter seus direitos sociais em salde garantidos pelo Estado, apesar da
participacdo do setor privado na prestacdo dos servicos de saude.

A modalidade de protecdo social baseada em sistemas de seguro social em satde, muito
comum nos paises europeus, tem seu financiamento baseado nas contribui¢fes de empregados
e empregadores. A prestacdo da assisténcia médica nos sistemas de seguros sociais em salde é
exercida por um o6rgdo publico diferente, em geral, é separada das medidas de promogéo e
prevencdo e vigilancia sanitaria que caracterizam as ac¢0es de salde coletiva. Na maior parte,
esses seguros focam em acdes curativas individuais em detrimento das coletivas, modelo que
se mostra mais oneroso e contraria 0s conceitos de atencdo integral comum nos sistemas
universais (LOBATO; GIOVANELLA, 2012).

Em paises onde a cultura de protecdo social € baixa, ou inexistente, cada cidaddo é
responsavel pela sua protecédo através da compra dos servicos de satde no mercado privado de
acordo com a sua capacidade de pagamento. Nesses casos, 0 Estado se exime da
responsabilidade de garantir protecdo universal a salde e protege apenas parte da populacéo

com uma protecdo minima que ndo atende a todas as necessidades de quem esta coberto. O
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modelo americano € um exemplo, onde a prote¢do a salde atende apenas a camada mais pobre
da populacio, e parcialmente os idosos. E 0 modelo que mais promove iniquidades, sendo um
exemplo classico de uma economia forte que promove desigualdades com auséncia de politicas
inclusivas e redistributivas.

A participacdo do Estado na condugdo de politicas abrangentes e integrais € um
importante indicador do Estado de Bem-Estar Social de um pais para manter o individuo
economicamente ativo e com autonomia para buscar os demais bens sociais necessarios a uma
vida digna. Um sistema de protecao social forte atende as necessidades da populacdo durante
todas as fases da vida, mas é nos momentos de crises, sejam elas econdmicas ou sanitérias, que
eles mostram sua importancia estratégica. A salde € vista como a protecao social mais eficaz,
uma vez que, permite o individuo fazer escolhas e tomar decisdes sociais e econdmicas durante

a fase produtiva e economicamente ativa da vida.

4.1.3. Acesso universal a satde

A desigualdade de renda, o hiato racial, a protecdo social, as medidas de austeridade
fiscal, a dependéncia externa, a desarticulacdo da producdo nacional, a auséncia de politicas
publicas que garantam o acesso igualitario aos servi¢os cobertos e a logistica envolvida na
promocao do acesso universal, estdo entre as principais questdes que ndo podem ficar de fora
do debate sobre o tema, pensando nos desafios para alcancar o Estado de bem-estar social
desejavel para a populacao.

O acesso aos servicos de satde tem papel decisivo na promocdo do bem-estar e sempre
esteve na pauta da formulacdo de politicas sobre os sistemas de satude. Nos sistemas publicos
as dificuldades giram em torno dos recorrentes cortes de recursos em épocas de crise econdémica
gue resultam na escassez e impactam na assisténcia a saude. Os sistemas privados, com sua
I6gica capitalista, restringem o acesso aos servigos cobertos como forma de aumentar sua
lucratividade, onde salde € vista como uma mercadoria que integra um negaocio lucrativo, onde
busca-se oferecer coberturas sem o efetivo acesso. A cobertura precisa ser entendida como
acesso e uso oportuno a servigos efetivos e de qualidade sempre que houver necessidade de
utilizad-lo (NORONHA, 2013).

O acesso universal tem um conceito alinhado com os principios dos sistemas universais
de saude e de seguro social com principio da universalidade. Ele compreende a garantia de
cobertura de toda a populacdo de um pais a atencdo a salde, independentemente de critérios

econdmicos, financeiros, sociais, raciais e étnicos. Para Lobato e Giovanella (2012). Os
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sistemas publicos universais sdo 0s mais completos e abrangentes na cobertura, onde 0 acesso
é irrestrito a todos e séo cobertas desde ac¢Ges coletivas até aces de assisténcia médica em todos
0s niveis para toda a populacdo, sem levar em consideracao o seu nivel de renda.

O acesso a saude ndo deve ser reduzido aos servicos médico-hospitalares, é necessario
ter uma visdo ampla pensando na integralidade dos servigos que precisam garantir a promogao,
protecdo e recuperacdo, onde tecnologias estratégicas tém funcdo fundamental pelo custo-
efetividade que possuem, como os medicamentos e vacinas, por exemplo. As politicas pablicas
voltadas para a promoc¢do da saude e para o desenvolvimento econdmico precisam estar
alinhadas para garantir o pleno acesso e o direito a salde. 1sso passa, entre outros fatores, por
uma visdo ampla de todo o sistema produtivo nacional que envolve o setor salde e que da
suporte aos seus servicos, gerando tecnologias que contribuem para o acesso e a integralidade,
ao mesmo tempo que contribui para o desenvolvimento econdmico, que justifica a necessidade
estratégica de vincular a producdo nacional, a capacitacdo tecnoldgica e a inovagdo no setor de
vacinas para garantir o acesso universal a saude no Brasil (GADELHA et al., 2020).

4.1.4. O financiamento da saude: despesa ou investimento?

A busca por salde na sua forma integral ndo pode representar um problema financeiro
para as pessoas. Essa deveria a questdo central no debate sobre o financiamento da salde, pois
implica se as pessoas conseguirdo ter assisténcia médica ou terdo problemas financeiro. Porém,
hoje a questdo gira em torno da visdo distorcida de que a salde representa uma despesa, um
gasto que onera os cofres publicos e impede o desenvolvimento do pais.

Um sistema de salde representa um vigoroso setor de atividade econémica, mobiliza
vultuosas somas financeiras, envolve os produtores de insumos, tecnologias e servigos e gera
grande nimero de empregos e renda, com participagdo decisiva nos indicadores do Produto
Interno Bruto (PIB) de um pais. Constitui também um grande espacgo de disputa de poder e
recursos, na qual ocorrem conflitos distributivos de dinheiro, prestigio e empregos, envolvendo
inimeros atores sociais: profissionais, partidos politicos, movimentos sociais, sindicatos,
representacdo de empresarios e outros grupos de interesses (LOBATO; GIOVANELLA, 2012).

O financiamento de um sistema de saude envolve uma combinacdo de interesses
politicos e sociais na forma de captar os recursos e na sua utilizacdo atraves de pactos sociais
que envolvam toda a sociedade. Ele refere-se aos recursos financeiros e econémicos para
promover a atencdo a salde e garantir a sustentabilidade dos sistemas, compreendendo tanto os

recursos que os sustentam, quanto a forma como eles sdo alocados. Para Lobato e Giovanela
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(2012), é importante fazer essa distin¢do porque a procedéncia dos recursos (arrecadagdo) é
diferente da forma como eles s&o gastos no seu interior (alocagéo).

A falsa visdo de que a saude representa um gasto que nao cabe no or¢camento dos
governos nao se sustenta. A salde é grande geradora der recursos e tem um potencial enorme
por meio de uma base produtiva indutora de tecnologias capazes de movimentar a economia e
gerar recursos para o pais.

No Brasil, os recursos para financiamento do SUS tém garantia constitucional,
orientados pela Emenda Constitucional (EC) 29 (2000), que estabeleceu a vinculacdo dos
recursos das trés esferas para a saude. Apesar da garantia constitucional, que envolveu a
participacao de varios atores politicos e sociais para defini¢cdo dos recursos para financiamento
do SUS, os problemas continuam com o descumprimento das condi¢des estabelecidas na
EC/29, que, historicamente, ndo tém respeitados 0s percentuais minimos a serem destinados a
salde, resultando em recursos publicos insuficientes para financiar um sistema de saude
universal, integral e gratuito da qualidade do SUS.

As investidas politicas recentes, que favorecem o avanco do setor privado na saude, € 0
principal desafio a ser superado por representar um risco para 0 acesso universal e equanime
aos servicos de saude. De acordo com Bahia e Scheffer (2012), a segmentacdo das coberturas
do setor privado de planos de saude representa um desafio permanente a universalizacdo da
atencdo a saude quando seus efeitos ultrapassam as barreiras da relagdo de consumo e incidem
sobre a organizacdo e a utilizacdo dos servicos de salde da sociedade como um todo.

Apesar de as evidéncias ja terem mostrado que as politicas de austeridade promovem a
desigualdade e ndo resolvem os problemas econémicos de forma definitiva, essa préatica tem
sido comum héa algumas décadas em varios paises, apoiada por organismos internacionais,
como o Banco Mundial, por exemplo.

O Neoliberalismo tem sido uma estratégia danosa a acao do Estado para dar respostas a
problemas econdmicos que avangaram por alguns paises do mundo a partir da década de 80.
Essa estratégia faz parte de uma agenda que prega a desregulamentacéo e abertura dos mercados
domésticos a competicdo internacional e a reducdo do papel do Estado por meio da privatizacdo
de empresas estatais e limites na capacidade dos governos de incorrer em déficits fiscais e
acumular dividas em periodos de crise econdmica (OSTRY et al.,2016).

Apesar de terem prosperado por algum tempo, em funcéo da globalizacéo, as politicas
neoliberais chegaram a demonstrar alguma capacidade de resgatar pessoas da pobreza por meio
da expansdo do comércio global e do investimento estrangeiro, que propiciou a transferéncia

de tecnologia e conhecimento para economias em desenvolvimento, além de em algum grau
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promover a melhora das empresas estatais com a prestacéo de servigos mais eficientes e reducao
da carga fiscal sobre os governos. Mas, com o tempo verificou-se que alguns aspectos da agenda
neoliberal ficaram s6 nas promessas e outros ndo se mostraram eficientes, sendo o crescimento
das desigualdades o principal problema causado por ela.

A austeridade fiscal, junto com a redugdo do tamanho do Estado e do seu papel, em
acOes que promovem o bem-estar social, sdo as principais marcas da agenda neoliberal
(SANTOS; VIEIRA, 2018). Este pensamento conflita com todos 0s conceitos de prote¢do social
que precisam da acdo do Estado na conducdo desse caminho para que as vantagens do
desenvolvimento possam ser usufruidas por todas as camadas sociais, numa perspectiva
Keynesiana onde o Estado ¢ um agente determinante no controle da economia, direcionando
seu desenvolvimento para as populacdes mais necessitadas através de politicas inclusivas e
redistributivas (KEYNES, 1978).

O financiamento de uma politica social, como o SUS, sofre grande impacto com
medidas de austeridade fiscal e, por se tratar de uma politica social de carater universal, essas
medidas atingem em maior grau a populacdo mais necessitada do pais, que é a de menor renda.
De acordo com Santos e Vieira (2018), a austeridade fiscal caracteriza-se por escolhas que
exigem grandes sacrificios da populacdo, seja porque aumentam a carga tributéria, seja pela
implementacdo de medidas que restringem a oferta de beneficios, bens e servicos publicos, em
razdo de cortes de despesas e/ou da realizacdo de reformas estruturais ameacando direitos
sociais ja conquistados.

Com as politicas de austeridade de governos neoliberais dos Gltimos anos 0s recursos
para o financiamento do SUS tém sofrido impactos que prejudicam o alcance dos seus
resultados e objetivos. Essa situacdo demonstra a necessidade de combater uma estratégia que
tem, entre outras consequéncias, a reducdo dos recursos publicos da saude e de outras areas
sociais, alem do aumento da participacdo do setor privado em aces tipicas do Estado. Ac¢les
como a Proposta de Emenda Constitucional n.° 95 (2016), também conhecida como a PEC do
teto dos gastos publicos, que alterou a Constituicdo brasileira de 1988 para instituir o novo
regime fiscal, sdo avancos da agenda neoliberal que precisam ser combatidos. Medidas como
essas, de longo prazo, trazem prejuizos enormes para as politicas publicas. No SUS e na
assisténcia social elas podem representar perdas de bilhdes de reais que poderiam ser usados

para financiar o Estado de Bem-Estar Social para populacgéo brasileira.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Constitui%C3%A7%C3%A3o_brasileira_de_1988
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Essa situagdo remonta a uma discusséo entre correntes econdémicas que pregam, de um
lado, uma situacéo de laizses-faire!, com liberalismo econémico onde cada individuo deve ser
responsavel pela promocao do seu Estado de Bem-Estar, sem a participacao do Estado, e com
0 mercado participando mais ativamente desse processo; em contraponto com a visao de
economia politica, em relacdo ao papel ideal do Estado na organizacdo econdmica e social de
um pais. trata-se de um retrocesso nos avangos que a sociedade brasileira conquistou com muito
sacrificio.

O SUS é um dos maiores e mais complexos sistemas de saude publica do mundo,
abrangendo desde a atencdo primaria até os procedimentos de alta complexidade, garantindo
acesso integral, universal e gratuito para toda a populacéo do pais. Para cumprir sua missao o
sistema movimenta importantes setores da economia, dando contribuicdo estratégica para o
desenvolvimento econdmico na producéo das tecnologias necessarias para a assisténcia a salde,
entre elas 0s medicamentos e as vacinas, contemplando um complexo econdmico-industrial que
representa um espaco econémico com uma base produtiva em saude supridora dos insumos,
materiais e produtos que a salde precisa para atender as demandas da populacdo de forma
integral, equanime e universal.

A saude é uma das areas mais dindmicas para o desenvolvimento nacional. Trata-se de
um setor que tem um grande potencial de movimentar a economia, configurando uma parte
importante de desenvolvimento do PIB, que movimenta um monte de outros setores de varias
areas importantes para o desenvolvimento econémico. Um sistema de salde universal, como o
SUS, garante mercado para o setor privado por meio das compras publicas. O baixo
financiamento do sistema traz consequéncias que comprometem essa dinamica.

De acordo com Vieira et al, (2018), o mau funcionamento do SUS é consequéncia, e
ndo causa, do seu subfinanciamento. Para os autores, ao fazer a opcao pela austeridade fiscal o
Estado brasileiro, além de ndo preparar os individuos para lidar com a nova dindmica do
mercado de trabalho, compromete o0 minimo que ofertava a populagéo para uma vida mais digna
e ainda perde-se a grande oportunidade de alavancar a economia através de uma éarea
estratégica. Se a salde e a economia andarem juntas o pais d4 um grande passo para oferecer
protecdo social e alavancar o desenvolvimento econdmico ao mesmo tempo.

Outro aspecto de grande importancia para os sistemas de satde universais impactado

pelas questdes do (sub)financiamento é a oferta de medicamentos. O alto custo da oferta desses

1 Expressdo em francés que significa “deixe fazer”. Ela ¢ utilizada para identificar um modelo politico e
econdmico de ndo-intervencao estatal. Seus defensores, em geral, acreditam que o mercado é capaz de se regular
sozinho, sem a necessidade de subsidios ou regulamentaces criadas pelo Estado.



34

produtos para os sistemas de salde traz a Assisténcia Farmacéutica para o debate do
financiamento, destacando os problemas que a falta de recursos impde para a oferta,
disponibilidade e gestdo dos servigos (VIEIRA; ZUCCHI, 2013).

4.2. A IMPORTANCIA DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA A
INTEGRALIDADE DO SUS

4.2.1. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

O compromisso publico de garantia a assisténcia integral a salde, estabelecido na Lei
Organica da Saude (1990), inclui a Assisténcia Farmacéutica (AF), sendo esse o termo usado
para 0 abastecimento de medicamentos essenciais no SUS, visando dar acesso aos usuarios dos
servicos de saude a essa importante tecnologia, em atendimento aos principios do SUS. Apoés
sua criacdo, a AF passou por uma reorientagdo que resultou numa politica especifica para a
area. Até a extincdo da Central de Medicamentos (CEME) a AF ndo tinha uma diretriz clara
que pudesse nortear suas acoes e lhe dar respaldo legal (BERMUDEZ et al., 2018).

O acesso a medicamentos é uma discussao antiga no ambito da promocdo a salde em
varios paises, sendo considerado um dos componentes prioritarios no acesso, situacao que levou
a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) recomendar que os paises criassem politicas nacionais
de medicamentos para tratar de forma mais sistematizada a questdo do acesso a eles nos
sistemas de saude.

Visando contribuir com o0s paises na criacdo de suas politicas, a OMS disponibilizou um
guia do desenvolvimento de politicas nacionais de medicamentos para servir de orientacdo no
compromisso com as politicas locais. No que diz respeito ao direito & salde, 0 acesso a
medicamentos passa a ser uma iniciativa fundamental dos sistemas de Bem-Estar Social,
evidenciando a sua importancia politica para os servigos de salde em todo mundo
(BERMUDEZ, 2021).

Com a criacéo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), pela Portaria MS/GM n°
3.916/1998, estabeleceu-se um conjunto de a¢des para a AF relacionadas a promogéo da saude
dentro dos principios constitucionais do SUS (BRASIL, 1998a). Logo ap0s, com a criagao da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (2004), foi estabelecido um conjunto de
acOes voltado para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual quanto
coletiva, que tem como objetivo, assegurar o acesso da populacdo a medicamentos de qualidade,

contribuindo para o seu uso racional. Nesse conjunto de a¢fes também estdo contempladas a
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aquisicdo de medicamentos e sua distribuicdo atraves do sistema publico de saude, promovendo
definitivamente a integracdo da AF ao SUS (BRASIL, 1998c, 2004).

Para alcancar seu objetivo, a PNAF estabeleceu como eixo estratégico a manutencgéo do
servico de AF na rede publica de saude nos diferentes niveis de atencéo, visando considerar as
especificidades e prioridades regionais, tendo entre 0s seus principios: integrar a Politica
Nacional de Saude (PNS), envolvendo um conjunto de a¢des voltadas a promog&o, protecédo e
recuperacdo da salde, e garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade; e
ser compreendida como uma politica publica norteadora para a formulacdo de politicas
setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formagéao de recursos humanos (BRASIL, 1998a).

Embora a PNAF e a PNM ndo abordem as parcerias para o desenvolvimento produtivo
(PDP), quando tratam da producdo publica de medicamentos como forma de melhorar o acesso
e reduzir os custos, é relevante ressaltar a importancia que essas parcerias tém para a AF, para
0 desenvolvimento econémico e para reducdo da dependéncia externa de tecnologias
importantes para as estratégias de satde publica do Pais. Para Gadelha (2021b), a concepc¢éo
geral das PDP e das Encomendas Tecnoldgicas € a de utilizar o poder de compra do Estado para
desenvolver tecnologias complexas e produtos estratégicos para o SUS no Pais. A PNAF e a
PNM, ao estimular a producdo de medicamentos como uma de suas diretrizes, jogam luz sobre
0 campo da producdo publica que é um brago da AF no SUS.

A producéo publica tem a funcdo de produzir medicamentos essenciais para atender as
necessidades da atencdo basica, onde se concentra a maioria dos problemas de salde da
populacdo. Além disso, contribui para orientar a producao farmacéutica e o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico que precisam estar voltados para as necessidades da populacdo e para
o desenvolvimento econébmico, permitindo que o pais se mantenha produtivo durante os
momentos de oscilacdo financeira que resultam em escassez de recursos. Os laboratorios
oficiais séo importante recurso do Estado para a producdo dos medicamentos essenciais e para
incentivar a absorcao de tecnologias referentes ao processo de producao de medicamentos que
atendam aos interesses da saude publica, buscando também servir de balizadores dos pregos
dos medicamentos para facilitar o acesso.

Num sistema de satde com principio de integralidade a atuacdo da AF é fundamental,
pois ndo e possivel promover acgdes integrais em salde, que vao da prevencdo a assisténcia
curativa, sem garantir aos usuarios o acesso a todas as tecnologias em salde, entre elas, 0s
medicamentos e vacinas, reforcando os conceitos dos sistemas de satide integrais. E através da

AF que acontece o0 abastecimento das unidades assistenciais que sdo responsaveis por fazer
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chegar os medicamentos aos usuarios de acordo com suas necessidades, seja pela provisao
gratuita pelo SUS ou por copagamento através da farmacia popular, ou até mesmo pela compra
direta nas farméacias (LUIZA et al., 2018).

Os campos da producéo e da assisténcia desempenham funcdo estratégica para garantir
0 proposito da PNM. Embora a maioria das abordagens da AF seja a partir do medicamento
produzido, o campo da produgdo também contempla importantes elementos que envolvem
atores, estruturas e procedimentos garantidores do fornecimento em quantidade e qualidade
adequadas aos usuarios. Aspectos como eficacia e seguranca, reagdes adversas, escassez, custo
do medicamento, entre outros, sdo questdes bem debatidas no campo da assisténcia, que séo
influenciadas pelo campo da producdo durante o processo de fabricacdo, definido pela
vigilancia sanitaria como: o conjunto de operac¢des que inclui aquisicdo de materiais e insumos,
producdo propriamente dita, controle da qualidade, liberacdo do produto acabado,
armazenamento interno, expedicéo e os controles relacionados (BRASIL, 2019).

Na AF debate-se sobre os custos da oferta e do acesso a medicamentos de uma forma
em geral. De acordo com Bigdeli et al., (2013), a maioria das intervencdes para fortalecimento
dos sistemas de salde ignora as interconexdes entre 0os componentes dos sistemas, em particular
as relagbes complexas entre medicamentos e financiamento da satde. Ainda de acordo com 0s
autores, como consequéncia, 0 acesso das populacfes a medicamentos é abordado por meios
de visdes fragmentadas, muitas vezes verticais, geralmente com foco na oferta, ndo relacionadas
a questdo mais ampla de acesso e intervencdes de salde. Situacdes como estas chamam a
atencdo para que todos os aspectos da AF possam ser objeto de avaliacdo e monitoramento,
evitando que um campo seja mais abordado que o outro nas intervencdes de gestdo e na
producdo cientifica e académica sobre o tema. Para Esher et al., (2014), a abordagem da
avaliacdo e 0 monitoramento permitem conhecer e agir sobre os varios aspectos da AF. Essa
abordagem, se aplicada ao aspecto da fabricagdo e producdo de medicamentos, permitiria
conhecer situacbes que podem influenciar na AF.

Desde a sua criagcdo a AF se mostrou como uma importante estratégia em saude publica
que contribui fortemente com os principios do SUS, permitindo oferecer salude de forma
integral. A atencdo primaria ndo alcancaria o seu objetivo nem daria respostas as suas demandas
sem os recursos da AF, e teria como consequéncia a sobrecarga dos niveis de media e a alta
complexidade, que voltariam seus recursos (humanos, materiais e financeiros) e infraestruturas,
normalmente mais onerosos, para demandas que poderiam ser tratadas na atencdo bésica, mas

que podem ser agravadas pela falta do medicamento.
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Apesar de ser um elemento que contribui para o SUS alcancar a sua integralidade a AF
ainda precisa de alguns aperfeicoamentos, principalmente no que diz respeito ao provimento e
financiamento puablicos para reduzir o custo da aquisicdo no orcamento das familias,
principalmente nos paises de menor renda onde os gastos das familias com este componente
sd80 maiores que nos paises desenvolvidos. Uma das formas de solucionar esse problema &
através dos sistemas universais de saude e de Bem-Estar Social. Para Luiza et al., (2018), no
Brasil, em termos financeiros, o principal meio de provimento de medicamentos das familias é
o desembolso direto para compra nas farmacias privadas, e para inverter essa l6gica é necessario
uma intervencdo no padrédo de financiamento, pois este modelo contribui para a predominéncia

do setor privado como principal forma de proviséo de medicamentos, ressaltam os autores.

4.2.2. Os medicamentos essenciais e vacinas e sua importancia para o SUS

O medicamento é uma tecnologia em salde com importante participacdo no
desenvolvimento econémico e social. Do ponto de vista econémico, no que diz respeito a
fabricacdo, ele movimenta um sistema produtivo com ampla cadeia de producéo envolvida, que
vai desde a aquisicdo da matéria prima e demais insumos até a sua disponibilizacdo para os
servicos hospitalares e farmacéuticos das redes publicas e privadas. Nesse processo,
movimentam-se varios setores industriais numa ampla cadeia de suprimentos, incluindo as
industrias fabricantes de insumos e excipientes, os fornecedores de reagentes e materiais de
embalagens, além de fornecedores intermediarios de outros produtos e materiais de consumo.
Junte-se a isso a diversificada m&o de obra envolvida, direta e indiretamente, nas vérias fases
desse processo.

A disponibilizacdo apds produzido se da através das acOes da assisténcia farmacéutica.
O medicamento, junto com outras tecnologias, tem a funcao de restabelecer a satide das pessoas
que por algum motivo precisam utilizar os servicos de saude. Estudos apontam que o
medicamento € considerado a intervencao terapéutica mais custo-efetiva, quando sua prescri¢éo
e seu uso sdo realizados de forma racional, além de ser a mais frequente (BERMUDEZ et al.,
2018; BIGDELI et al., 2013; LUIZA et al., 2018).

Uma pessoa com alguma doenca ou problema de saude que o impeca de realizar suas
atividades fica temporariamente impossibilitada de contribuir com a economia, em outras
palavras, ndo estd economicamente ativa. Além de estar fora do mercado de trabalho, sua
sensacdo de bem-estar fica comprometida durante o tempo que a enfermidade néo for

combatida. O medicamento tem a funcdo de ajudar no restabelecimento da condi¢do normal
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das pessoas, permitindo com que elas retomem sua autonomia e o seu Estado de Bem-Estar.
Essas pessoas fazem parte da forga de trabalho nacional que contribui com as atividades
econémicas que promovem o desenvolvimento.

Para LUIZA et al., (2018), os medicamentos tém enorme relevancia para a saude de
individuos e coletividades e se inserem destacadamente nas cadeias globais de valor. Ele tem
grande importancia nesta cadeia pela sua capacidade de movimentar varios componentes da
economia que contribuem expressivamente para o desenvolvimento de um pais, ndo s pela
Otica produtiva, mas também por ter a capacidade de criar condi¢des de salde para a populacéo
se manter saudavel e economicamente ativa.

O acesso a medicamentos é uma forma dos sistemas de satde oferecerem protecgéo social
a populacéo, sendo esse um dos caminhos para que 0s paises alcancem o desenvolvimento. Na
agenda 2030, do desenvolvimento sustentavel das Nagfes Unidas, o medicamento ganhou
grande destaque como forma direta e indireta de alcancar varios dos objetivos estabelecidos,
com potencial de contribuir com a reducdo da taxa de mortalidade materna global; com a
reducdo da mortalidade neonatal; com o combate a hepatite, doencas transmitidas pela agua, e
outras doencas transmissiveis; com a reducdo da mortalidade prematura por doengas nao
transmissiveis via prevencao e tratamento; com 0 acesso a medicamentos e vacinas essenciais
seguros, eficazes, de qualidade e a precos acessiveis para todos; com o desenvolvimento de
vacinas e medicamentos para as doencas transmissiveis e ndo transmissiveis (ONU, 2015).

Trata-se de uma tecnologia em satde tem enorme capacidade de salvar vidas e contribuir
para a melhoria das condicdes de saude e de qualidade de vida das pessoas. Para as estratégias
de salde publica, o acesso regular eficaz, seguro e a um baixo custo, pode evitar a morte
prematura de boa parte da populacdo que vive em paises em desenvolvimento. Muitas dessas
pessoas tém doencas cronicas tratveis e ndo transmissiveis que ndo as incapacitam para
realizarem determinadas atividades econdmicas se tiverem seus sintomas controlados por
medicamentos seguros e corretamente prescritos (LUIZA et al., 2018).

Portanto, 0 medicamento estd no centro da agenda de um sistema de satde universal,
que garanta a prote¢do social necessaria a populacgéo, superando as dificuldades impostas pelas
politicas de austeridades fiscal e contribuindo com o desenvolvimento econdmico através das
atividades de producdo para que a assisténcia farmacéutica o faca chegar aos servigos de saude

com a qualidade, seguranca e eficacia necessarias.
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4.3. A VISAO DOS SISTEMAS PRODUTIVOS E DE INOVACAO E O COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

4.3.1. Sistema produtivo, sistema de inovacéao e sistema de inovagdo em saude

Sistemas produtivos dizem respeito a forma como as sociedades se organizam para
produzir oS recursos necessarios a sua sobrevivéncia, suprindo suas necessidades materiais
como alimentos, vestimentas, utensilios, medicamentos, entre outros, que sdo produzidos ou
adquiridos pelo trabalho humano através da interagdo com o0 meio ambiente e com outros em
sociedade. Os sistemas de produgéo sdo um conjunto de elementos e atores que fazem parte da
producdo de um bem ou servico, que interconectados alcancam um resultado final, e para que
esse resultado seja 0 melhor possivel todos os integrantes desse sistema precisam atuar de forma
eficiente, sendo, o bom desempenho de um pode ser anulado pelo mau desempenho de outro,
desequilibrando de alguma forma e, em algum grau, o sistema. (RIBEIRO, 2020).

De acordo com Cassiolato e Latres (2005, p. 37), “sistema de inovacgdo é conceituado
como um conjunto de instituicBes distintas que contribuem para o desenvolvimento da
capacidade de inovacdo e aprendizado de um pais, regido, setor ou localidade, constituindo-se
de elementos e relagdes que interagem na producéo, difusdo e uso do conhecimento”. A partir
dos meados dos anos 80, quando a globalizagdo comecou a ganhar corpo o conceito foi
desenvolvido e trouxe junto o debate sobre a questdo da geracdo e difusdo interna do
conhecimento e inovacdo para combater a ideia da globalizacdo e reforcar a capacidade
inovativa dos paises entre seus setores econdmicos, politicos e sociais (CASSIOLATO;
LASTRES, 2005).

O sistema produtivo da saude, além de trazer alguns componentes dos sistemas de
inovacdo e produtivo, se destaca pela promocdo do bem-estar social, além da relevancia para o
desenvolvimento econémico, participando dessa dindmica por meio da demanda da producéo
de bens e servigos que fazem parte da promoc¢éo a saude que movimenta varios outros setores
da economia (GADELHA et al., 2012).

O Sistema Nacional de Inovacdo em Sadde (SNIS) esta, portanto, inserido no Sistema
de Inovacéo (SI) e no Sistema Nacional de Saude (SNS). Essa interrelagéo é caracterizada pelo
componente de bem-estar que o Sistema Nacional de Salude carrega do sistema de protecédo
social, gerando assim, a intersecdo necessaria que da o insumo para as politicas sociais e de
desenvolvimento industrial e tecnolégico, conforme ilustrado na figura 1 (GADELHA, 2003;
GADELHA et al., 2009).
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Figura 1. Sistema Nacional de Inovacgdo em Saude.
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Fonte: Gadelha et al., 2003.

Trata-se de um sistema onde os setores industriais sdo fortemente impulsionados pelas
demandas dos servigos de saude, intensas em tecnologias e inovacdo em bens e servicos,
cruciais para o sistema de bem-estar que precisa da regulacdo do Estado para evitar que a légica
capitalista do mercado impeca que os beneficios do desenvolvimento cheguem até as camadas
mais necessitadas da populacéo.

A ideia do livre mercado ja se mostrou prejudicial aos interesses da populacdo e ndo
garante o pleno emprego e a estabilidade do investimento feitos, interferindo negativamente na
protecdo social, porque 0 aumento produtividade ndo € condicdo suficiente para produzir o
desenvolvimento, contribuindo para a concentracdo de renda que impede a homogeneizacgédo
social, sendo necessaria a regulacdo do Estado direcionando as politicas publicas no caminho
da equidade (KEYNES, 1978; FURTADO, 1992).

4.3.2. O Complexo Econdmico-Industrial da Saude

A relacdo entre o sistema de saude e o sistema econémico-industrial mostra que existe
uma visdo equivocada sobre por parte de alguns formuladores de politicas e algumas correntes
econdmicas, colocando a satde e a economia em lados opostos. Com isso, 0 pais vem perdendo
a oportunidade de explorar o seu potencial de inovacdo e contribuir para o aumento da
vulnerabilidade do setor. O conjunto de atividades produtivas que representa o Complexo
Industrial da Saude (CIS) determina um complexo econémico que se relaciona com o0s setores

de compra e venda de bens e servicos e tecnologias. As questdes de salde sempre tiveram no
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centro do debate sobre desenvolvimento nacional e politica industrial, elas s&o estratégicas para
um pais que busca o desenvolvimento por meio de um setor industrial fortalecido e uma base
de conhecimento e inovacdo que precisa ser direcionada para o atendimento das demandas
sociais da populacdo (GADELHA, 2003, 2006).

Essa relagdo entre um conjunto de atividades produtivas e as demandas da sociedade,
que caracteriza o sistema produtivo da satde, designa o Complexo Econémico-Industrial da
Saude (CEIS), com seu dinamismo que envolve atividades de alta intensidade em inovacdo e
tecnologia, por meio de uma base produtiva de bens e servicos que responde por uma parcela
significativa do PIB. Ao longo do tempo o CEIS tem se dedicado a abordar a dependéncia
externa do sistema produtivo da salde e seu impacto na balanca comercial, ressaltando a
importancia de fortalecer a base produtiva que da sustentacéo para o bem-estar social.

A abordagem do CEIS sempre pensou salde e economia como uma coisa indissociavel
da outra, elas se retroalimentam num processo de desenvolvimento onde a salide se mostra com
um grande potencial de movimentar a economia, levando demandas para outros setores
produtivos com seu dinamismo. Nesses quase 20 anos, desde o desenvolvimento do conceito,
o CEIS abordou os eventos nacionais e globais relacionados a salude, economia, inovagéo e
desenvolvimento que reforcam o seu conceito e sua abordagem. A necessidade de fortalecer a
base produtiva nacional e de reduzir a dependéncia externa para continuar contribuindo com o
avanco do SUS, fez com que o conceito fosse atualizado, identificando potenciais
vulnerabilidades e gargalos produtivos que se apresentaram ao longo desses anos (GADELHA,
2021a).

A morfologia inicial, ilustrada na figura 2, buscou demonstrar a I6gica sistémica da base
produtiva e de inovacdo em saude, sua relacdo com os servicos de saude e o papel regulador do

Estado na concepcao inicial do CEIS.
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Figura 2. Complexo Econdmico-Industrial da Satde: Morfologia.
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Fonte: Gadelha, 2003.

Esse conceito ja evidenciava a importancia da participacdo do Estado como condutor do
desenvolvimento na direcdo da protecéo social associada ao desenvolvimento econémico, por
meio da promocdo e regulacdo que se da por politicas publicas baseadas nas evidéncias que 0s
estudos sobre 0 CEIS geraram. No decorrer de quase duas décadas, desde a criagdo do programa
de pesquisa que deu origem ao CEIS, acontecimentos de ordem global reforcaram o conceito.
Foram eventos de ordem geopoliticas, crises sanitarias, a quarta revolugdo tecnoldgica, que
provocaram desequilibrios nas cadeias globais de producdo e trouxeram novos desafios de
varias ordens. As transformagfes econdmicas, tecnologicas e sociais da quarta revolugdo
tecnoldgica levaram a necessidade de atualizagdo da abordagem do programa, sem perder a
visdo sistémica da base produtiva e de inovacdo em saude e sua relagdo com o SUS, conforme

ilustrado na figura 3.
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Figura 3. Complexo Econdmico-Industrial da Saude 4.0 (CEIS 4.0)
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Fonte: Gadelha, 2022.

Em todos esses anos o conceito do CEIS buscou incluir no programa de pesquisa 0s
fendmenos da histdria recente do Brasil e do mundo. A crise sanitaria provocada pela pandemia
do novo coronavirus, conflitos geopoliticos e a inovacgdes da industria 4.0, trazidas pela quarta
revolugédo tecnoldgica, estdo entre os eventos globais, com implicacdes locais, que o CEIS
procurou abordar para propor respostas concretas aos desafios de toda ordem que esses
fendmenos trouxeram, potencializando fragilidades antigas e apresentando novas, tendo sempre
como foco no bem-estar da sociedade, nos direitos sociais e numa base produtiva, tecnologica
e de inovacao que contemple as duas dimensdes do desenvolvimento: a social e a econdmica
(GADELHA; CASSIOLATO; GIMENEZ, 2021).

Diversos outros estudos envolvendo o CEIS foram desenvolvidos ao longo dos anos.

Alguns para estudar o proprio conceito e sua capacidade de dar respostas aos problemas de
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salde e desenvolvimento do pais, e outros usando o conceito para reforcar os estudos sobre as
vulnerabilidades em satde e as fragilidades do SUS (FILHO et al., 2020; GUIMARAES, 2018;
OLIVEIRA; SILVA, 2021; PADULA; NORONHA; MITIDIERI, 2017; PARANHOS et al.,
2021; RODRIGUES; SILVA; KISS, 2022; VIEIRA, 2022).

A maioria desses estudos foca no subsistema de base quimica e biotecnoldgica pela
importancia estratégica que os IFA e medicamentos tém para fortalecer a industria farmacéutica
e farmoquimica nacional e a producdo interna de itens com maior intensidade tecnoldgica, que
causam maior impacto na balanca comercial da saude aumentando a dependéncia externa do
setor (CHAVES; MORAES; OSORIO-DE-CASTRO, 2021; FERNANDES; GADELHA;
MALDONADO, 2021; REIS; PIERONI, 2021; SANTOS; TEJADA; JACINTO, 2017,
VARGAS et al., 2012; VIEIRA, 2022).

A pandemia da Covid-19 evidenciou as fragilidades dos sistemas de saude e reforcou a
importancia de uma base produtiva forte para o enfrentamento de momentos de crise e 0
fortalecimento da producéo local voltada para atender as demandas internas. Nesse momento,
os estudos envolvendo o CEIS foram ainda mais necessarios para destacar sua importancia
estratégica para a saude e para o desenvolvimento econdmico. Algumas iniciativas e propostas
para caminhar na direcdo da reducdo das vulnerabilidades em salde, que foram influenciadas
pela pandemia, resgatam muito, ou tudo, do que ja foi debatido pelo programa de pesquisa do
CEIS ao longo desses anos, pois sem o fortalecimento da base produtiva da salde essas

iniciativas podem ndo alcancar éxito.

4.3.3. Os laboratorios farmacéuticos oficiais e a producdo publica de medicamentos e

vacinas

Um dos grandes desafios do SUS na busca pela integralidade da assisténcia é 0 acesso
a medicamentos essenciais, que vem tendo uma demanda crescente em fungdo do aumento da
expectativa de vida e do envelhecimento da populacdo. Uma das formas que o Estado utiliza
para dar resposta a esse desafio, entre outras acdes, € a promocdo da producdo publica de
medicamentos. Essa estratégia permite orientar as politicas para a producéo dessa tecnologia
no atendimento aos problemas de salde publica, tendo os Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais
(LFO) papel importante nessa estratégia, pois além de contribuirem com a universalidade do
acesso a medicamentos essenciais e vacinas, contribuem também com aumento capacidade

produtiva e o desenvolvimento tecnoldgico nacionais.
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Os LFO fazem parte de uma rede de instituicdes tecnoldgicas publicas, voltadas para a
producdo e o desenvolvimento de medicamentos, vacinas, soros, e outros produtos de saide
para atendimento das demandas do SUS, contribuindo para a reducéo da vulnerabilidade e com
a sustentabilidade do sistema de saude brasileiro (ALFOB, [s.d.]).

Dentre o conjunto de atividades produtivas que a saude demanda para outros setores da
economia, esta a fabricagdo de medicamentos e vacinas pelos LFO. Olhar para essa questdo
apenas como uma atividade produtiva e de salde € reduzir a importancia estratégica que esses
laboratérios tém para a soberania nacional. A capacidade instalada existente permite a
fabricacdo local de tecnologias em salde para o atendimento das demandas do SUS e para o
enfrentamento de eventuais crises sanitarias, permitindo ao SUS aumentar a sua capacidade de
resposta para 0s problemas de satde da populacéo e situacoes de crises.

De acordo com a Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos (ALFOB),
atualmente o Brasil conta com 19 laboratdrios oficiais associados e com representagdo formal
junto ao Ministério da Saude e ao grupo gestor do Complexo Industrial da Saude (CIS). “Sua
missao esta relacionada ao fortalecimento do conjunto dos laboratorios oficiais e a valorizacéo
da rede de produtores publicos na formulacéo e implantacdo de politicas publicas, em especial
nas areas de salde e de desenvolvimento socioecondmico, e busca promover 0 acesso a
tecnologias estratégicas para o sistema de salde e contribuir de forma significativa para o
desenvolvimento regional” (ALFOB, [s.d.]).

Estudo de Magalhaes et al., (2011), sobre a producdo publica de medicamentos conclui
que:

..a Rede Brasileira de Produgdo Puablica de Medicamentos (RBPPM) estd se
esforgando, em conjunto com entidades competentes, para valorizacdo do mercado
farmoquimico nacional em qualidade e quantidade. Ela possui capacidade instalada
para atender somente parte da demanda do SUS, ndo contemplando toda a Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). (MAGALHAES; ANTUNES;
BOECHAT, 2011, p. 96).

O mesmo estudo sugere que:

...0s laboratérios farmacéuticos oficiais busquem adequar os seus portfolios a
Rename, através de uma readequacdo de suas estruturas de P&D, além de viabilizar
meios burocraticos mais &geis de registro junto aos &rgdos competentes.
(MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011, p. 96).

Além das atividades de produgdo de medicamentos e vacinas, os LFO contemplam
outros aspectos importantes para o desenvolvimento nacional. Participam com uma
significativa parcela nas compras publicas, absorvem tecnologias atraves de parcerias com
laboratdrios privados, por meio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),

realizam atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) para descobertas de novos
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medicamentos, e contribuem com a regulacdo dos precos dos medicamentos no mercado
nacional. Esse conjunto de atividades produtivas fazem parte da dinamica produtiva do CEIS
que caracterizam a importancia estratégica da salde para bem-estar da populacdo e o
desenvolvimento econdémico. Nesse sentido, é necessario ampliar a visdo sobre as questdes que
podem causar gargalos para a producéo local, visando aprimorar a gestdo dos LFO e fortalecer
sua missdo na implementacéo das politicas publicas.

4.4. GESTAO LOGISTICA E DA CADEIA DE SUPRIMENTOS NA SAUDE

4.4.1. Cadeias globais de suprimento e producéo local — a necessidade da desglobalizacao

Tradicionalmente, os raros estudos sobre Gestdo da Cadeia de Suprimentos (GCS)
disponiveis na literatura tém focado mais na restruturacéo dos processos de negocios, pensando
na competitividade e no aumento da lucratividade das empresas, ou na melhora dos niveis de
servico internos. Mesmo aqueles relacionados a salde, apesar de conceituar a GCS, seguem
essa tendéncia (CORREA, 2008; GUIDOLIN; FILHA, 2010; INFANTE; SANTOS, 2007;
SILVA, 2015).

O conceito moderno de GCS ultrapassa o conceito de logistica operacional das
empresas, onde no passado o transporte e a armazenagem traduziam a visdo do setor. Agora ele
compreende toda a cadeia produtiva que une fornecedores e clientes, além de outros atores
envolvidos na fabricacdo de um bem ou servico, como os fornecedores dos fornecedores e 0s
clientes dos clientes, por exemplo. Na visdo contemporanea do conceito, 0 que caracteriza a
GCS é a melhor integracdo da cadeia e a gestdo dos seus componentes, para que nao haja
interrupcdo das atividades que impacte em todo o setor produtivo. (BALLOU, 2012;
BOWERSOX; CLOSS, 2009; MACHLINE, 2011).

Como ja mencionado em capitulos anteriores, a salde movimenta varios setores
produtivos, num sistema com alto potencial de inovacdo e tecnologia capaz de conduzir o
desenvolvimento econémico local e global, abrangendo uma parte importante da economia. As
politicas industriais voltadas para o desenvolvimento econémico, que usam a saude, pela sua
capacidade de movimentar varios segmentos do setor produtivo, precisam estar apoiadas numa
cadeia de suprimentos forte que sirva de base para essa dinamica funcionar. As estratégias de
desenvolvimento econdmico e acesso a salude aumentam a demanda por insumos, produtos,

equipamentos e materiais inseridos no sistema produtivo da salde.
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A questdo central nesse debate é a dependéncia externa dos componentes estratégicos
para esse sistema produtivo. Isso se aplica tanto aqueles de maior intensidade tecnoldgica
quanto aos de média e baixa. Quando se trata da salde, essa questdo ganha mais relevancia por
representar fragilidades para um setor que demanda fortemente a producéo de tecnologias
cruciais para os servigos no atendimento da populagdo. As politicas industriais necessarias ao
fortalecimento do CEIS, desenvolvimento da economia e ampliagéo do acesso a salide precisam
estar suportadas por uma cadeia de suprimentos totalmente integrada.

Fragilidades das cadeias de producdo deixam os sistemas produtivos do mundo inteiro
a beira do colapso, como aconteceu durante a recente pandemia causa pelo novo coronavirus,
fazendo retomar o debate sobre a necessidade de pensar a desglobalizagéo para fortalecer a
producdo local. Ao mesmo tempo que a globalizacdo abriu as fronteiras para as cadeias de
producdo, facilitando o acesso a insumos e matérias-primas, a custos mais baixos, em paises
distantes do local de consumo, deu origem a perigosa concentracdo em poucos paises de itens
estratégicos para as producgdes locais, fragilizando os processos produtivos de paises em
desenvolvimento (CASSIOLATO; LASTRES, 1999).

Apesar das vantagens conhecidas, a globalizacdo se configurou num risco para a
producdo local em funcdo de problemas de ordem global (eventos climéticos, que fecham
fronteiras, crises geopoliticas, como as guerras, e crises sanitarias, como as pandemias, que
interrompem as cadeias de suprimentos), inviabilizando as produgdes locais e aumentando a
dependéncia externa das economias pouco desenvolvidas, ou em desenvolvimento. Essa
situacdo, reforcada pela pandemia, levou organismos internacionais a debaterem sobre a
necessidade da desglobalizacdo, pensando nas dificuldades que as cadeias de suprimentos
encontram para se manterem sem interrup¢do, e no caso da saude isso se torna mais relevante
para as necessidades de bem-estar e o desenvolvimento econémico locais (ECONOMIC
COMMISSION FOR LATIN AMERICA AND THE CARIBBEAN (ELAC), 2021; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2021)

Para dar respostas a esses e outros desafios, num cenario pos-pandemia, a cadeia de
suprimentos precisa se reestruturar em alguns aspectos. Essa reestruturacdo passa pela
realizacdo de estudos que gerem evidéncias para elaboracdo de novas politicas, mas isso esharra
na baixa producgéo cientifica relacionada ao tema. Essa é uma questio bastante relevante que
precisa de maior atencéo.

Infante e Santos (2007, p. 946), ressaltam que a discussdo sobre o processo logistico,
abastecimento e cadeia de suprimentos em organizacOes de salde estd ausente na literatura

nacional. Correa (2008, p. 1), destaca a escassez de estudos ao abordar o papel da gestdo da
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producdo na nova economia. Uma década depois, Ottih et al., (2018, p. 200), chamam a atencéo
para a falta de dados confiaveis para uma tomada de decisdo baseada em evidéncias no estudo
sobre sistemas de cadeias de suprimentos de salde para melhorar a cadeia de suprimentos de
imunizacdo na Nigéria. Esses problemas sugerem o caminho para 0 comeco dessa restruturacao,
onde a producéo cientifica e académica sdo estratégicas para a elaboracgéo de politicas voltadas
para o setor.

4.4.2. A participacdo da logistica no acesso universal a saude e no desenvolvimento

econdmico: a logistica farmacéutica

A logistica sempre foi uma questdo central na gestdo operacional das empresas para
enfrentar o desafio de entregar seus produtos no local certo, no tempo certo, na forma desejada,
ao menor custo, situacao que atribuiu a atividade de transporte o status de atividade primaria.
A logistica empresarial ¢ uma nova visdo do tema. Para Ballou (2005), a logistica empresarial
estuda a movimentacdo dos bens e servigos, agregando valor nas diversas fases da sua
movimentacdo, com o objetivo de fazé-lo chegar ao usuério final no local desejado e na forma
e prazo como foram solicitados.

A gestdo operacional da logistica se preocupa com 0 movimento e com a estocagem de
materiais e de produtos acabados. As operagdes logisticas comegam com o embarque inicial do
material de um fornecedor, e termina quando um produto acabado é entregue ao consumidor
final, a partir da compra inicial de um material a logistica agrega valor ao movimenta-lo quando
e onde for necessario (BALLOU, 2012; BOWERSOX; CLOSS, 2009).

Essa visdo da logistica teve origem com os militares que usaram esse conceito para
suprir as tropas no front de batalha. O sucesso dessa estratégia, que levou as tropas aliadas a
vitdria na Segunda Guerra Mundial, chamou a atencdo das empresas para a logistica militar que
passaram a adotar a pratica em suas operagdes para fazer seus produtos chegarem aonde fosse
necessario, mesmo em condicdes adversas. No passado as industrias se instalavam proximas de
seus fornecedores de insumos para viabilizar a producdo. Isso resolvia parte do problema
porgue depois de produzidos os estoques precisavam chegar aos pontos de consumo. Ao longo
do tempo o conceito da logistica militar foi sendo aprimorado para a realidade das empresas e
novas técnicas e processos foram incorporados para administrar a producéo e escoa-la de forma
eficaz.

O protagonismo da logistica em momentos estratégicos para o desenvolvimento das

nacOes se faz presente também na sadde. Por um lado, garantido a ndo interrupcdo da cadeia de



49

suprimento da saude, abastecendo os setores produtivos do CEIS. Por outro, pelo braco da
logistica farmacéutica, tem participacdo fundamental no acesso as tecnologias em salde.
Durante a pandemia os conceitos da logisticas empresarial estiveram a servico da saude
movimentando as vacinas, medicamentos e insumos por todo territorio nacional, fazendo-os
chegar aos pontos de consumo, preservando suas caracteristicas de fabricagdo, de forma segura
e eficaz (BASTOS; GADELHA, 2022).

A logistica farmacéutica se caracteriza por um conjunto de normas estabelecido pela
legislacdo sanitaria que diferencia esta atividade das outras. Entre elas estdo: Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), estabelecidas pela RDC 658/2022 (BRASIL, 2022). Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos, estabelecidas pela RDC 430/2020
(BRASIL, 2020). Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia de produtos
farmacéuticos, instituido pela Portaria 802/1998 (BRASIL, 1998c). Comércio de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, controlado sanitariamente pelas Leis 6360/1976 e 5991/73 e suas atualizacOes
(BRASIL, 1973, 1976). Assisténcia farmacéutica efetiva em distribuidoras e recintos
alfandegados, regulamentada pela Resolucdo CFF 365/01 e 495/08 (CONSELHO FEDERAL
DE FARMACIA, 2001, 2008). Definicdo da documentacio para habilitar a empresa a exercer
a atividade de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia
sanitaria, portaria 1052/98 da ANVISA/MS (BRASIL, 1998d). Resolu¢cdo ANVISA/MS
329/99, institui o roteiro de inspec¢do para transportadoras de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos (BRASIL, 1999). Resolucdo CFF n° 433/2005, regulamenta as atividades
técnicas do farmacéutico em empresa de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de
produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para saide (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2005).

Os conceitos de logistica empresarial sdo usados para atender as exigéncias da legislacdo
sanitaria na fabricacdo das tecnologias em saude. Nesse caso, em funcdo das especificidades
que a cadeia de suprimentos da fabricacdo de medicamentos e vacinas precisa cumprir, a
logistica farmacéutica ganha um papel estratégico na gestdo eficiente de todas as etapas dessa
cadeia. As fases de fabricagdo demandam trés etapas importantes relacionadas ao atendimento
da legislacdo sanitaria, que imp&em grandes desafios a logistica farmacéutica. A primeira e a
ultima (aquisi¢do dos insumos e a distribui¢do do produto acabado) acontecem fora do ambiente
fabril, situagdo que dificulta os controles dos requisitos de qualidade. Durante a fase do

transporte, seja ele dos insumos para a producdo ou da distribui¢do do produto acabado para o
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consumo final, os controles acontecem fora das unidades fabris e isso traz grandes desafios para
a atividade de transporte (NOVAES, 2007).

A cadeia logistica que € utilizada a servico das industrias para agregar valor aos produtos
e fazé-los chegar aos usuérios de forma segura e com a qualidade desejada, também atende a
indUstria farmacéutica em todas as etapas das operagdes, que requerem cuidados especificos
para 0s medicamentos e demais produtos farmacéuticos e produtos para a saude. Para a
manutencdo da qualidade desses produtos, desde sua producéo até a entrega ao usuario final, as
empresas envolvidas nessas etapas devem atender aos requisitos sanitarios estabelecidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, através da logistica farmacéutica que evoluiu ao
longo dos anos, se especializando e se modernizando para continuar atendendo os setores
produtivos.

Os operadores logisticos nacionais sdo os atores do setor produtivo que fazem com que
a industria farmacéutica tenha seus estoques mais bem posicionados, atuando como a extensao
da industria, sem deixar de atender a regulacdo sanitaria. No contexto da quarta revolucao
tecnoldgica, a logistica 4.0 reline um conjunto de operacBes capaz de dar as respostas que a
industria precisa para atender as demandas da salde, podendo representar uma solucéo para o0s
gargalos da producdo local. Trata-se de opera¢Ges multimodais, nacionais e internacionais que
cobrem todo o territério brasileiro para levar as tecnologias em salde aonde for necessario,
efetivando o acesso e promovendo o desenvolvimento.

As operaces logisticas no contexto da quarta revolucéo tecnoldgica retne tecnologias
capazes de gerar informacGes e monitoramentos em tempo real. As exigéncias sanitarias
somadas aos desafios de infraestrutura nacional aumentam a responsabilidade das operacgdes
logisticas. Isso envolve armazéns e veiculos qualificados, monitoramento e controle de
temperatura de ponta a ponta, torre logistica para rastreamento em tempo real via satélite e
geracdo de informacOes da operacdo, roteirizacéo e plano de rotas, sistema digital de controle
de pedido com armazenagem automatica dos dados, cadeia de frios automatizada, entre outras
solucgdes logisticas integradas pela tecnologia. Esse conjunto de elementos que envolve a
logistica empresarial, a logistica farmacéutica e a gestdo integrada da cadeia de suprimentos
sdo importantes recursos que estdo a servico da saude para dar suporte a visdo da base

econdmica e material do SUS.
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5. RESULTADOS: DESENVOLVIMENTO DOS ARTIGOS

5.1. ARTIGO 1

O artigo foi publicado em dezembro de 2022 na revista Saude em Debate, do Centro
Brasileiro de Estudos da Saude (CEBES), Qualis Capes A3.

A CONTRIBUICAO DA LOGISTICA PARA O FORTALECIMENTO DA
PRODUGAO NACIONAL E PARA O ACESSO UNIVERSAL NO AMBITO DO SUS
NO CONTEXTO DA PANDEMIA DA COVID-109.

THE CONTRIBUTION OF LOGISTICS TO THE STRENGTHENING OF NATIONAL
PRODUCTION AND UNIVERSAL ACCESS IN THE SCOPE OF THE UNIFIED
HEALTH SYSTEM IN THE CONTEXT OF THE COVID-19 PANDEMIC.

RESUMO

O objetivo deste trabalho é apontar os elementos essenciais da logistica que
contribuem para a promoc¢édo do acesso no contexto do sistema produtivo da salde, visando a
articular a producgdo nacional e a reduzir a dependéncia externa para viabilizar o acesso
universal e o fortalecimento do SUS num contexto de pandemia e crise sanitaria. Utilizou-se
como estratégia metodologica uma pesquisa qualitativa de base bibliogréafica sobre os
conceitos de sistemas de salde, satde publica e acesso a medicamentos e vacinas, somados ao
perfil dos operadores logisticos nacionais e a operacionalizacdo do plano nacional de
imunizacdo contraa Covid-19 do Ministério da Satde. Concluiu-se que a logistica desempenha
papel fundamental na promogdo do acesso as tecnologias em salde, sendo necessario
empreender esforcos em pesquisas que incluam os atores do setor produtivo capazes de
contribuir com a elaboracdo de politicas publicas na area da saude. Os elementos centrais da
logistica precisam ser ressaltados para o fortalecimento de uma agenda que articule o
Complexo Econémico-Industrial da Saide com o acesso universal, pensando nos fatores

logisticos como elementos criticos sem 0s quais 0 acesso ndo se materializa. E necessario que
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os sistemas logisticos sejam pensados como recurso dos sistemas de saude para viabilizar sua

integralidade e sustentabilidade.

Palavras-chave: Complexo econémico-industrial da satde. Desenvolvimento econémico.

Sistema unico de saude. Logistica farmacéutica. Medicamentos e vacinas.

ABSTRACT

The objective of this article is to point out the essential elements of logistics that
contribute to the promotion of access in the context of the health production system in order
to articulate national production, reduce external dependence to enable universal access and
the strengthening of SUS in the context of the Covid-19 pandemic. The methodological
strategy was a qualitative bibliographic-based research was used as a methodological strategy
on the concepts of health, public health systems and access to medicines and vaccines, added
to the profile of national logistics operators and the operationalization of the Ministry of
Health’s national immunization plan against Covid-19. It was concluded that logistics plays a
fundamental role in promoting access to health technologies and it is necessary to undertake
research efforts that include the actors of the productive sector capable of contributing to the
elaboration of public policies in the area of health. The central elements of logistics need to be
highlighted in order to strengthen an agenda that articulates the Economic-Industrial Health
Complex with universal access, considering logistical factors as critical elements without
which access does not materialize. It is necessary that logistical systems be thought of as a

resource of universal health systems To enable its integrality and sustainability.
Keywords: Economic-Industrial Health Complex, Economic development, Unified Health
System, Pharmaceutical Logistics, Medicines and Vaccines.
INTRODUCAO
Ao pensar num sistema de salde universal é necessario considerar todos os atores

sociais, politicos e econdémicos que podem contribuir para a sua sustentabilidade, e a logistica

se tornou uma questdo central para os sistemas de saude quanto a garantia do acesso as suas
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tecnologias, ganhando ainda mais relevancia neste periodo de pandemia quando, até entdo,
vinha sendo tratada mais como um recurso de engenharia e menos como um elemento essencial
para as politicas de saide na discussdo com as areas técnicas.

Mesmo no Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), que se dedica a
articulacdo entre avanco tecnoldgico, desenvolvimento produtivo e promocao da salde, e que
reforca a necessidade da participacdo de diversas areas da ciéncia para o seu fortalecimento?,
a logistica tem sido pouco tratada. Apesar da importancia para o sistema produtivo da salde
ndo se Vvé sua participacdo na formulacdo das politicas de saude, a despeito do seu potencial
para contribuir com o fortalecimento do CEIS por meio do abastecimento das industrias que
compBem seus subsistemas e da movimentagdo da producdo pelos territérios, do mais
desenvolvido ao mais carente, contribuindo com a efetivacdo do acesso de forma integral.

Pela visdo de sistemas de salide?, e no cenario de pandemia pelo novo coronavirus, a
logistica desempenha papel fundamental ao movimentar as vacinas de forma segura para
preservar suas caracteristicas e fazé-las chegar a populacdo pela estratégia brasileira de
imunizacdo. Outro papel fundamental € o de atuar na ndo interrupcdo das cadeias de
suprimento neste momento em que o sistema produtivo nacional precisa ser fortalecido para
reduzir a dependéncia externa de itens estratégicos para a saude no enfrentamento da Covid-
19.

Este trabalho tem o objetivo de aprofundar a importancia da logistica para as politicas
de salde e para a estratégia de imunizacdo contra a Covid-19 adotada no Brasil no que diz
respeito & operacionalizacdo do plano de vacinacdo do governo brasileiro pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), desde a aquisicao da vacina até a distribuicdo por todo o territério nacional
com o desafio de manter preservadas sua eficacia e seguranca durante todas as fases da cadeia
de distribuicdo, visando imunizar toda populacdo, independente da regido do pais,
contribuindo com o debate sobre o acesso e a necessidade de fortalecimento da produgéo
interna de materiais e produtos estratégicos para a saude e visando a reducao da dependéncia
externa e o desenvolvimento econdmico abordados pelo CEIS, refor¢ando o entendimento de
que salde e desenvolvimento econdmico ndo estdo em campos opostos®.

O estudo foi realizado por meio de uma pesquisa qualitativa de base bibliografica que
procurou abordar a literatura sobre sistemas de salde e saude publica que dialogam com o
desenvolvimento econémico e o cenario da crise sanitaria da pandemia de SARS-CoV-2
(Covid-19). A base de dados cientificos ScCIELO foi usada por contemplar amplo acervo de
artigos relacionados a saude. A consulta se deu através dos descritores: ‘sistema de salde,

complexo econdmico-industrial da salude, saude publica, sadde coletiva, determinantes em
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saude, economia e saude, indlstria farmacéutica, medicamentos, vacinas e imunizagao .
Foram feitas ainda buscas em bases de dados ndo especificas de saude, visando acessar
referéncias que dialogam com a saude para realizacdo da discussdo do artigo, tais como:
‘cadeia de suprimentos, desenvolvimento econdmico, logistica empresarial, operadores
logisticos, industria farmacéutica, sistemas produtivos’. Foram encontradas 425 referéncias
entre artigos, livros, capitulos de livros, teses, dissertagdes, notas técnicas, sites e legislagdes,
sendo selecionadas 48 por conterem temas relacionados com o objetivo do estudo.

Foi analisada a ultima pesquisa realizada pela Associacdo Brasileira dos Operadores
Logisticos (ABOL) com suporte técnico-académico da Fundagdo Dom Cabral (FDC), no ano
de 2020, sobre o perfil dos operadores logisticos nacionais. Em seguida, foi analisado o plano
nacional de imunizacdo do Ministério da Saude para identificar os desafios logisticos de iniciar
a vacinacao de toda a populacdo ao mesmo tempo, as especificacfes de qualidade das vacinas
que tiveram autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para uso no
Brasil e as legislagdes sanitarias vigentes no pais relacionadas as boas praticas de fabricacao,
armazenagem e transportes/distribuicdo de insumos criticos para saude (ICS), seguido das

discussoes e conclusodes.

A PARTICIPACAO DA LOGISTICA NAS REVOLUCOES TECNOLOGICAS E NO
DESENVOLVIMENTO

A histéria do desenvolvimento industrial no mundo foi marcada por revolugdes que
transformaram as tecnologias até entdo empregadas®. A primeira revolugéo industrial, ocorrida
na segunda metade do século XVIII, teve o trabalho artesanal substituido pelo trabalho
assalariado nas fabricas, se configurando no primeiro paradigma da producao: a producao em
grande escala. Essa revolucao foi marcada pela introducéo das méaquinas no processo produtivo
e pela fabricacdo de produtos quimicos. Nesse periodo houve a primeira grande mudanca na
logistica, com a expansdo do transporte e da infraestrutura pelo crescimento da industria da
construcdo civil impulsionada pela producgéo do ferro, resultando no aumento das populagdes
nos grandes centros industriais, 0 que motivou a movimentagdo de produtos e pessoas em
maior escala.

Nessa época o grande desafio logistico era a distribuicdo dos produtos que ndo contavam
com um meio de transporte e infraestrutura adequados para o escoamento de sua producéo,
gue passou a acontecer em volumes maiores com o desenvolvimento das industrias, além do

comércio triangular entre a Europa, a Africa e as Américas, com a exportacio de armas, téxteis
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e bebidas em troca de méo de obra escrava para alimentacdo da producdo de agucar, tabaco e
algod&o que acontecia entre os continentes.

A segunda revolucio industrial®, no século XIX, o chamado século da ciéncia, teve
como grande marca o desenvolvimento das industrias quimica, elétrica e de petroleo,
acompanhada da evolugdo dos meios de transporte e comunicagao. Acontecia entdo a segunda
grande transformacdo nas operac@es logisticas, potencializada pelas invengdes do periodo,
entre elas o avido, a energia elétrica, a refrigeracdo mecanica e o telefone, acompanhadas de
inovacOes nas linhas de producdo que deram inicio a producdo em massa, além de dar luz ao
protagonismo da logistica com a expansdo da malha rodoviaria e o transporte de cargas por
caminhdes, que possibilitou a distribuicdo em maior escala dos produtos industrializados. A
logistica ainda se resumia ao transporte e a distribuicdo, mas sem ela a producdo nédo chegaria
aos pontos de venda e consumo.

A terceira revolugdo industrial foi marcada pela criacdo da internet, substituindo a
tecnologia analdgica pela digital, com o uso de microcomputadores, que proporcionou o
crescimento da digitalizacdo de arquivos®.

Além dessas grandes inovacdes foi também nesse periodo que aconteceu a invengédo do
telefone celular, que acabou sendo a grande inspiracdo para a proxima revolugdo. Com isso a
logistica entra de vez no protagonismo dos processos produtivos, e os operadores logisticos
reforcam o papel da logistica como uma extensdo da industria.

Com a globalizacéo, a producdo ganha caracteristicas especificas para atender a requisitos
de qualidade dos produtos, inovar passa a ser uma necessidade, e as atividades de planejamento
logisticos sdo introduzidas no conceito de gestdo logistica que, por sua vez, deixa de ser apenas
transporte/distribuicdo e passa a pensar num processo mais amplo, que vai da aquisi¢do das
matérias-primas, gestdo de estoques, gestdo da producéo, gestdo das demandas até o controle
das operacdes, onde estdo incluidas as atividades de armazenagem, qualidade, distribuicéo e
transporte.

A salde comeca a mostrar a sua participacdo no desenvolvimento econdémico, com a
producdo de diversos medicamentos inovadores e com o0 avan¢o da medicina, além do
desenvolvimento da engenharia genética e da biotecnologia na area da ciéncia.

A criacdo da internet e a invencéo do telefone celular foram o principal ingrediente para
a transicao entre a terceira e a quarta revolugdes tecnologicas, mantendo as caracteristicas de
disrupgdo comuns as revolugdes’. Foram essas inovagdes que potencializaram o advento da
digitalizacdo, da mobilidade e da rapidez das informacgdes, permitindo utilizar as varias

tecnologias disponiveis na geracdo do conhecimento e da produtividade que caracterizam o
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conceito de industria 4.0, podendo ser vista como um desdobramento natural das revolugdes
anteriores.

O quadro 1 demonstra a participacdo da logistica nas revolucdes tecnologicas ao longo
do tempo e como ela contribui para o desenvolvimento, evidenciando que, sem a participagdo
da logistica, a producéo ndo vira acesso e fica restrita as areas fabris, travando o processo de

desenvolvimento.

Quadro 1. A evolucdo da participacdo da logistica no desenvolvimento econdmico.

Evento Periodo Tecnologias Paradigma Participacdo da
Historico Logistica
Maquina a vapor; | Desenvolvimento da | ExportacGes do comércio
12 Revolugdo | Século Metalurgia; industria: triangular entre os
Industrial XVIII Mineracao; substituicdo do continentes Europeu,
Transportes e trabalho artesanal Africano e Americano e
Infraestrutura pelo trabalho movimentacao de

assalariado produtos e pessoas
Desenvolvimento Regulacéo técnica e
tecnoldgico; Avango de trabalho: Escoamento da producao

22 Revolugdo | Século dos meios de instituicdo da linha em massa com a
Industrial XIX transportes; de montagem distribuicdo em maior
Invencdo dos meio | semiautomatica nas escala dos produtos
de comunicacéo; linhas de producédo e | industrializados através
Inovacdes a separacgéo do de caminhdes
Organizacionais trabalho manual do
intelectual
Tecnologia digital Operadores logisticos
3% Revolugéo (Internet); Telefonia Transformagéo atuando como extenséo
Industrial Século celular; Robdtica; digital: o da industria oferecendo
XX Eletronica; conhecimento na solucdes logisticas
Softwares; forma de
Dispositivos méveis informacdo.
Internet das coisas; Interconectividade Logistica 4.0 propicia 0
Inteligéncia entre o aumento da produtividade
42 Revolucdo | Século | artificial; Big data; conhecimento e a e da competividade pela
Industrial XXI Automacéo; informacao. integracédo tecnologica
Nanotecnologia; Aumento da entre os atores da cadeia

Conectividade;
Impresséo 3D,;
Realidade
aumentada

eficiéncia através
dos recursos
ciberfisicos

de suprimentos

Fonte: elaboracdo propria, 2021.
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O setor produtivo de todos 0s segmentos da economia sempre contou com a logistica para
fazer sua producéo chegar aos pontos de consumo, e com a salde nédo é diferente. Todos 0s
insumos, materiais e produtos usados na geracdo de novas tecnologias passam por alguma
atividade da logistica, sendo por todas. Nesse cenario de pandemia, em que varias restri¢cdes
de locomoc&o sdo necessarias para preservar o distanciamento social como forma de controlar
a contaminacao, a logistica desempenha um papel fundamental.

Na dindmica produtiva, 0s bens e servicos sdéo movimentados e, até chegar na ponta da
cadeia, € necessario agregar valor nas varias formas de movimentacao, respeitando os prazos
e as necessidades dos usuarios®. A movimentagdo dos bens e servigos ¢ uma preocupacio da
gestdo operacional da logistica que compreende o embarque inicial, onde quer que eles
estejam, até o destino®, momento em que se efetiva o objetivo da industria, pois de nada
adiantara todo o esforco da producdo na geracédo de tecnologias se elas ndo puderem chegar a
quem precisa. E nessa perspectiva que a logistica se configura num elemento essencial para os
sistemas de salde, permitindo a continuidade da producdo de tecnologias e o efetivo acesso a

elas.

O SISTEMA UNICO DE SAUDE BRASILEIRO E O ENFRENTAMENTO DA
PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS

Além dos desafios comuns aos sistemas de salde existem outros que precisam de acdes
especificas. O mais recente, de nivel global, que pds em teste os sistemas de salide mundo
afora, é a pandemia de SARS-CoV-2 (Covid-19). Mesmo nos paises onde os sistemas de salde
estdo mais bem estruturados para a efetiva promocao de um Estado de Bem-Estar Social, 0s
desafios foram grandes e requereram esfor¢os adicionais por parte dos governos.

Com o inicio da disponibilizacdo das primeiras vacinas desenvolvidas pela industria
farmacéutica, um novo desafio se coloca. O desafio logistico de fazer a vacina chegar a toda
populacédo, independentemente de onde ela esteja localizada, se torna ainda mais dificil em
paises de grandes dimensdes territoriais e desigualdades sociais como o Brasil.

A resiliéncia dos sistemas de salde € analisada quando o seu desempenho é afetado por
crises econdmicas e sanitarias’®*2, O SUS teve a resiliéncia testada quando a capacidade de
dar as respostas as necessidades de salde da populagdo foi impactada pela pandemia que
abalou o sistema logistico nacional interrompendo as cadeias de suprimentos de insumos

estratégicos da saude, e desafiando tanto os servicos de assisténcia médico-hospitalar quanto
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a producdo das vacinas, que o SUS mostrou ser capaz de dar as respostas necessarias até
mesmo em momentos de crises.

Os sistemas de saude sdo compostos por diversos atores que tém suas atividades
relacionadas direta ou indiretamente com a prestacdo da atencio a salide®'®. Esse conceito
reforca o perfil multidisciplinar da saude coletiva que vai além daqueles campos especificos
relacionados diretamente a salde, abarcando outros que também contribuem através de seus
determinantes, entre eles os econdmicos'**® relacionados a provisdo dos servicos de salde,
que precisam atuar de forma integrada para o0 sucesso dos sistemas universais.

Os produtos (bens e servigos) que os sistemas de salde ofertam precisam chegar a todos
os usuarios de forma igualitéria, e o principal desafio é evitar que as pessoas que tém menos
recursos tenham menos acesso as tecnologias em salde na quantidade e qualidade que elas
precisam para alcancarem o Estado de Bem-Estar Social necessario a lhes proporcionar uma
vida digna®. Nesse sentido, na conformacio dos sistemas de satide, a integracdo entre os
atores, agentes, valores, ideais, interesses, projetos e estratégias precisa ser priorizada levando
em conta os aspectos politicos, econdmicos, sociais e institucionais, considerando seus
principais componentes e suas fungdes de gestao?.

Através de um sistema de salde bem estruturado, busca-se reduzir disparidades sociais
oferecendo bens e servicos que ndo podem ser acessados por meio do trabalho, ou da falta
dele!’. Politicas sociais tém impactos econdmicos, ja que, a0 minimizar riscos sociais,
promove-se a estabilizacdo econémica pela reducdo das incertezas nos ciclos de consumo, o
que contribui para um cenério de estabilidade®®.

O Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro esta inserido na Constituicio Federal (CF),
que é vista como uma Constituicio Cidadd!®?°, contemplando politicas econdmicas,
tecnoldgicas, industriais e sociais® para garantir sua sustentabilidade, unindo as dimensdes
sociais e econdmicas para a protecdo social da popula¢do. O SUS conta com um conjunto de
acOes?>?3 que contribuem com o principio da integralidade®* e é apoiado por um Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)® que reine uma dindmica voltada para a
sustentabilidade do sistema e contribui com as ac¢des de protecéo social que dependem da
organizacdo e do funcionamento da dindmica produtiva de bens e servi¢cos em salde e do
efetivo acesso a eles onde a logistica tem participa¢do fundamental.

No continente asiatico, primeira regido a ter seus paises atingidos pela doenca, a
experiéncia com epidemias anteriores permitiu aos governos daquele continente dar respostas
rapidas e eficientes através de politicas de saude publica, como testagem em massa e

isolamento dos infectados, além de medidas econdmicas, como apoio financeiro a grupos
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vulneraveis, e medidas como mudangas no comportamento da popula¢do. Na Europa houve
diferentes respostas, mas todas passaram pela estrutura dos sistemas de salide em paises como
Alemanha, Itlia, Espanha e Reino Unido, onde a capacidade hospitalar, inclusive de leitos
especializados, a testagem em massa, medidas de isolamento social para evitar a circulagdo
comunitaria do virus, e a existéncia de sistemas de Bem-Estar Social eficazes ajudaram a
reduzir as consequéncias da pandemia.

O continente americano foi a regido onde a populacdo mais sofreu com o nimero de
contaminados e mortos em consequéncia da demora dos governantes na tomada de medidas
que impedissem a entrada e propagacéao do virus. O grande nimero de pessoas em situacdo de
pobreza, as fragilidades nos sistemas de salde e um sistema de Bem-Estar Social de baixa
resposta contribuiram para fragilidades que resultaram em numeros de infectados e mortos
maiores do que nos demais paises®:=°.

Dois anos depois da confirmacdo oficial do primeiro caso de COVID-19 no Brasil é
possivel observar melhor as acles e estratégias realizadas pelo pais no combate a doenca.
Passada a fase inicial, onde as estratégias de combate a doenca visavam basicamente evitar a
circulacdo comunitaria do virus e o atendimento na rede hospitalar aqueles ja infectados,
enquanto a industria farmacéutica buscava descobrir uma vacina, hoje o pais ja conta com
algumas delas para sua estratégia de imunizacéo.

Nessa nova fase, 0 sistema de salde brasileiro precisa contar com um sistema logistico
eficiente para preservar a integridade das vacinas, visando evitar perdas e degradacdo dos
produtos durante toda a cadeia de distribuicdo. De acordo com a Organizacdo Mundial da
Satde (OMS)® cerca de 25% de todas as vacinas produzidas no mundo chegam aos cidadaos
degradadas por problemas com o transporte, e até 50% podem ser ineficazes por problemas de
armazenagem ou outras questdes logisticas que impactam nos recursos financeiros, materiais
e humanos envolvidos nas pesquisas, desenvolvimento e fabricagdo das vacinas, bem como,
na quantidade de pessoas que deixa de ter acesso as vacinas perdidas. Nesse contexto, a
logistica se apresenta como um importante recurso do sistema de saude, pela sua capacidade
de posicionar estrategicamente 0s estoques de vacina e movimenta-los até os pontos de

consumo de forma segura.
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OS OPERADORES LOGISTICOS NACIONAIS E O SISTEMA LOGISTICO
BRASILEIRO

A conformacdo dos sistemas logisticos dos paises demonstra a organizacdo das
economias locais e o grau de competitividade em relacdo a economia global. A logistica é um
setor que cresce ano a ano mostrando sua capacidade de atuar em momentos de crise,
atendendo a todos os setores essenciais da economia, desde 0s principais centros industriais
urbanos até os territorios mais distantes do pais. Os sistemas logisticos, tradicionalmente, tém
atuado como recurso de competitividade das empresas e das nagdes através da otimizacao dos
custos operacionais e da movimentacdo da producéo, com agregacao de valor até a sua entrega
para o consumo final, contribuindo para a ndo interrupgéo das cadeias produtivas.

A incorporacdo de tecnologias como o rastreamento das cargas, integracdo tecnologica
com os clientes, as tecnologias de planejamento integrado entre vendas e operacgdes, e as
tecnologias para processamento de pedidos pelo setor demonstram um alinhamento com o
paradigma da quarta revolucéo tecnoldgica e com as iniciativas mundialmente implementadas
nas operacdes logisticas com foco na integracao tecnoldgica das cadeias de suprimentos, mas
toda essa expertise precisa ser explorada na elaboracdo de politicas de desenvolvimento
econdmico, e isso ndo tem acontecido, fazendo com que o setor logistico atue de forma isolada
e direcione seus investimentos para o varejo e o e-commerce®’.

Nesse momento de crise sanitaria, em que as economias ao redor do mundo mostraram
sua fragilidade com a dependéncia externa de itens estratégicos para 0 combate a pandemia, é
importante unir os segmentos da industria que tém potencial para mudar esse cenario e
contribuir com o fortalecimento das producgdes locais. Porém, de acordo com pesquisa recente
realizada pela Associacdo Brasileira de Operadores Logisticos (ABOL) e a Fundagdo Dom
Cabral (FDC)*, o mercado de Operadores Logisticos (OL) do pais ndo percebe a dependéncia
externa da indudstria nacional de itens estratégicos para a producéo local como um dos fatores
que se destaca como entrave ou desafio para as operacOes logisticas nacionais, mesmo tendo
0 segmento saude humana (farmacos e medicamentos) como o segundo maior mercado de
atuacdo dos operadores logisticos.

Esse cenéario chama a atencdo para a necessidade de aprimoramento da visdo dos
operadores logisticos nacionais em relacdo ao fortalecimento das questdes voltadas para o setor
saude no que diz respeito a contribuicdo que podem dar para a reorientacdo da producéo

interna.
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A LOGISTICA FARMACEUTICA NO SEGMENTO DE VACINAS

A pandemia pelo novo coronavirus, além de ressaltar a importancia da logistica para a
saida da crise da cadeia de distribuicdo de insumos estratégicos usados na producao de itens
que suprem as demandas de diversos segmentos da economia, expde a importancia do ramo da
logistica que atende a um segmento importante do setor produtivo: a satde.

No caso especifico das vacinas contra a Covid-19, a operacdo logistica ganha ainda mais
protagonismo em funcdo da complexidade envolvida nesta operacdo por se tratar de
tecnologias em saude que foram produzidas em tempo muito menor que o normal, situacéo
que impde maior desafio as acbes de farmacovigilancia no caso de eventuais falhas na cadeia
logistica de distribuicdo que podem impactar na eficicia e seguranca, resultando em reacoes
adversas que dificultam a identificacdo da causa raiz e levantando duvidas sobre o processo de
pesquisa e desenvolvimento®. O caminho percorrido pelas vacinas desde o seu
desenvolvimento até a entrega para consumo € cheio de complexidade tecnoldgica que envolve
uma cadeia de frios onde a logistica tem importante participacdo, conforme ilustrado na figura
1%,

Figura 1. A cadeia de frios no desenvolvimento e distribuicdo das vacinas.

[ O CAMINHO DA VACINA - A CADEIA DE FRIOS J

DESENVOLVIMENTO |:> PRE-QUALIFICACAO |:> PRODUCAO
E ENSAIOS CLINICOS E LISTA DE USO

DISTRIBUIGAO <:| ARMAZENAMENTO <:| DISTRIBUICAO
NACIONAL AFRIO INTERNACIONAL

FARMACOVIGILANCIA - VERIFICACAO
CAMPANHAS DE )
- DE SEGURANGCA CONTINUA
VACINACAO ¢

Fonte: Elaborado  pelos  autores a  partir  de  https://www.who.int/pt/news-room/feature-
stories/detail/manufacturing-safety-and-quality-control



https://www.who.int/pt/news-room/feature-stories/detail/manufacturing-safety-and-quality-control
https://www.who.int/pt/news-room/feature-stories/detail/manufacturing-safety-and-quality-control
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A inddstria farmacéutica, enquanto parte do setor saude, é atendida por um ramo da
logistica responsdvel por dar respostas aos desafios de movimentar produtos de alta
complexidade técnica e tecnoldgica, como insumos farmacéuticos, medicamentos e vacinas
que precisam de cuidados especiais para preservar sua qualidade, eficacia e seguranca. Trata-
se da Logistica Farmacéutica, que vem ganhando mais importancia na economia pelo fato de
as vacinas constituirem um estratégico segmento de mercado da inddstria farmacéutical. Um
arcabouco de leis, normas regulatorias e resolucdes que visam as boas praticas de fabricacéo,
armazenagem e distribuicdo/transporte orienta a logistica farmacéutica. O quadro 2 apresenta

as principais legislagdes deste arcabouco legal e a sua relacdo com as atividades logisticas.
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Quadro 2. Principais legislacGes sanitarias para as atividades de logistica farmacéutica.

(continua)

Arcabouco Orgéo Relagdo entre a
Legal Emissor Objetivo Publico-alvo logistica, o setor salde e
0 mercado farmacéutico
Lei n®5.991, Controle Sanitario do Ind. Farmacéuticas, Ind. Regula atividade
de 17 de Ministério Comércio de Drogas, Farmoquimicas econdmica do setor
dezembro de da Saude Medicamentos, Insumos saude.
1973. Farmacéuticos
Lei n® 6.360, Vigilancia Sanitaria dos Ind. Farmacéuticas, Ind. | Regula atuagdo do setor
de 23 de Ministério Medicamentos, Drogas, Farmoquimicas produtivo para seguranca
setembro de da Saude Insumos Farmacéuticos da fabricag&o.
1976.
Controle sanitario e Regula a cadeia de

Portaria n° fiscalizacéo da cadeia de Integrantes da cadeia suprimentos da
802, de 08 de Ministério producdo, distribuicao, produtiva de produtos fabricacdo de produtos

outubro de da Salde transporte e armazenagem farmacéuticos farmacéuticos.

1998 dos produtos farmacéuticos.

Portaria n° Autorizacdo de Operadores Logisticos | Regula a participacdo no
1.052, de 29 Ministério Funcionamento para e Empresas de setor salde de empresas
de dezembro da Sadde empresas de transporte de Transporte de gue atuam na atividade de

de 1998. produtos farmacéuticos e Medicamentos transporte.
farmoguimicos.
Resolugéo n° Agéncia Roteiro de Inspecao para Operadores Logisticos e | Regula a participagéo no
329, de 22 de | Nacional de transportadoras de Empresas de Transporte | mercado de empresas que
julho de 1999. | Vigiléncia medicamentos, drogas e de Medicamentos atuam na atividade de
Sanitéria insumos farmacéuticos. transporte.
Regula as atividades do Controla categoria
Resolugdo Conselho farmacéutico, no Profissionais profissional e atividade
n°®363,de2 | Federal de | armazenamento de produtos farmacéuticos e de armazenagem na
de outubro Farmécia em portos, aeroportos, empresas de importacdo de insumos
de 2001 fronteiras e recintos armazenagem criticos para saude.
alfandegados.
Regula a atuacéo do Profissionais Atinge a
Resolugdo n° Conselho farmacéutico em empresa de farmacéuticos e multimodalidade da
433, de 26 de Federal de transporte terrestre, aéreo, empresas de transporte atividade de transporte
abril de 2005 Farmacia ferroviario ou fluvial, de para atuacdo no setor
produtos farmacéuticos, salde
farmoguimicos
Rastreamento da producdo e Logistica 4.0
Lei N° 11.903, consumo de medicamentos interconectividade da
de 14 de Presidéncia por meio de tecnologia de Cadeia produtiva de cadeia logistica para
janeiro de da Republica captura e transmisséo medicamentos digitalizacdo de dados
2009 eletrénica de dados.
Agéncia Implantagdo do sistema Logistica 4.0 no
RDC N° 54, Nacional de nacional de controle de Cadeia produtiva de atendimento das
de 10 de Vigilancia medicamentos para medicamentos exigéncias do sistema
dezembro de Sanitaria rastreamento da cadeia dos nacional de controle de
2013 produtos farmacéuticos. medicamentos
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Arcabouco
Legal

Orgéo
Emissor

Objetivo

Publico-alvo

Relacdo entre a logistica,
o setor salde e o
mercado farmacéutico

Lei N° 13.410,
de 28 de
dezembro de
2016

Presidéncia
da Republica

Altera alguns artigos da Lei
n° 11.903 para dispor sobre 0
Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

Cadeia produtiva de
medicamentos

Logistica 4.0 no
atendimento das
exigéncias do sistema
nacional de controle de
medicamentos

RDC N° 157,
de 11 de maio
de 2017

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de
Medicamentos.

Industrias Farmacéuticas
e demais integrantes da
cadeia produtiva de
medicamentos

Atribui responsabilidades
a todos os integrantes da
cadeia produtiva de
medicamentos

Instrucdo
Normativa N°
19, de 22 de
agosto de 2017

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Definicdes basicas de
tecnologia para a
comunicacgdo da cadeia de
medicamentos.

IndUstrias farmacéuticas

e demais integrantes da

cadeia de distribuicdo de
medicamentos

Logistica 4.0 no
atendimento das
exigéncias da cadeia de
distribuicdo de
medicamentos

RDC n° 234,
de 20 de junho
de 2018

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Terceirizacdo de etapas de
producéo, controle de
qualidade-e logistica de
medicamentos e produtos
bioldgicos.

IndUstrias Farmacéuticas
e demais empresas que
atuam na cadeia
produtiva de
medicamentos

Orienta a cadeia de
producéo de
medicamentos e as
atividades de transporte e
armazenagem

RDC n° 304,
de 17 de
setembro de
2019

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Boas Préticas de
Distribui¢do, Armazenagem
e de Transporte de
Medicamentos.

Operadores Logisticos

Orienta toda a operacdo
logistica farmacéutica

Resolugéo n°

679, do 21 de

novembro de
2019

Conselho
Federal de
Farmacia

Atribuigdes do farmacéutico
no comércio exterior e
multimodalidade do
transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos.

Categoria profissional
de farmacéuticos

Orienta categoria
profissional de logistica
farmacéutica

RDC N° 360,
de 27 de
marco de 2020

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Boas Préticas de
Distribui¢do, Armazenagem
e de Transporte de
Medicamentos.

Operadores Logisticos
que atuam no setor
salde

Orienta os integrantes da

cadeia de distribuicdo de

medicamentos quanto ao
transporte

RDC N° 430,
de 8 de
outubro de
2020

Agéncia
Nacional de
Vigilancia

Sanitaria

Dispde sobre as Boas
Préticas de Distribuicéo,
Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos

Operadores Logisticos
que atuam no setor
salde

Orienta a operacédo
logistica. Se relaciona
com as tecnologias da

Logistica 4.0

Fonte: elaborado pelos autores, 2021.

Ao longo do tempo, esse arcabouco legal foi incluindo nomenclaturas e expressoes

especificas de operacdes logisticas em suas redacdes, evidenciando o protagonismo dessa

atividade no setor saude. A logistica empresarial tem, entre suas atividades primarias e de apoio,

0 transporte, a manutencdo de estoques, 0 processamento de pedidos, a armazenagem, as

embalagens de protecéo, as aquisicdes, manutencdo das informagcdes, entre outras®® que foram

sendo incorporadas nas Leis e Resolugdes sanitarias. Controles relacionados a armazenagem e

transportes sdo 0s mais usados, mas outros, como embalagens de protecdo, aquisicOes e

manutencdo de informagdes, também aparecem nesse arcabougo legal, consolidando a logistica

farmacéutica como um ramo da logistica de relevante participacio na satde. E por meio dessa
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relacdo entre as legislacBes sanitarias e as atividades logisticas que se configura a defini¢do da
logistica farmacéutica.

Ao falar em vacinas e medicamentos, é importante destacar que, além do preco, que é
uma das barreiras de acesso, problemas ligados a questdes logisticas também estdo entre as
fragilidades na provisio desta tecnologia em satde pelo SUS®. Se considerada a participagdo
da logistica farmacéutica no conjunto de elementos que garantem o acesso em quantidade e
qualidade adequadas® e a sua participagdo nas fases da Pesquisa, Desenvolvimento (P&D) e
producdo, é possivel pensar numa forma de negociar com as industrias a reducdo nos precos
finais dos produtos, apesar do poderio da industria farmacéutica. O caminho pode estar no
campo das politicas publicas e da gestdo com o do controle das atividades logisticas,
melhorando os niveis de servi¢o dos processos de fabricacdo, visando reduzir os custos da
producio que, assim como os da P&D, sdo repassados para os precos finais dos produtos*®. A
logistica é importante componente da estrutura dos gastos e precisa ser considerada como
forma de reducdo dos custos da oferta das tecnologias em saude.

A OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA COVID-19 NO BRASIL

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) brasileiro® é uma politica publica no
campo da prevencao em salde que marca a historia da politica de imunizacg&o brasileira e tem
como objetivo coordenar as acdes de imunizacBes no pais pela capacidade que uma politica de
vacinacdo em massa tem de erradicar doencas. Desde a sua criacdo, o PNI se configurou como
um espaco de desenvolvimento de tecnologias e aprimoramento da metodologia de grandes
campanhas de vacinacdo vista como uma estratégia que sempre esteve presente como
instrumento de controle de doencas e até hoje é usada no desenvolvimento de politicas publicas
para saude com grande aceitacdo pela populacdo, fazendo com que o Brasil conquistasse o
respeito de paises com populagdo menor e condi¢fes sociais e econdémicas melhores que as
brasileiras*!.

Considerado um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, reconhecido nacional e
internacionalmente e com mais de 47 anos de expertise em vacina¢do em massa, 0 PNI assumiu
a responsabilidade de promover a vacinagdo contra 0 novo coronavirus no pais*.

A Covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade, e varias indudstrias
farmacéuticas ao redor do mundo realizam pesquisas e desenvolvimentos buscando produzir
vacinas seguras e eficazes contra a doenca. Algumas ja se encontram com liberagdo para uso

emergencial e/ou registradas definitivamente em alguns paises, momento em que comec¢a uma
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grande acdo de monitoramento por sistemas de farmacovigilancia e de eventos adversos que
podem ter a causa-raiz em qualquer das fases da fabricacdo das vacinas onde estéo incluidos a
armazenagem e o transporte.

Dentre as medidas de combate a pandemia adotadas no Brasil esta a criagdo de um plano
de imunizagd0*? que envolveu a realizacdo dos acordos comerciais e politicos para aquisi¢io
das vacinas junto aos fabricantes, além da producdo no pais, através dos acordos de
transferéncia de tecnologia para aquelas que ja receberam autorizacéo de uso emergencial ou
definitivo.

No que diz respeito a operacionalizacdo, o plano aborda a logistica ja envolvida na
estratégia de imunizacdo da populacdo, que se configura num grande desafio, se consideradas
as caracteristicas climaticas brasileiras, diferentes das demais zonas climéaticas do mundo, com
dimensoes territoriais que impdem controles e cuidados adicionais, tanto na preservacdo da
eficacia e seguranca das vacinas quanto no acesso a elas por toda populacéo.

A imunizacédo da populacdo € uma acao ndo s6 para combater a doenga, mas também para
0 restabelecimento da normalidade, que permitira a retomada da economia e do
desenvolvimento do pais. Assim como 0s demais acontecimentos que conduziram o
desenvolvimento ao longo da historia, neste desafio, a logistica também tem participacdo
importante com suas atividades e controles.

Até 0 momento, quatro vacinas contra a Covid-19 estdo autorizadas para uso no Brasil,
e, pelas suas caracteristicas, € necessario dispor de uma cadeia de frios que atenda as
especificacbes técnicas dos fabricantes, principalmente no que diz respeito ao controle da
temperatura, que deve ficar na faixa de 2°C a 8°C*. De acordo com o Ministério da Saide
(MS)*, a organizacéo da cadeia de frios nacional utilizada no plano de imunizag&o conta com
a estrutura logistica do Departamento de Logistica (DLOG) e Coordenacédo Geral de Logistica
(CGLOG) de Insumos Estratégicos para Satde o MS, e a atuacdo do operador logistico nesta

estratégia é fundamental para o alcance do objetivo.

CONCLUSOES

Vista de forma isolada, a logistica ndo se configura como um campo de estudo
especifico da saude, mas, pela visdo multidisciplinar da saude coletiva, a logistica da
importante contribuicdo ao movimentar os bens e servigos de salde pelos territorios, servindo
como um importante recurso de gestdo para as politicas nas areas de salde e economia,

efetivando o acesso as tecnologias geradas pelo processo de desenvolvimento.
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Ao longo do tempo, & medida que as industrias foram se transformando atraves das
revolugdes industriais que nortearam o desenvolvimento econdmico e social das nagdes,
importantes inovacdes tecnoldgicas foram desenvolvidas. Nesse periodo o mundo foi
acometido por crises com impacto em setores essenciais da economia que testaram a resiliéncia
e demandaram esforco global na sua superacdo, e a logistica participa diretamente deste
cenario movimentando as tecnologias geradas nas industrias, posicionando os estoques nos
pontos de consumo de acordo com as necessidades dos sistemas universais de salde.

A saude € um importante segmento da economia com um complexo econémico-
industrial que atua nas dimensdes social e econdmica do desenvolvimento, produzindo bens e
servicos de alta tecnologia. Para cumprir essa missdo, a base produtiva da saide depende da
ndo interrupcao das cadeias de suprimentos na qual a logistica tem participacéo estratégica.

A despeito da importante participacao da logistica no desenvolvimento dos paises, ndo se
V€ a participacdo deste setor na discussdo e formulacdo das politicas de salde. Nesse sentido,
é necessario que os especialistas em logistica facam parte da elaboragéo das politicas publicas
ou sejam ouvidos nas tomadas de decisdo, para que possam estar alinhados com as demandas
dos sistemas de saude e as reais necessidades da populacéo.

Embora haja o entendimento de que a logistica e a cadeia de suprimentos sejam
importantes para o desenvolvimento da industria, h4 pouco investimento nessas areas, e 0S
especialistas em gestdo de cadeia de suprimentos e logistica ndo participam da formulacéo de
politicas que envolvem o setor®®. Pensando no potencial que a saide tem de contribuir para
uma visdo integrada do desenvolvimento*®, é preciso considerar todos os aspectos que
potencializam tal contribui¢cdo numa visdo alinhada ao conceito de acesso universal a satde.

No caso dos medicamentos e vacinas, por se tratar de tecnologias em salude com
caracteristicas especificas, precisam ser movimentados dentro de normas também especificas.
A logistica, pelo brago da logistica farmacéutica, € o segmento do setor produtivo que contribui
para que o desenvolvimento em salde chegue de fato a quem precisa, na forma correta e no
local necessarios Ihe dando efetividade, pois desenvolvimento sem acesso igualitario se torna
incompleto ou ineficaz*'.

O protagonismo da logistica na saude é demonstrado pela sua atuagao nas duas dimensdes
do desenvolvimento: a econbémica — agregando valor as tecnologias durante a sua
movimentacao, e a social — permitindo que pessoas que nao tém condicdes e localidades que
ndo tém infraestrutura tenham acesso efetivo.

A vacinagéo contra a Covid-19 evidenciou o desarranjo historico na distribui¢do e acesso

as vacinas, com as cidades mais ricas e desenvolvidas avangcando mais rapido na imunizacgao



68

da populacéo em relagdo a outras cidades, obrigando suas populagdes a se deslocarem por até
3 mil km, em alguns casos*®, para serem vacinadas, ou imunizando populacbes menos
necessitadas antes das mais necessitadas, por estarem localizadas em grandes centros com
indices de desenvolvimento melhores. Trata-se de um grande desafio para o SUS, e a
participacdo da logistica minimiza o problema, movimentando as vacinas a todos os locais
necessarios e proporcionando a equidade do acesso.

A discussdo que hoje acontece no mundo sobre como sera a economia dos paises no pés-
pandemia concentra a preocupacdo na necessidade de internalizar a producéo para reduzir a
dependéncia externa em relagdo ao fornecimento de itens importantes para a produgéo de bens
estratégicos para as economias locais.

A necessidade de uma politica industrial que fortaleca a producéo interna como estratégia
de superacdo da crise sanitaria passa pela contribuicdo da logistica, que, por sua importancia
historica e protagonismo no desenvolvimento das economias, ndo pode ficar de fora dessa
agenda. Nesse debate, é de extrema importancia a participacdo do setor que movimenta os
insumos necessarios para as indastrias produzirem suas tecnologias, além de distribuir a
producdo pelos territorios.

No caso da saude, a necessidade de participacdo da logistica na discussdo sobre a saida
da crise sanitaria e a retomada do crescimento econdémico ainda é mais evidente se
considerarmos que, a0 mesmo tempo em que ela abastece as industrias do CEIS, movimenta
toda producdo, destacando sua importancia para as politicas de saude.

O fortalecimento do conceito do CEIS passa pela sua dindmica produtiva. Os materiais e
insumos usados pelas industrias de base quimica e biotecnolégica e de base mecanica precisam
ter a garantia que chegardo até elas, bem como, as tecnologias geradas nestes subsistemas,
precisam chegar aos servigos de saude, fazendo girar a economia e efetivando a dindmica
produtiva do complexo, e a atuacdo da logistica é estratégica para este processo.

A producéo e a inovacdo em saude abordadas pelo complexo, enquanto espaco politico,
econémico e social, quando materializadas por meio de uma tecnologia, precisam estar
disponiveis a todos. Porém, sem uma estrutura logistica que permita o abastecimento da cadeia
produtiva do CEIS e o0 acesso de todos a sua producdo de forma equanime, esta abordagem
fica prejudicada.

Inovacao e desenvolvimento precisam ser acompanhados de acesso. Os sistemas de satde
universais precisam que os servigos oferecidos sejam acessados por todos para que sejam

efetivamente universais, e a logistica, através da capilaridade das suas atividades, tem grande
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potencial para contribuir com o acesso mais igualitario aos beneficios do desenvolvimento e
das tecnologias em saude.

Com base neste estudo, identifica-se que o protagonismo da logistica nas revolucdes
tecnoldgicas ao longo dos anos foi importante para o desenvolvimento das nagdes, atuando
estrategicamente em todos 0s segmentos da economia com participacdo destacada na salde, e
como importante recurso de manutengédo do funcionamento das cadeias produtivas e garantia
do acesso.

O estudo buscou destacar os elementos centrais da logistica que contribuem para o
fortalecimento de uma agenda que articule 0 Complexo Econémico-Industrial da Satude com
0 acesso universal, pensando na sustentabilidade do SUS e nos fatores logisticos como
elementos criticos sem 0s quais 0 acesso ndo se materializa.

Grandes desafios precisam ser enfrentados para a melhoria do acesso aos servigos de
salde e suas tecnologias, principalmente medicamentos e vacinas que sdo de grande
complexidade técnica e tecnoldgica, exigindo controles e cuidados especiais. Dentre 0s
desafios esta a necessidade de aprimoramento da operacéo logistica nacional sobre as questdes
voltadas para o setor salde, e de pensar a melhoria da infraestrutura para as regides mais
distantes do pais que ainda ndo dispdem de tecnologias na coleta de dados para monitorar, em
tempo real, as operacOes logisticas e utiliza-los para a tomada de decisGes que permitam
distribuir mais igualitariamente a producdo em salde pelas regides que mais precisam,
garantindo que a populacdo do Norte e Nordeste do pais tenham acesso a ela com a mesma
qualidade e quantidade que a populacdo das outras regides com melhor infraestrutura.

E necessario que temas como estes sejam mais explorados nos ambientes de producéo de
conhecimentos para estimular o debate e a participacdo de outras ciéncias na formulacédo de
politicas que contribuam para o desenvolvimento econdmico e a sustentabilidade do SUS.

A ultima milha logistica, que atua no suprimento dos centros urbanos e das residéncias, é
uma caracteristica da logistica que ndo foi incluida neste estudo, apesar da sua importancia
para o enfrentamento da pandemia, quando garantiu o funcionamento das atividades essenciais
e do trabalho remoto durante o isolamento social. Esta foi uma limitagéo desse estudo que se
dedicou a abordar a participacdo da logistica na saude pela 6tica da base produtiva e da garantia

do acesso.
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VULNERABILIDADES EM SAUDE E A IMPORTANCIA DA INTEGRACAO DA
PRODUCAO LOCAL DE MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS.

HEALTH VULNERABILITIES AND THE IMPORTANCE OF INTEGRATING
LOCAL PRODUCTION OF STRATEGIC MEDICINES FOR THE SUS.
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RESUMO

A existéncia de uma cadeia de suprimentos local fortalecida é condicdo essencial e de
grande relevancia para o acesso universal a saude. Esse artigo permite avancar para uma
agenda de politicas publicas para envolver todo o sistema produtivo da saude, incluindo
componentes estratégicos da cadeia produtiva para além dos insumos farmacéuticos ativos
(IFA), sem o0s quais, 0 acesso universal e a soberania em saude se tornam inviaveis,
vulnerabilizando o Sistema Unico de Sadde (SUS) brasileiro. Com essa perspectiva, foi
realizada uma pesquisa bibliografica qualitativa, com observacao 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 salde na cadeia de suprimentos que também se
configuram em gargalos tecnoldgicos. Com isso, espera-se ter contribuido para a ampliacdo
do debate sobre as vulnerabilidades em salde, relacionando a estrutura produtiva e econémica
ao acesso universal, contribuindo no ambito nacional e internacional, na perspectiva de se

estabelecer um elo tedrico entre a economia, a producao local e os direitos sociais.

Palavras-chave: Politica de Ciéncia e Tecnologia em Salde; Complexo Econémico-
Industrial da Satde; Assisténcia Farmacéutica; Producdo de Produtos.

ABSTRACT

The existence of a strengthened local supply chain is an essential and highly relevant
condition for universal access to health. This article makes it possible to move towards a public
policy agenda to involve the entire productive health system, including strategic components
of the production chain beyond active pharmaceutical ingredients (API), without which
universal access and sovereignty in health become unfeasible, making the Brazilian Unified
Health System (SUS) vulnerable. With this perspective, a qualitative bibliographic research
was carried out, with field observation among key informants of the supply chain of drug
production of the main Official Pharmaceutical Laboratory in the country. The result showed
that, as well as active pharmaceutical ingredients, there are other strategic items for health in
the supply chain that also constitute technological bottlenecks. With this, it is expected to have

contributed to the expansion of the debate on vulnerabilities in health, relating the productive
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and economic structure to universal access, contributing nationally and internationally, with a

view to establishing 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.

INTRODUCAO

A dimensdo produtiva da globalizacdo aperfeicoou os métodos de organizacdo do
processo produtivo e permitiu avangos tecnoldgicos importantes, reorganizando as formas de
producdo e facilitando a interconexdo entre as industrias e suas redes de suprimentos através
dos fornecedores de matérias-primas e demais insumos facilitada pelas empresas de logistica
e transporte, que possibilitam a fabricacdo de bens e servicos com insumos adquiridos em
locais distantes dos paises em que foram produzidos (Ledo; Vasconcellos, 2015).

A0 mesmo tempo que se mostrou como um avango para 0s processos de produgdo, a
concentragdo em poucos paises dos itens estratégicos para as cadeias produtivas globais 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, 2009; Tridapalli; Fernades; 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 na¢des, mas
a pandemia mostrou, que o fortalecimento das cadeias de suprimentos locais é uma condicao
estratégica para o desenvolvimento da economia.

A recente crise sanitaria mundial resultou num problema de satde publica global e
provocou um debate sobre a reorganizacdo das formas de producdo, visando reduzir a
dependéncia externa e pensando na utilizacao sustentavel 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 producéo e
meio ambiente, olhando para o futuro dos paises num cenario pos-pandemia.

A agenda de organismos internacionais, como Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
Organizacdo das Nac6es Unidas (ONU) e Organizacdo para Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE) tem debatido sobre a necessidade da desglobalizagdo como uma forma
de enfrentar as fragilidades sanitarias e econémicas causadas pela pandemia (OCDE, 2016;
ONU, 2022; WHO, 2021).
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A saude movimenta ampla e diversificada cadeia de suprimentos e contribui
decisivamente com o desenvolvimento econdmico, se mostrando um precioso campo de
pesquisa para contribuir com o debate da producdo local e o fortalecimento da economia.
Utilizando a producéo de medicamentos e vacinas, enquanto tecnologias em saude, pode-se
fazer uma relag&o, do ponto de vista empirico, da cadeia de suprimentos de um Laboratério
Farmacéutico Oficial (LFO) com conceitos ja consolidados da saude coletiva e saude publica,
tais como: principios dos sistemas universais de saude, atencdo primaria, financiamento,
acesso aos servicos de saude, cobertura universal, assisténcia farmacéutica, acesso a
medicamentos, economia e salde, determinantes econdmicos e sociais da saude, tecnologias
em saude e complexo econdémico-industrial da saude (Bermudez, 2021; Bermudez et al., 2018;
Bigdeli et al., 2013; Gershman; Santos, 2006; Giovanella et al., 2018; Monteiro et al., 2016).

A promocao, prevencdo e recuperacao da salde, abordadas pela Assisténcia Farmacéutica
(AF), tem o medicamento como elemento central. A importancia desse produto pode ser
observada em todas as fases da assisténcia, desde a atencdo primaéria até a alta complexidade,
onde ele tem funcdo estratégica. As atividades de pesquisa, producdo e distribuicdo
movimentam uma cadeia produtiva estratégica para o atendimento das demandas da saude e
movimentar a economia. A cadeia de suprimento envolvida nessa dindmica é fundamental para
a fabricacdo de tecnologias que contribuem com a integralidade da assisténcia a salde.

A producdo de medicamentos e vacinas é uma atividade industrial envolvida na dindmica
produtiva do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS) (Autor et al., 2012), que
movimenta o subsistema de base quimica e biotecnoldgica e os demais subsistemas, através
da utilizagdo de equipamentos e materiais na fabricacdo e no consumo pelos hospitais e
ambulat6rios durante a prestacdo de servicos. Essa dinamica envolve ampla cadeia de
fornecedores de materiais e produtos de pequena, média e alta complexidade tecnoldgica, onde
a falta de um item de menor complexidade pode inviabilizar a produgéo e a transferéncia de
tecnologias, ou o desenvolvimento de um novo medicamento, da mesma forma que um insumo
de alta complexidade, situacdo que demanda igual atencéo a toda a cadeia de suprimentos para
neutralizar possiveis fragilidades e contribuir com o fortalecimento do sistema de salde
brasileiro.

As fragilidades e vulnerabilidades das inddstrias nacionais (Autor et al., 2021,
Hasenclaver et al., 2018), entre elas os LFO, reforcam a necessidade da ampliacao dos estudos
que permitam avancar na identificacdo de tais vulnerabilidades, visto que, nos estudos
encontrados, algumas situagdes que contribuem para esse cendrio tém sido pouco abordadas,

como é o caso da cadeia de suprimentos de outros insumos envolvidos na producdo de
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medicamentos que ndo sejam Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA). Composta na sua maioria
por pequenas e médias empresas, essa cadeia tem grande participacdo no desenvolvimento
econémico, sendo diretamente impactada quando algum evento de natureza global provoca a
interrupcao do fornecimento, prejudicando a producéo local.

Os LFO, enquanto produtores publicos de medicamentos, soros, vacinas, Kits para
diagnosticos e geradores de tecnologias para o Sistema Unico de Sadde (SUS) através de
pesquisa e desenvolvimento (P&D), também auxiliam o Ministério da Saude (MS) na
formulacdo e implantacdo de politicas publicas para o desenvolvimento econémico. Nesse
contexto de pandemia a importancia dos laboratorios oficiais ficou mais evidente diante da
necessidade de producdo de medicamentos e vacinas para o enfrentamento da doenga e de
acles que minimizem os impactos econdmicos decorrentes da interrup¢do das atividades em
funcéo do isolamento social (Autor et al., 2022) para conter a circulacdo comunitaria do virus.

Quando se discute o desenvolvimento do CEIS (Autor et al., 2018), pensando em
incentivar e promover a internacionalizacdo da producdo de itens estratégicos e melhorar o
acesso da populacdo as tecnologias em saude, visando o fortalecimento do SUS, é necessario
considerar todos os atores do setor industrial, como é o caso da cadeia de suprimentos, também
chamada de cadeia de producdo, envolvida na dindmica produtiva da saude (Le&o;
Vasconcellos, 2015).

O desabastecimento de itens estratégicos do setor, que ficou evidenciado durante a crise
sanitaria e pelo contexto atual de conflito geopolitico global com a guerra da Russia com a
Ucrania, evidenciou as fragilidades da base produtiva nacional, potencializadas pela
dependéncia externa, trazendo dificuldades para o SUS com impactos na prestacdo dos
servicos essenciais de saude, reforcando a necessidade de ampliagdo do debate sobre o
fortalecimento das cadeias de producéo locais e desglobalizacdo (Cassiolato; Falcon; Szapiro,
2021; European Parliament, 2021; WHO, 2021).

Estudos sobre os LFO (Magalhées; Antunes; Boechat, 2011; Oliveira; Labra; Bermudez,
2006) tém contribuido para o debate com uma questdo importante para o desenvolvimento do
CEIS: a producdo publica de medicamentos. A hipotese desse estudo se volta para a cadeia de
suprimentos de materiais estratégicos, para além dos IFA, na producdo de medicamentos
essenciais por um LFO.

Esse artigo tem o objetivo analisar essa cadeia para ampliar o debate para além dos
produtos finais de uso especifico da salde, trazendo outros elementos da cadeia produtiva de
suporte que tém sido pouco abordados na literatura, que focaliza os IFA e medicamentos.

Trata-se de uma cadeia de suprimentos composta por empresas e industrias que, assim como
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as farmoquimicas e farmacéuticas, sdo dependentes da importacdo de insumos para producéao
e fornecimento de itens usados na producdo de medicamentos.

Esse conjunto de caracteristicas desse importante setor industrial propicia um valioso
objeto de estudo para compreender a producdo de medicamentos para além do debate sobre as
deficiéncias estruturais da inddstria farmoquimica nacional, permitindo avancar para uma
agenda de politicas publicas envolvendo o sistema produtivo da salde como um todo,

contribuindo com uma visdo ampliada da dependéncia externa que deixa o SUS vulneravel.

METODOS

Trata-se de uma pesquisa bibliografica qualitativa, que envolveu levantamento da
literatura e observacdo de campo realizada através de aplicacdo de questionario
semiestruturado entre informantes-chave do principal laboratério farmacéutico oficial do pais.
Informantes-chave séo pessoas com determinados conhecimentos adquiridos em funcéo da sua
formacdo 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 0s impactos da pandemia foram
mais sentidos pelos setores produtivos.

A classificacdo de principal laboratério oficial se da por se tratar de uma instituicdo de
Ciéncia e Tecnologia em Saude, com atuacdo nas areas de educacdo, pesquisa, inovacao,
desenvolvimento tecnoldgico e producdo 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 producdo de mais de 2,5 bilhdes de
unidades de medicamentos por ano, tem cerca de 33 tipos de medicamentos diferentes
registrados, e fabrica antibioticos, anti-inflamatérios, anti-infecciosos, antiulcerosos,
analgésicos, para doencas endémicas, como maléria e tuberculose, antirretrovirais para
tratamento da aids e hepatites virais, além de produzir outros para o sistema cardiovascular e
o0 sistema nervoso central. Esse perfil, exige uma cadeia de suprimento altamente qualificada
para a atender as necessidades produtivas e as demandas do SUS.

Foram convidados trinta participantes da cadeia de suprimentos da producdo 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 web, segura para criar e
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gerenciar bancos de dados e pesquisas em ambientes online, permitindo uma diversificada
estratégia de coleta e anélise de dados.

Iniciou-se o estudo com uma abordagem conceitual sobre a base produtiva da saude, suas
fragilidades, os problemas causados pela pandemia e a dependéncia externa de insumos
estratégicos para a producdo de tecnologias, dando énfase na area da salde e seu complexo
econdmico-industrial, destacando a producdo de medicamentos pelos laboratorios oficiais e
sua importancia para a saude publica brasileira e para o desenvolvimento econdmico.

Foram usadas as bases de dados cientificos Biblioteca Virtual em Saude (BVS), SciELO
e LILACS, com consulta através das palavras-chave: ciéncia, tecnologia e inovacgao; politica
de ciéncia e tecnologia em salde; assisténcia farmacéutica; complexo econémico-industrial
da saude, producédo de produtos, acesso a medicamentos, vacinas, industria farmacéutica,
salde publica, saude coletiva. Esses nucleos tematicos foram usados por ter relacdo com o
campo produtivo da saude.

Outras bases de dados ndo especificas da salde também foram pesquisadas, visando
acessar referéncias que dialogam com a salde, mas ndo sdo encontradas nas bases de dados
especificas da area, tais como: gestdo de cadeia de suprimentos, desenvolvimento econdémico,
logistica farmacéutica, sistemas produtivos, globalizacdo. Ao todo, foram encontradas 425
referéncias entre artigos, livros, capitulos de livros, teses, dissertagdes, notas técnicas, sites e
legislagdes, sendo selecionadas 30, por conterem temas relacionados com o objetivo do estudo.

A parte empirica do estudo envolveu a pesquisa de campo, com a coleta e analise dos
dados entre os informantes-chave. Apesar de ndo serem passiveis de uma andlise 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 industrias farmoquimicas, na medida em que a pandemia
mostrou que diversos componentes da cadeia produtiva como frascos, embalagens, méascaras,
filtros, materiais descartaveis, entre outros, também sdo impeditivos do acesso universal e do
direito a saude pela capacidade que a sua falta tem de interromper a produgéo de tecnologias.

Por fim, foram feitas as discussdes dos resultados encontrados e as conclusdes. As
questdes éticas da pesquisa foram previamente submetidas ao Comité de Etica em Pesquisa

(CEP), que emitiu o parecer circunstanciado.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

A literatura levantada nesse 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 biotecnoldgica do CEIS.

Em que pese nao ser passivel de uma analise estatistica quantitativa, a pesquisa de campo
fornece elementos importantes para percepcdo das fragilidades existentes na cadeia de
fornecimento da producéo 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 producédo de
tecnologias com alto grau de intensidade tecnologica.

A pesquisa de campo contou com uma adesdo de 60% de respondentes, que participam
da cadeia de suprimentos do laboratério com itens que sdo 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 s&o apenas fornecedoras dos materiais e
produtos que entregam, 3 sdo fabricantes e fornecedoras, 2 apenas fabricantes, e 2 ndo
responderam.

Dos participantes, 8 se declararam como pequenos, 6 como médios, 3 como grandes e 1
ndo se manifestou em relacdo ao porte/tamanho da empresa. Verifica-se uma cadeia de
suprimentos formada, na sua maioria, por pequenas e médias empresas (78%), onde as
pequenas representam 44,4%, as médias 33,3% e as grandes 16,6%.

Esses dados refletem a realidade do cenario industrial brasileiro, onde as Micro e
Pequenas Empresas (MPE) representam mais de 90% das empresas do pais, respondendo por
30% do PIB e por mais de 50% dos postos de trabalho (FGV, 2021). Assim como nos demais
segmentos da economia, a participacdo das MPE no setor salde, através 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 publicas na area da saude e para a assisténcia
farmacéutica do SUS.

Os debates sobre as fragilidades da base produtiva da saide ndo tém se estendido na

mesma intensidade as demais indudstrias e empresas que se adequam ao subsistema de base
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mecanica, eletronica e de materiais, deixando uma lacuna onde este artigo procurou contribuir,
para que sejam todas conhecidas, debatidas e enfrentadas, visando a elaboracéo de politicas
voltadas para 0 acesso universal a satde e ao fortalecimento do SUS. Nesse sentido, amplia-
se 0 debate sobre as vulnerabilidades em saude, que foca mais na dependéncia externa dos IFA
como o principal motivo das fragilidades (Autor et al., 2021; Hasenclaver et al., 2018; Autor
etal., 2012).

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 producdo de medicamentos

essenciais.

Tabela 1. Sintese da pesquisa de campo: perfil da cadeia de suprimentos pesquisada.

PERFIL DA CADEIA DE SUPRIMENTOS

Amostra Geral Participantes - 30 Respondentes - 18 Adeséo - 60%
Tamanho das Pequena - 44,4% Média - 33,3% Grande - 16,6%
empresas
Complexidade
tecnoldgica dos Alta - 27,7% Média - 55,5% Baixa - 16,6%
itens
Participacdo na | Fomecedor - 61,1% | Fabricante - 11,1% Fabricante e .
cadeia produtwa Fornecedor - 16,1%
e Sim - 72,2% N0 - 22,2% N30 Respondeu - 1
externa

Materiais de embalagem - 7

Regentes e solventes - 5

Itens fornecidos Insumo Farmacéutico Ativo - 1

Transporte e distribuigéo - 2

Né&o responderam - 3

Impacto da Apenas um participante informou néo ter sido impactado pela
pandemia pandemia

Fonte: elaboracdo propria, 2022.
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A producdo publica de medicamentos essenciais para a assisténcia farmacéutica é
abordada na literatura com uma importante estratégia que contribui para o principio da
integralidade do SUS (Bermudez et al., 2018) e para fortalecer a industria farmacéutica
nacional, tendo os laboratérios farmacéuticos oficiais (LFO) como recurso estratégico do
Estado para impulsionar a producdo publica e regular os pregos dos medicamentos no pais
(Autor et al., 2022; Magalhées; Antunes; Boechat, 2011).

Os LFO precisam aprimorar sua capacidade produtiva para suprir o SUS com o0s
medicamentos essenciais e atender as estratégias da assisténcia farmacéutica (AF). Essa
modernizacdo passa também pela cadeia de suprimentos envolvida na fabricacdo dos
medicamentos que tem importante funcdo 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 pelo novo coronavirus mostrou que o problema néo se restringe aos IFA. O
mundo todo ficou desabastecido de materiais diversos para o enfrentamento da doenca,
deixando os sistemas de saude 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 producgdes locais de medicamentos essenciais e
vacinas, comprometendo a assisténcia a saude.

Essa discussdo, que tem sido feita ao longo do tempo tendo a base biotecnolégica como
principal objeto do debate, ganhou mais espaco com a necessidade do fortalecimento das
cadeias de producdo locais em funcdo da pandemia, e avanca, no que o debate trata como fazer
0 caminho de volta, ou desglobalizacdo (OCDE, 2016; WHO, 2021).

Comeca entdo, a necessidade de ampliacdo do debate para o tema que este estudo busca
contribuir, chamando a atencédo para outro fator motivador de fragilidades e vulnerabilidades
em saude: a cadeia de suprimentos de componentes nao finalisticos, mas que sao igualmente
estratégicos para saude e que nao tém sido considerados na literatura, nas politicas publicas e
nas abordagens recentes na proporcao que precisa, porque também se configuram em gargalos
tecnoldgicos gerados pela dependéncia externa.

O déficit da balanca comercial da satde mostra que os itens de baixa e média intensidade
tecnoldgica também tém participacdo da sua formacéo. A importacao desses itens, e de outros,
se dad em funcdo da auséncia de politicas publicas e de incentivos governamentais que
fortalecam a expansédo da base produtiva na mesma proporcéo que as demandas da satde, que
sdo crescentes. Apesar da baixa tecnologia envolvida, a falta desses itens gera impactos

negativos para a producéo nacional. A fabricacdo de medicamentos e vacinas, que envolve alto
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grau de complexidade, também é dependente dos materiais e insumos menos complexos. O
déficit da balanca comercial, que demonstra a dependéncia externa dos materiais de menor

intensidade tecnoldgica, esta ilustrado na figura 1.



Figura 1. Balanca comercial da salde: evolucao do déficit por intensidade tecnologica (GADELHA, 2022).
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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,
um respondente ndo se manifestou sobre essa questdo. Considerando que apenas um
respondente manifestou ser produtor e fornecedor de matéria-prima (IFA), os dados
demonstram que o debate sobre a necessidade de redugdo da dependéncia externa para
fortalecer a indUstria farmacéutica e a base produtiva da saide nédo se restringe a esse insumo
e precisa ser estendida a toda cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos e vacinas.

A necessidade de importacdo de insumos nédo € exclusiva daqueles de maior intensidade
tecnoldgica. Mais da metade, (55,5%) das empresas que participaram da pesquisa de campo,
fornecem materiais e produtos de média complexidade tecnoldgica, 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 salde devem dar igual atencdo a todos o0s
componentes. Uns, pelos altos valores que envolvem pela alta intensidade tecnoldgica, outros
pela importancia estratégica que possuem na fabricacdo das tecnologias, apesar da baixa
intensidade tecnologica.

Entre os fatores que compbem as fragilidades da industria de base quimica e
biotecnoldgica em salde no Brasil, estdo os gargalos estruturais na cadeia produtiva (Autor et
al., 2012). Esses gargalos, ndo sdo exclusivos dessas industrias. O estudo de campo entre 0s
fornecedores do principal laboratorio oficial do pais, mostra que outros atores da cadeia de
suprimentos, envolvendo itens que pertencem ao subsistema de base mecéanica, eletrdnica e de
materiais do CEIS, também enfrentam os mesmos problemas que os da base quimica e
biotecnoldgica.

Com o problema das cadeias globais de producéo, agravado pela pandemia, que causou
impactos negativos nas dimensdes social, econdmica e politica de grandes proporcBes nas
economias de todos 0s paises, com consequéncias mais drasticas para aqueles em
desenvolvimento, os danos dessa situacdo para a saude publica foram enormes, evidenciando
a necessidade do debate sobre os perigos da globalizacéo e sobre o fortalecimento da produgéo
local.

A tabela 2 mostra que a necessidade de fortalecimento da producdo local de itens
estratégicos para os sistemas de saude ja faz parte da agenda dos organismos internacionais,
pensando em melhorar 0 acesso as tecnologias em saude, notadamente medicamentos

essenciais e vacinas.



Tabela 2. Temas debatidos nas sesses do forum mundial para a producao local (WHO, 2021)

FORUM MUNDIAL DE PRODUGCAO LOCAL

SESSOES

MENSAGENS-CHAVE

1 - Construindo o ecossistema
de neg6cios para a producédo
local

"O compromisso governamental de longo prazo e o apoio a producdo local sdo fundamentais para garantir o desenvolvimento sustentado do
capital humano, financiamento, fortalecimento do sistema regulatério e conformidade com padrdes internacionais de qualidade, entre
outros".

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

"Um esforco conjunto baseado na colaboracéo de vérias partes interessadas, com apoio do governo, é fundamental para que as informacdes
de mercado estejam disponiveis e acessiveis para a producdo local sustentavel".

2 - Preparando o sistema
regulatério para a pandemia

"Um sistema regulatério forte ¢ um componente importante do ecossistema de negécios da producéo local".

"O fortalecimento da producéo local deve ser paralelo ao fortalecimento da capacidade regulatéria local, pois a producdo local sem garantia
de qualidade ndo traz beneficios a satde puablica”.

"A harmonizac¢&o regulatoria e a confianga por meio da colaboracgéo e cooperacdo podem ajudar as autoridades regulatérias a usar recursos
limitados de forma eficaz e reduzir processos regulatérios duplicados".

"Comunicacdo, compartilhamento de informagdes e fortalecimento de redes sdo fundamentais para sistemas regulatorios ageis e preparacgao
para pandemias".

3 - Desblogueando o potencial
global da fabricacdo por meio
de licenciamento e transferéncia
de tecnologia

"O compartilhnamento 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 producgéo".

"Um ambiente propicio para a transferéncia de tecnologia inclui boa governanga, méo de obra qualificada, acesso a informagdes de mercado
e mercados nacionais/regionais vidveis, 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 negécios solido".

4 - Expansdo do acesso a capital
acessivel

"Os governos precisam elevar a importancia da agenda de salde publica e da seguranca da salde publica para permitir que politicas de apoio
promovam um ambiente financeiro favoravel".

"Casos de negocios fortes, viaveis e financiaveis, que oferecam sustentabilidade comercial de longo prazo e atendam as necessidades de
saude locais/regionais, sdo cruciais para atrair financiamento e investimento".

"Cooperagdo e coordenacdo entre bancos de desenvolvimento, doadores e outros provedores de financiamento sdo essenciais para
compartilhar riscos".
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(Continua)
"A diversificagcdo em tecnologia, produto e localizacdo 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".

5 — Capacitagdo para meljhorar "0 desenvolvimento de capital humano qualificado é um componente vital. Habilidades e capacitacéo para fabricantes e reguladores s&o
0 acesso a vacinas e produtos | necessarias para garantir qualidade e entrada oportuna no mercado. O treinamento em areas especificas inclui transferéncia de tecnologia,

biolégicos p:lr:mCOVID—19 € | BPF, desenvolvimento de processos etc.".

"Tecnologias inovadoras podem potencialmente reduzir o tempo e o custo para estabelecer a fabricacdo de vacinas. Também poderia gerar
flexibilidade de produgdo em vacinas e produtos biolégicos e apoiar a viabilidade comercial de longo prazo e a capacidade sustentada".

"A inovacdo pode ocorrer em tecnologia, desenvolvimento de produtos, processos de fabricacdo e modelos de negdcios".

6 - Alavancando a inovagao, a | »os | MICs podem aproveitar a inovacio e a revolucio digital para fortalecer a capacidade e gerar impactos significativos na producio e
inteligéncia artificial e a distribuicdo de produtos de satide".

revolucéo digital na industria de [, - . . - . A -
produtos de satide As inovagOes em 1A e a revolugéo digital podem abordar desafios especificos enfrentados pelos LMICs relacionados a melhoria da
qualidade, reducéo do risco e custo do desenvolvimento de medicamentos, gerenciamento de dados, anélise e compartilhamento, producéo,
cadeias de suprimentos".

Fonte: elaboracdo propria a partir do relatério do primeiro férum mundial de producéo local da Organizacdo Mundial da Sadde: World Local Production Forum: enhancing
access to medicines and other health technologies, report of the first WLPF, 21-25 June 2021 https://apps.who.int/iris/handle/10665/343393
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A tabela 3 traz uma relacdo, ndo exaustiva, dos principais itens usados na fabricagdo 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.

Tabela 3. Itens estratégicos da cadeia de suprimentos da producéo de medicamentos.

Itens usados na producéo de medicamentos

Subsistema de base quimica e
. L. Subsistema de base mecanica, eletronica e de materiais
biotecnolégica
Materiais
Insumo Reagentes Excipientes Materiais Impressos médico-
farmacéutico quimicos e de hospitalares e
ativo (IFA) solventes embalagem de Consumo
Principios ativos Materiais Substanciasndo  Embalagens  Rétulos e Materiais de
utilizados na usados no ativas, sem poder primarias, bulas consumo
fabricagéo controle de terapéutico, secundarias usados no apoio
qualidade da usadas na e terciérias, a fabricacéo,
producgéo, nos fabricacéo, tais tais como: tais como:
laboratérios de como: caixas de filtros, materiais
PD&I e na conservantes, papeléo, de protecéo
limpeza das corantes, frascos, individual —
areas e aromatizantes, tampas, luvas, jalecos,
equipamentos adocantes, entre tubos, toucas,
produtivos outros. bisnagas, e sapatilhas,
blisters mascaras, entre
outros.

Fonte: elaboracdo propria, 2022.

De acordo com a Associacdo Brasileira das Indastrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
suas Especialidades (ABIFINA, 2021), os IFA representam o inicio da cadeia produtiva da
industria 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 que causaréo
impactos na fabricacdo e na disponibiliza¢éo dos produtos, dificultando o acesso e prejudicando
as politicas de saude publica.

A pandemia pelo novo coronavirus mostrou que sistemas produtivos inteiros podem parar
se houver interrupgéo das cadeias de suprimentos, forcando repensar as formas de organizagédo
das cadeias de producgdo, deixando evidente que a concentracdo de itens estratégicos para a

producdo em poucos paises é nociva para os sistemas produtivos locais.
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A pesquisa de campo traz outros componentes importantes sobre o impacto da pandemia
nas atividades da cadeia de suprimentos. Ao serem perguntados sobre esse aspecto, apenas um
respondente informou ndo ter sido afetado pela pandemia, apesar de ter informado que depende
de material importado para realizar 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 contaminacgdo pelo virus e o aumento dos precos. 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 geracao de empregos.

Das empresas que foram impactadas negativamente, todas dependem itens importados
para realizacdo das atividades, e das que foram impactadas positivamente todas informaram
ndo ter essa dependéncia. Esse dado evidencia o quao a dependéncias externa é nociva para a
producdo interna e para o desenvolvimento das economias locais.

Quando se trata de itens usados na producdo de tecnologias em salde, o problema se torna
ainda mais grave porque atinge as demandas sociais da populacdo. Em sistemas de saude
universais, como o SUS, que tem entre seus principios a integralidade da atencdo a saude,
problemas como a falta de medicamentos e vacinas comprometem o objetivo do sistema,
atingindo as camadas mais necessitadas da populacéo.

Um sistema regulatorio forte contribui para o fortalecimento da producdo local, pois
garante a qualidade dos medicamentos com beneficios para a satde publica. Nessa questdo,
72,2% das empresas informaram controlar a qualidade dos materiais e produtos que fornecem
atraves de acOes de gestdo, e 22,2% ndo controlam. Um respondente ndo informou sobre essa
questdo. Ainda informaram, que estendem seus controles aos seus fornecedores, ampliando as
acOes de qualidade aos demais membros da cadeia.

Esses percentuais ndo guardam relacdo com o porte/tamanho da empresa, pois dos 13
respondentes que informaram fazer esse controle, cinco sdo de pequeno porte, cinco séo
médias e trés sdo grandes empresas. Esse € um fator positivo da cadeia de fornecedores do
laboratorio, porque, de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
em sua RDC 31/2019, que rege sobre boas préaticas de fabrica¢do (BPF), o sistema da qualidade
farmacéutica se estende do estagio do desenvolvimento do produto e vai até as atividades de
fabricacdo, onde 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, de acordo com os respondentes,

passam por politicas publicas para reduzir a dependéncia das importacdes, as burocracias, a



90

carga tributéria, os custos operacionais, o peso da regulamentacdo e melhorar a infraestrutura
nacional. A¢Oes que promovam a inovacao, qualifiguem a mao de obra, incentivem a melhoria
continua de processos e a participacdo dos especialistas na elaboracdo de politicas 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 atencdo 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 satude como forma de mudanca para o futuro, na contramdo do debate promovido da
assembleia ambiental da ONU, sobre o consumo e a producdo sustentaveis, pensando num
cenario global pés-Covid-19 da dimensdo ambiental da producdo (ONU, 2022).

CONCLUSAO

A partir dos dados desse estudo, conclui-se que a dependéncia externa na balanca
comercial do CEIS ndo atinge apenas as industrias farmoquimicas e farmacéuticas, na
producdo de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, e 0s insumos de maior intensidade
tecnoldgica. Apesar da atencdo maior aos IFA na literatura, esse problema se estende a toda
cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos, englobando os demais itens de consumo
com menor complexidade tecnoldgica, fragilizando a base produtiva da saude.

O contexto pandémico, que se desdobra para o pds-pandémico, permitiu evidenciar a
importancia estratégica da producdo local como fator determinante para promover 0 acesso
universal e a soberania em salde, mediante a mitigacdo dos gargalos causados pela
dependéncia externa.

A fragilidade da cadeia produtiva local é um fator que impacta na sustentabilidade do
SUS, evidenciando que é necessaria uma visdo mais abrangente de todos os componentes
produtivos do Complexo Econdmico-Industrial da Salde que dao sustentagdo ao SUS,
procurando ampliar o escopo da literatura existente, que tem se restringido aos insumos
farmacéuticos ativos, aos medicamentos e as vacinas, ndo considerando outros itens criticos
sem os quais a producéo local ndo se viabiliza.

Com isso, espera-se ter contribuido para a ampliacdo do debate atual sobre as
vulnerabilidades em salde, relacionando a estrutura produtiva e econdmica com 0 acesso
universal, e contribuindo para esse debate no ambito nacional e internacional, na perspectiva
de se estabelecer um elo tedrico entre a economia, a produgéo local e os direitos sociais (ELAC,
2021; WHO, 2021).
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5.3. ARTIGO 3

O artigo foi submetido a Revista Satude em Debate, do Centro Brasileiro de Estudos em

Saude (CEBES), Qualis Capes A3, e encontra-se aguardando avaliacdo dos revisores.

A PRODUCAO CIENTIFICA SOBRE O SISTEMA PRODUTIVO DA SAUDE: UM
OLHAR PARA A BASE DE MATERIAIS E A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS PARA O SUS.

SCIENTIFIC PRODUCTION ON THE HEALTH PRODUCTION SYSTEM: A LOOK
AT THE CRITICAL MATERIALS IN THE PRODUCTION OF VACCINES AND
ESSENTIAL DRUGS FOR THE SUS.

RESUMO

A vulnerabilidade dos sistemas de salde guarda relacdo com as fragilidades da base
produtiva nacional. Para além dos IFA, ha outros itens estratégicos na producdo local de
medicamentos que também configuram gargalos tecnoldgicos. Esse artigo tem o objetivo de
analisar o perfil da publicac&o cientifica na area do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS) e da producéo e inovacdo em salude. Através de uma busca bibliogréafica, analisou-se a
producdo cientifica relacionada ao CEIS, seguida de analise documental sobre os materiais
criticos utilizados pelo principal laboratério oficial do pais, lider na producéo de medicamentos.
O resultado mostrou que, apesar dos avancos, existem lacunas na area dos insumos criticos
usados na produgdo de medicamentos essenciais, onde a producdo cientifica ainda € muito
incipiente. A originalidade do estudo esta em sinalizar a necessidade de um novo caminho que
possibilite ampliar o conhecimento sobre a base produtiva da satde para conhecer a magnitude
e a representatividade na economia dos materiais usados na producdo de tecnologias
estratégicas para o SUS. Assim, espera-se contribuir com a ampliagdo do debate sobre as
vulnerabilidades em saude e com a producgdo de evidéncias cientificas para a elaboracdo de

politicas publicas e para a producédo local de medicamentos essenciais.
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de Uso em Saude; Assisténcia Farmacéutica.

ABSTRACT

The vulnerability of health systems is related to the weaknesses of the national
productive base. In addition to APIs, there are other strategic items in the local production of
medicines that also constitute technological bottlenecks. This article aims to analyze the profile
of scientific publications in the area of the Economic-Industrial Health Complex (CEIS) and
production and innovation in health. Through a bibliographic search, the scientific production
related to CEIS was analyzed, followed by a documental analysis of the critical materials used
by the main official laboratory in the country, leader in the production of medicines. The result
showed that, despite the advances, there are gaps in the area of critical inputs used in the
production of essential medicines, where scientific production is still very incipient. The
originality of the study lies in signaling the need for a new path that makes it possible to expand
knowledge about the productive base of health to know the magnitude and representativeness
in the economy of the materials used in the production of strategic technologies for the SUS.
Thus, it is expected to contribute to the broadening of the debate on health vulnerabilities and
to the production of scientific evidence for the elaboration of public policies and for the local

production of essential medicines.

Keywords: Health Economic-Industrial Complex; Product Production; Health Use Materials;

Pharmaceutical Care.

INTRODUCAO

Recentemente, o debate sobre a necessidade da producdo nacional de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) foi retomado com mais énfase em funcdo da pandemia causada
pelo SARS-CoV-2 (Covid-19), que evidenciou o0s perigos da concentragdo em poucos paises,
como China e india, de insumos estratégicos para a fabricacio de vacinas e medicamentos e
para o atendimento médico-hospitalar no combate a crise sanitaria, aumentando a dependéncia

externa e a necessidade de importacdo, impactando na balanga comercial da saude.
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A pandemia evidenciou a necessidade de repensar o modelo de globalizag&o produzido
pelo capitalismo? responsavel pela centralizagdo em poucos paises de insumos estratégicos para
as cadeias produtivas locais, que sempre ficam vulneraveis a eventos de ordem global que
provocam sua interrupgdo. Isso reacende o debate sobre a necessidade de valorizacdo da
producdo local de medicamentos e outras tecnologias necessarias para o atendimento das
necessidades de satde da populacéo e para o desenvolvimento da economia?2,

Apesar de ndo ser um debate recente ele ganhou mais relevancia nesse periodo de
emergéncia global em salde, quando ficou evidenciado que esse problema néo se restringe aos
IFA e medicamentos, foco maior do debate, refor¢cando que os equipamentos, materiais médico-
hospitalares e demais materiais de uso em sautde classificados no pais*® sdo igualmente
estratégicos. A maior crise sanitaria dos Ultimos tempos evidenciou também a importéncia de
outros materiais, usados na producdo de tecnologias em saude, que ndo figuram nas
classificacOes oficiais do setor produtivo.

As industrias e empresas nacionais que produzem e/ou comercializam tais itens, usados
na producdo dessas tecnologias, também sdo afetadas pela dependéncia externa que atinge a
producdo local, potencializada com a interrupcdo das cadeias de suprimentos durante a
pandemia. Essa situacdo, reforca que as fragilidades do pais no campo da salde e do
desenvolvimento econdmico vao além do que tem sido debatido.

Abordagens voltadas a vulnerabilidades, sejam elas, sociais, tecnolégicas e econémicas,
destacam a importancia de conhecer todos os aspectos que influenciam os fatores causadores e
multiplicadores desse problema’3. Apesar da média e baixa intensidade tecnoldgica desses
materiais, eles tém o potencial de impactar em dois importantes aspectos do desenvolvimento:
0 acesso as tecnologias em salde (social), e a balanca comercial da satide'* (econémico).

Questbes como baixos investimentos, baixa capacidade de inovacdo das industrias
nacionais, fragilidades da base produtiva em salde, auséncia de sistemas de protecdo social,
entre outros, tém sido abordados em estudos sobre esse tema, mas outros aspectos que
contribuem com esse cenario nao tém sido igualmente incluidos no debate. Nesse sentido, é
importante ampliar o olhar sobre essa questdo, visando contribuir com a produgdo do
conhecimento cientifico para nortear a elaboracao de politicas pablicas que reduzam problemas
relacionados ao desenvolvimento econdmico e social do pais.

As fragilidades do Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro tém sido abordadas no
debate cientifico, em maior grau, pela oOtica dos IFA e medicamentos e das indudstrias
farmoquimicas e farmacéuticas >2°. Apesar da importancia estratégica desses componentes,

pela alta intensidade tecnologica que possuem, e pelo impacto que causam na balanca comercial
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da saude, existem outros fatores que também se configuram em gargalos tecnoldgicos cruciais
para a producdo de tecnologias para o setor. Eles também impactam nas estratégias para o
fortalecimento e sustentabilidade do SUS, como os materiais usados na fabricacdo de
medicamentos e vacinas, e as industrias e empresas nacionais que os comercializam, por
exemplo.

A Assisténcia Farmacéutica (AF)?!, o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI)?? e a
producdo publica de medicamentos e vacinas?®?32®, sio politicas pablicas em salde que
movimentam a economia com a participacao de inddstrias e empresas nacionais, na sua maioria
de pequeno e médio portes, mas com importante participacdo na formagao do Produto Interno
Bruno (PIB) nacional por meio da geracéo de emprego e renda.

A producéo publica de medicamentos essenciais, necessaria para atender as demandas
da AF, e a producdo de vacinas, para o PNI, sdo atividades industriais que contribuem com as
duas dimensdes do desenvolvimento. Elas precisam ser tratadas como uma questéo de soberania
nacional, para aléem de uma questdo produtiva. O Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS), através da visao sistémica que articula o politico, o econémico e o social, aborda essa
dindmica interdependente entre a producdo e a inovacao em salde, estratégica para o bem-estar
social?’.

O campo da producdo, que é rico em desenvolvimento tecnoldgico e capaz de atender
as demandas do SUS, contribui estrategicamente para a promocao do acesso universal e para a
integralidade da atencdo a saude, dando suporte ao campo da assisténcia para garantir 0s seus
multiplos aspectos, que ja sdo bem abordados na producéo cientifica e académica?®,

A questdo atrelada a cadeia produtiva da fabricacdo de medicamentos e vacinas é
extremamente importante para a producdo de tecnologias em salde por envolver materiais
criticos da base produtiva necessarios ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao (BPF).
A hip6tese desse estudo se pauta no perfil da producéo cientifica na rea do CEIS que, apesar
dos avancos, ndo contempla alguns insumos criticos para a produgéo local, como os materiais
usados na producdo de medicamentos essenciais para 0 SUS, impossibilitando uma anélise
econdmica e 0 impacto na balanca comercial da satde, que permitam conhecer sua magnitude
e sua representatividade na economia e contribuir para a elaboragdo de politicas publicas
relacionadas ao fortalecimento da produgéo local.

Desse modo, o objetivo do estudo é analisar o perfil da publicacdo cientifica na area do
CEIS e da producdo e inovacdo em salde para identificar o conhecimento produzido e eventuais

lacunas relacionadas a esse campo.
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Tal questdo pode contribuir para identificar as lacunas de conhecimento existentes em
relacdo aos estudos sobre a base produtiva da salde e os sinalizadores de gargalos para a
producdo local de medicamentos estratégicos para 0 SUS, que pode ser estendida também para
a producdo de vacinas, visando contribuir com o debate sobre as fragilidades do sistema
produtivo nacional e gerar evidéncias que contribuam com a elaboracéo de politicas publicas
voltadas para a sustentabilidade do sistema de saude brasileiro e o desenvolvimento econémico.

METODOS

Revisdo da literatura e analise documental, que envolveu busca bibliogréafica para
analisar a producdo cientifica sobre o campo da producédo e inovacdo em salde, e consulta a
documentos que permitam a andlise da classificacdo dos materiais de uso em saude e dos
materiais de consumos nao finalisticos usados na producdo de medicamentos. Foram
analisados: 0 manual de registro e cadastramento de materiais de uso em salde, a classificacdo
nacional de atividades econdmicas, a biblioteca de produtos para saude, a biblioteca de
medicamentos, a biblioteca de temas transversais, a biblioteca da farmacopeia, a farmacopeia
brasileira, a farmacopeia de IFA e especialidades, a RDC 658/2022 (ANVISA), que rege as
boas préaticas de fabricacdo, e o catalogo de materiais de um laboratério farmacéutico oficial,
lider na producdo de medicamentos essenciais para os programas de sadde publica do SUS.

Nesse estudo, adotou-se o termo “campo da produgdo” como sendo aquele que envolve
a producdo de tecnologias em salde para atendimento das demandas da AF do SUS. A partir
dessa premissa, a busca objetivou identificar as publicacdes cientificas que abordam os
materiais de uso em saude, materiais usados na producdo de medicamentos e inovacdo em
salde.

Realizaram-se buscas nas bases de dados PUBMED, Biblioteca Virtual em Salde
(BVS), SCiIELO, EMBASE, SCOPUS, WEB OF SCIENCE, que representam as principais bases
de dados em saude e contemplam um amplo acervo de publica¢cdes de conteudo cientifico, além
do GOOGLE SCHOLAR. Foram combinados descritores oficiais em salde (DeCS) com
palavras-chave que tenham relacdo com a saude publica e o campo da producdo, tais como:
industria farmacéutica, producdo de medicamentos, ou produtos; complexo econdmico-
industrial da saude; sistema produtivo; base produtiva em salde, materiais de uso em saude e
dependéncia externa, utilizando os operadores booleanos and e or. Nao houve delimitaces
acerca da abrangéncia geografica e temporal, e incluiram-se artigos cientificos publicados em

portugués, inglés e espanhol de qualquer periodo.
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A busca foi feita no dia 14 de outubro de 2022. A selecéo inicial foi feita pela leitura
dos titulos e dos resumos dos artigos para identificar quais abordam questdes produtivas e quais
vao além dos IFA e medicamentos, estudando questdes sobre materiais e outros insumos de uso
estratégicos para o SUS. Foram excluidos os artigos que ndo dialogam com o campo da
producdo. Os artigos que abordam temas relacionados & produgdo de medicamentos e vacinas,
inovacdo tecnoldgica em saude, industria farmacéutica e outras questdes relacionadas ao CEIS,
foram selecionados para leitura dos titulos e resumos, visando identificar quais aspectos do
campo da producdo e da base produtiva da saide foram abordados. Apds, foram excluidos os
repetidos e 0s que ndo estudam os materiais na producdo de medicamentos. Por fim, foi feita a
leitura do texto completo daqueles usados no estudo.

A estratégia da busca esta detalhada no quadro 1, contendo as bases de dados utilizadas,

a combinacdo dos operadores booleanos e as datas de realizacdo das buscas.



Quadro 1. Estratégia da busca bibliografica.

Bdases ~ Estratégias de busca BEIEICH
ados busca
("drug industry™ OR "pharmaceutical industry")
PUBMED AND "Product production” OR "health economic- | 14/10/2022
industrial complex"
("Indastria Farmacéutica” OR "Drgu Industry” OR
BI\?IIE;.?JEEA "Complexq Egonﬁmico-lndustrial da Sauqe" OR
EM SAUDE "Dependenma Externa™) AND ("Prod_ugao de 14/10/2022
Medicamentos™ OR "Product Production™ OR
(BVS) “Materiai o
ateriais de uso em saude")
(‘'drug industry'/exp OR 'drug industry' OR
‘pharmaceutical industry'/exp OR 'pharmaceutical
EMBASE industry") AND 'product production' OR 'health | 14/10/2022
economic-industrial complex' OR 'health use
materials'
(TITLE-ABS-KEY ("drug industry” OR "health
complex economic-industrial” OR "external
SCOPUS dependence™) AND TITLE-ABS-KEY ("product 14/10/2022
production” OR "health use material"))
WEB OF (("drug industry” OR "health econo_mic-industrial
SCIENCE complex™ OR "Product production™) AND 14/10/2022
("external dependence” OR health use materials))
("inddstria farmacéutica” OR "complexo
econdmico-industrial da saude" OR "dependéncia
SCIELO externa™) AND ("producao de medicamentos” OR 14/10/2022
"materiais de uso em salde")
("inddstria farmacéutica” OR "complexo
GOOGLE econdémico-industrial da §aﬂde" OR_ "dependéncia
SCHOLAR externa™) AND ("producdo de medicamentos” OR | 14/10/2022

"materiais de uso em satde") AND ("laboratério
farmacéutico oficial™)

Fonte: elaboracdo propria, 2022.
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Foram encontrados 202 artigos, excluidos 90 apds aplicacao dos critérios de exclusao e

selecionados 112 artigos pela leitura dos titulos e resumos. Entre os selecionados, 65 foram

excluidos por serem repetidos e 33 por ndo abordarem materiais de uso em sadde e os usados

na producdo de medicamentos, e 14 foram usados no estudo. A figura 1 ilustra a arvore de busca

realizada no estudo com o fluxo de selecdo e excluséo, e o quadro 2 detalha o resultado com

informacdes dos autores, ano de publicacéo, titulo e resumo dos artigos.
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Figura 1. Resultado da busca com fluxo, selegéo, excluséo, incluséo e utilizagdo dos artigos
sobre o campo da producao de medicamentos e vacinas — arvore de busca.

o
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(n=33)
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Fonte: Elaborado pelos autores a partir da busca bibliogréafica, 2022.



Quadro 2. Detalhamento dos artigos usados no estudo apés aplicacédo do critério de inclusdo e exclusao

(continua)
Autor(es) An_o deN Titulo Objetivo
publicacdo
Maldonado 2012 A dindmica inovativa do subsistema de  Discutir o desenvolvimento e os desafios da indUstria de equipamentos e materiais médico-
etal., 2012 base mecanica, eletrénica e de materiais hospitalares e odontol6gicos no Brasil.
A introducdo do Complexo Econdmico-
Metten et '”d”St“?" da Sgude na a}g_enda de . Compreender como o complexo econémico-industrial da satde foi introduzido no conjunto
2015 desenvolvimento: uma analise a partir ~ . . - L
al., 2015 s de preocupac6es dos formuladores do Plano Brasil Maior, enquanto politica publica.
do modelo de fluxos multiplos de
Kingdon
x Austeridade fiscal e seus efeitos no Refletir sobre a relagéo entre as politicas de austeridade fiscal, seus efeitos nas acdes e
Aragdo e P - . . ~ fo - .
Funcia 2021 Complexo Economlco—lndustrl_al da _ serwg_oslde_ salde, e a fo_rmula(;ao de_l politica de medlcgmentos, equ_lpamentos,
' Salde no contexto da pandemia da imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a participagdo na sua
2021 y
COVID-19 producéo.
Reis et al., 2018 Brasil, pais desenvolvido agendas O artigo sintetiza algumas propostas para os desafios identificados da salide para as
2018 setoriais para o desenvolvimento préximas duas décadas
Complexo Econémico-Industrial da Discutir teorica e politicamente o conceito do Complexo Econémico-Industrial da Satude
Gadelha, P o . - L - N -
2022 Saude: a base econdmica e material do  (CEIS), atualizando a visdo para o contexto contemporéneo de transformacéo tecnologica e
2022 . - . - . - . ; )
Sistema Unico de Saude dos desafios para os sistemas universais de saude e do SUS em particular.
Vincular questdes inerentes a agenda de desenvolvimento, produgdo e inovagéo as politicas
Gadelha e 2016 Health and innovation: economic sociais em salde, observadas nos Gltimos anos, e, a partir dessa anélise, apontar os desafios
Braga, 2016 dynamics and Welfare State in Brazil politicos e conceituais para a implementacdo do SUS, especialmente no que se refere a
fortalecendo sua base tecnoldgica e industrial.
Gadelha et O, comple>_<o ecopomlcp-mdustrlfll c_ia Caracterizar esse CEIS, com seus subsistemas industriais e de servi¢os, enfatizando sua
2012 salde e a dimensdo social e econémica LT . : . . X
al., 2012 : dindmica inovativa, assim como os diversos interesses envolvidos.
do desenvolvimento
Vieira e AL . Descrever o setor farmacéutico no Brasil a luz das dimenses macroecondmicas
O setor farmacéutico no Brasil sob as 1 > . . ~ :
Santos, 2021 - . apresentadas na conta-satélite de satde (CSS) e, a partir dessas informacdes, analisar
lentes da conta-satélite de saude . : ; x . .
2021 brevemente aspectos relativos ao desenvolvimento e a producdo de medicamentos no pais.
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Quadro 2. Detalhamento dos artigos usados no estudo ap6s aplicacdo do critério de inclusdo

exclusao.
Autores An_o de~ Titulo Resumo
publicacdo
Apresentar uma avaliacdo sobre o programa de PDP do MS a partir de dois eixos
. . complementares de analise: 1) discutir o impacto deste programa em termos do
Parcerias para o desenvolvimento . - g . . ~
: ) fortalecimento da base produtiva em salde, particularmente no tocante a incorporacdo de
produtivo (PDP-MS): Contexto atual, o . ~ o - L
Vargas et ; . . capacitacGes para producgdo e inovacdo no &mbito dos laboratoérios oficiais e das empresas
2017 impactos no sistema de salde e N : e ) SO . :
al., 2017 erspectivas para a politica industrial e farmacéuticas e de equipamentos médicos de capital nacional; 2) Analisar em que medida o
persp > P P . fortalecimento da base produtiva em salde a partir das PDP contribui para o
tecnoldgica na area da saude . . . ,
desenvolvimento de produtos e servicos voltados ao atendimento da demanda em satde no
Brasil.
Discutir as contribuicdes da abordagem tedrica das politicas orientadas por missdes para a
Albareda et 2022 Politicas orientadas por missdes e a industria da sadde e para a efetivagdo da universalidade do SUS, bem como de sua missao
al., 2022 inddstria da sadde constitucional de promoc&o de inovagdo tecnoldgica e efetiva produgdo de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de salde.
Silvaetal., Politicas p“b"caSPaTa N desenv_olwmentp do Identificar as principais politicas pablicas federais para o desenvolvimento do CEIS implantadas no
2016 Complexo Econdmico-Industrial da Satde - RS
2016 . Brasil de 2003 até janeiro de 2016.
no Brasil
Discutir as caracteristicas estruturais e a dindmica competitiva e inovativa da inddstria
~ S . .. farmacéutica brasileira tendo em vista dois eixos principais de analise: 1) analisa a influéncia
Reestruturagdo na industria farmacéutica - " s . Lo
. . S de tendéncias decorrentes das transformacGes recentes no cenario de competicao da industria
Vargas et mundial e seus impactos na dindmica

al., 2010 2010 produtiva e inovativa do setor

farmacéutico brasileiro

farmacéutica mundial sobre a organizacao produtiva e o esfor¢o inovativo do setor
farmacéutico brasileiro; 2) caracteriza a estrutura produtiva do segmento farmacéutico e
farmoquimico no Brasil a partir de informac@es provenientes de bases de dados da PIA-
IBGE, RAIS-TEM e SECEX.

. Saude como desenvolvimento: Discutir o papel do BNDES em um contexto em gue promover a inovagao constitui meio
Pimentel et - x : « o .

al. 2012 2012 perspectivas para atuagao do BNDES no para ampliar o acesso da populaggo bras_llelra anovos produtos de salde e apontar 0 seu

N complexo industrial da satde papel na construgdo de uma base industrial e tecnolégica de satide competitiva no Brasil.
_Vulr_lerablllda(_jes das industrias Discutir as vulnerabilidades do subsistema de base quimica e biotecnoldgica nacional diante
Fernandes nacionais de medicamentos e produtos . Lo ;
2021 . L da atual pandemia, tendo como foco a inddstria de medicamentos e de produtos

etal., 2021 biotecnoldgicos no contexto da

pandemia de COVID-19 biotecnoldgicos e a articulagao entre os campos da satde e da economia politica.

Fonte: elaborado pelos autores a partir da busca bibliogréfica, 2022
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RESULTADOS E DISCUSSAO

A leitura dos titulos e resumos dos artigos selecionados, bem como do referencial tedrico
do estudo, permitiu observar que a producdo cientifica relacionada ao campo da producéo
avancou no debate sobre o sistema econdmico e o sistema de inovagao em saude, evidenciando
um perfil voltado para discutir o desenvolvimento e os desafios do SUS.

Observa-se, 0 avango do debate teorico e politico sobre o conceito do CEIS enquanto
espaco econdmico e essencial para o desenvolvimento tecnoldgico, com propostas concretas
para enfrentar os desafios da salde, dos sistemas universais e do proprio SUS para as proximas
décadas, vinculando questdes relacionadas a agenda do desenvolvimento, producéo e inovacéo,
além das politicas sociais em salde. Foram encontrados estudos sobre inovacao, sistemas de
salude, CEIS, tecnologia, desenvolvimento econdmico, parcerias para o desenvolvimento
produtivo, industria farmacéutica, entre outros.

Ao avancar na leitura completa dos artigos usados na pesquisa, identifica-se uma
lacuna no conhecimento produzido relacionada aos insumos criticos, onde ha uma escassez de
estudos que abordam os materiais utilizados na producao local de medicamentos essenciais,
deixando esses materiais fora daqueles considerados prioritarios para o CEIS. Até mesmo
quando os estudos abordam a cadeia de suprimentos da salide esses materiais ndo séo incluidos,
reforcando a auséncia no debate sobre o tema que caracteriza tal lacuna.

A identificacdo de gargalos para a producéo local de medicamentos € o primeiro passo
para conhecer de forma ampla as fragilidades e as vulnerabilidades dos sistemas de salde. Essa
cadeia produtiva contempla itens de menor intensidade tecnoldgica que também sdo
estratégicos para a fabricacdo de tecnologias em salde, ndo pelo grau de tecnologia empregado
neles, mas pela importancia que tém no processo de fabricacdo, onde a sua falta, ou problemas
de qualidade, interrompe a producdo, aumentando os gargalos ja existentes e destacando sua
essencialidade e criticidade.

Esses materiais e produtos sdo fabricados e/ou distribuidos por empresas nacionais de
médio e pequeno portes que também sdo impactadas pela dependéncia externa, assim como 0s
IFA e medicamentos. Nesse sentido, precisam receber igual atencdo no debate, j& que a falta
deles sinaliza para gargalos tecnoldgicos da producao nacional e compromete o debate sobre as
vulnerabilidades em saide. Um olhar mais atento para esses itens e para as empresas que 0S
fabricam/fornecem pode contribuir para os estudos sobre do CEIS e para melhor conhecimento
da balanga comercial do setor (Gadelha, 2022), como ja acontece com 0s materiais de uso em

saude.
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De acordo a ABDI, (2011) e ANVISA, (2022), os materiais de uso em saude s&o
definidos como aqueles utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e
fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracao de pacientes.
Esses drgdos disponibilizam uma relacdo desses materiais para efeito de controle sanitario e
conhecimento econdmico sobre eles, que envolve as atividades cadastro e registro, entre outras.
O CEIS, em seu subsistema de base mecénica, eletronica e de materiais (Maldonado, J.,
Gadelha, C. A. G,, Costa, L. S., & Vargas, M., 2012), se dedica, entre outros temas, a estudar
0s materiais de uso em saude e lista, de forma exemplificativa, alguns deles, sem também
contemplar os materiais usados na producdo de medicamentos, reforcando a hipdtese desse
estudo.

O arcabouco normativo e tedrico encontrado na literatura e a analise documental
compreendem: o manual de registro e cadastramento de materiais de uso em saude, da ABDI;
a classificacédo nacional de atividades econémicas (CNAE), do IBGE; a biblioteca de produtos
para saude; a biblioteca de medicamentos; a biblioteca de temas transversais; a biblioteca da
farmacopeia, a farmacopeia brasileira (52 e 62 edi¢des); a farmacopeia de IFA e especialidades;
e a RDC 658/2022, da ANVISA; além dos estudos do CEIS sobre a balanca comercial da saude
e comércio exterior. Em nenhum deles os materiais usados na fabricacdo de medicamentos sdo
contemplados. Em contrapartida, a anélise documental de um laboratério oficial destaca a
importancia desses materiais para a producdo de medicamentos prioritarios para o SUS.

Na producdo de medicamentos, algumas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) e programas de salde publica estratégicos para o0 SUS deixariam de ser atendidos sem a
utilizacdo de materiais criticos que ndo constam dos estudos e analises econdmicas. Programas
como: antirretroviral (DST/AIDS); Imunossupressor; tuberculostatico; antiparksoniano;
antimalarico; anti-helmintico; e vitaminas e suplementos minerais, sdo alguns em que 0s
materiais criticos e essenciais sdo estratégicos para viabilizar a producéo, conforme destacado

de forma exemplificativa no Quadro 3.



Quadro 3. A importancia dos materiais para a producdo de tecnologias em salde e para as acdes de assisténcia farmacéutica do SUS.

(continua)
Material NCM Utilidade Medicamentos produzidos Objetivo PDP?
Efavirenz 600mg; Vitamina A 200.000 Atender aos programas de saude
Frasco polietileno 70ml e Tampa Material de embalagem Ul e 100.000 UI; Zidovudina 100mg; publica: Antirretroviral
de polietileno com silica para 392.350.00  para producéo de Fumarato de Tenofovir + Lamivudina (DST/AIDS) e Vitaminas e Sim
frascos medicamentos (300+300) mg e Atazanavir 300mg Suplementos Minerais do Ministério
da Salde
Tacrolimo 1mg e 5mg; Oseltamivir Atender aos programas de salde
Aluminio duro sem impressao Material de embalagem 30mg, 45mg e 75mg; Isoniazida 100mg e publica: Imunossupressor;
com primer e 760.719.90  para producéo de 300mg; Ribavirina 250mg; Antirretroviral (DST/AIDS); Sim
Aluminio(OPA+ALUM+PVC) medicamentos Isoniazida+Rifampicina (150+300)mg, Tuberculostatico; Antiparksoniano
Pramipexol 0,250mg e 1mg do Ministério da Salude
Material de embalagem Atender ao programa
PVD/PVDC 392.043.10  para producdo de Isoniazida 300mg Tuberculostatico do Ministério da Sim
medicamentos Saude
Tacrolimo 1mg e 5mg; Cabergolina Atender aos programas de salde
Material de embalagem 0,5mg; Lamivudina 150mg; publica: Imunossupressor;
Caixas de embarque nimeros 1,3 481.910.00  para producéo de Praziquantel; Pramipexol 1mg; Antirretroviral (DST/AIDS);
e9 medicamentos Isoniazida+Rifampicina (150+300)mg; Tuberculostatico; Antiparksoniano; ~ Sim
Artesunato + Mefloquina (25+50)mg Antimalérico Anti-helmintico do
Ministério da Saude
Lamivudina 150mg e Cabergolina 0,5
mg Lamivudina+Zidovudina Atender aos programas de saude
Caixa de acondicionamento com Material de embalagem (150+300)mg, Nevirapina 200mg, publica: Antirretroviral
colmeias e divisdrias 481.910.00 para producdo de Vitamina A 100.000 Ul e 200.000 U, (DST/AIDS) e Vitaminas e
medicamentos Zidovudina 100mg, Atazanavir 200mg e  Suplementos Minerais do Ministério  Sim

300mg e Tenofovir+Lamivudina
(300+300)mg.

da Saude
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Material NCM Utilidade Medicamentos produzidos Objetivo PDP?
Expedigdo e distribuicéo Contribuir para o acesso através do
Caixa de expedicédo 481.910.00 dos medicamentos Todos os medicamentos produzidos transporte seguro dos medicamentos  Sim
produzidos produzidos até os pontos de
consumo
Bombona de polietileno para Material de embalagem Atender as boas praticas de
acondicionamento de IFA 392.330.00  para producéo de Todos os medicamentos produzidos fabricacéo no transporte e Sim
medicamentos e IFA armazenagem de IFA
Atender as boas praticas de
Mascaras, jalecos, toucas e 630.790.10  Material de apoio usados fabricacéo e proteger
sapatilhas descartaveis 650.500.90  na producéo de Todos os medicamentos produzidos individualmente os profissionais Né&o
621.010.00  medicamentos que atuam na producgdo de

medicamentos

Legenda

*NCM: Nomenclatura Comum do Mercosul

*PDP: Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo

Fonte: Elaborado pelos autores a partir da analise dos dados secundarios, 2022.
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A consulta a CNAE, permitiu observar que os materiais usados na fabricacdo de
medicamentos pelo laboratorio oficial estudado, ndo figuram nas relagcbes de materiais das
classificacbes CNAE 4645-1/01, que abrange o comércio de instrumentos e materiais para uso
médico, cirurgico, hospitalar e de laboratorios; CNAE 4645-1/02, sobre o comércio de proteses
e artigos de ortopedia; e CNAE 4645-1/03, referente ao comércio de produtos odontoldgicos,
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica [IBGE], 2022), reforcando a hipotese de que eles
ndo sdo objeto dos controles e estudos sobre os materiais de uso em saide. Tal situagdo, se
reflete nos estudos sobre a base mecénica, eletrénica e de materiais do CEIS que também néo
contemplam os materiais usados na fabricacdo de medicamentos.

Alguns desses materiais contém algum nivel de tecnologia empregado para atender as
boas préaticas de fabricacdo e garantir a eficacia e seguranca dos produtos (ANVISA, 2022).
Entre eles estdo as embalagens primarias, que ficam em contato com o produto, e outros usados
nas diversas fases da fabricacdo, abrangendo ainda as embalagens de transporte para os IFA e
produtos termolabeis, com solugdes tecnoldgicas para preservar as caracteristicas do materiais
e produtos que necessitam do controle especial de temperatura e umidade necessarios para ndo
“jogar por terra” todos os esforgos e recursos empregados nas pesquisas e desenvolvimento
(P&D) que antecederam a fase de fabricacdo, podendo configurar também um gargalo para a
producdo nacional.

O foco nos itens de maior intensidade tecnoldgica € importante para o enfrentamento
das fragilidades da base produtiva em salude pelo impacto na balanca comercial que causam.
Porém, mesmo se as fragilidades das indlstrias de base quimica e biotecnolégica forem
resolvidas, a expectativa de autonomia da producéo local pode se frustrar se as empresas e
indUstrias nacionais, que sofrem do mesmo problema, com a dependéncia externa para
produzirem os materiais e produtos de menor tecnologia, ndo forem objeto do debate. Se elas
continuarem com dificuldades para produzir os materiais criticos e essenciais usados na
fabricacdo das tecnologias em salde, até mesmo dos IFA, a producdo ndo se materializara,
causando um gargalo em toda cadeia produtiva com impactos no acesso universal e na
integralidade da assisténcia propostos pelo SUS.

O sistema produtivo da salde tem importancia estratégica para o SUS por meio das
valiosas contribui¢cdes que da a producao de tecnologias para o sistema de saude brasileiro e
como acao estruturante para o problema do desabastecimento de medicamentos no Brasil, mas
precisa ter uma visdo mais ampla, para além das questdes do subsistema de base quimica e

biotecnoldgica



108

que ja vém sendo debatidas amplamente, pois outros componentes da cadeia produtiva,
apesar de menor complexidade tecnoldgica, também podem impactar na producdo de
medicamentos e vacinas pela interrup¢do do fornecimento e outras questdes. A elaboragédo de
politicas publicas é outro aspecto que também fica prejudicado pela falta de evidéncias
cientificas caso a literatura ndo se dedique a estudar tais itens e reduzir, ou eliminar, a lacuna
identificada nesse estudo.

A pandemia causada pelo novo coronavirus evidenciou a importancia dos materiais para
além daqueles classificados como de uso em satde, demonstrando que os materiais de consumo
usados pelas industrias farmacéuticas na producao de medicamentos também foram impactados
com a interrupc¢do das cadeias de suprimentos globais, situacdo que pode se refletir também na
producdo de vacinas. Os resultados desse estudo mostram que, mesmo durante o periodo da
pandemia, quando ficou evidenciada a dependéncia externa para além dos IFA, a producéo
cientifica ndo abordou a problematica dos materiais usados na fabricagdo de medicamentos.

Ao analisar 0 ano de publicacdo dos artigos usados no estudo, observa-se que o periodo
anterior a pandemia esta contemplado nas publicacBes encontradas, evidenciando que a
producdo cientifica relacionada ao tema ja era escassa. Nesse periodo, ja se debatia a
dependéncia externa e as vulnerabilidades em saude pela 6tica dos IFA, medicamentos e das
indUstrias farmoquimicas e farmacéuticas, sem dar destaque as demais industrias e empresas
fabricantes e/ou fornecedores dos materiais foco desse estudo. Analisando as publicacfes do
periodo da pandemia, quando ficou evidente que os materiais também causaram problemas para
a producdo de medicamentos e vacinas, ainda assim, ndo se encontram produces cientificas
sobre o tema, que continuou focando nos IFA, equipamentos e materiais de uso em sadde.

Se antes da pandemia os materiais usados na fabricacdo de medicamentos e vacinas nao
configuravam um gargalo que influenciava a dindmica produtiva e de inovacéo do CEIS, como
0s materiais de uso em salde, a pandemia mostrou o contrario, reforcando a necessidade de
ampliar o olhar para identificar o conjunto de fatores que podem influenciar o padréo de
desenvolvimento da industria farmacéutica do pais, para que a producdo cientifica possa
contribuir com a identificacdo dos fatores sinalizadores de gargalos para a producéo local de
farmacos e medicamentos, pensando na elaboracdo de politicas publicas que minimizem o
problema.

A Organizacdo Mundial da Satude (OMS) protagonizou esse debate ao coordenar um
consarcio para producdo global das vacinas e o fortalecimento das produgdes locais, pensando
na reducdo da dependéncia externa. Nesse momento, constatou-se a importancia das cadeias de

suprimentos para evitar a falta de materiais na producdo, embalagem, armazenagem e
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distribuicdo da quantidade necessaria de vacinas para imunizar com equidade as populacGes
dos paises mais pobres, uma vez que a cadeia de suprimentos da vacina é global com a matéria-
prima fabricada num pais e os demais materiais, entre eles os frascos, em varios outros.

Esse desafio ndo pode ser enfrentado olhando apenas para a dependéncia de IFA e para
as fragilidades das industrias farmoquimicas e farmacéuticas e as de equipamentos e materiais
de uso em salde. As industrias e demais empresas que atuam na fabricacdo e distribuicdo dos
materiais usados na fabricacdo de medicamentos precisam ser incluidas no debate, sob o risco
de ele ndo alcancar seu objetivo.

A analise da literatura que serviu de referencial tedrico e norteou a reflex&o desse estudo,
aborda o sistema produtivo em salde de um pais como area estratégica para a sustentabilidade
dos sistemas de salde universais e para 0 acesso aos servicos e tecnologias ofertados (Castro-
Nunes & Ribeiro, 2022; Fernandes et al., 2021; Figueiredo et al., 2021; Morosini, 2020; Santos
etal., 2017; Vargas et al., 2017). Entre as vulnerabilidades SUS debatidas na literatura, estdo a
dependéncia externa de insumos criticos para a satde, as fragilidades da cadeia produtiva local,
que fortalece essa dependéncia, e a falta de politicas publicas e de projeto nacional que cologque
a salde como a grande estratégia politica e econdmica para o Brasil superar a dependéncia
externa.

A lacuna na producdo cientifica relacionada aos insumos criticos, identificada nesse
estudo remete a duas questdes: a primeira, refere-se a auséncia de evidéncias cientificas que
norteiem a acdo do Estado na elaboracdo de politicas publicas que conduzam para a solucéo do
problema. A segunda, refere-se ao perigo de avancar no debate sobre a dependéncia externa
sem um olhar amplo sobre todos 0s aspectos que estédo envolvidos nessa questdo, impedindo
identificar todos os fatores causadores de gargalhos para a producao local de medicamentos e
das vulnerabilidades em salde.

As necessidades em saude que influenciam o debate sobre acessibilidade dos sistemas
de saude sdo conduzidas por aspectos normativos relativos a garantia de acesso a medicamentos
essenciais, direito a saude, politicas e regulagédo, producdo publica de medicamentos, entre
outros (Hasenclever et al., 2021). Observa-se que o medicamento e as vacinas estdo na pauta
da discussdo sobre saude e desenvolvimento. Mesmo em paises desenvolvidos com sistemas
universais de saude o desafio do acesso universal a medicamentos é latente em fungédo das
questdes que envolvem o financiamento, influenciando as politicas sobre a incorporacéo de
medicamentos nos servigos de saude e na integralidade dos sistemas (Oliveira, Nascimento &
Lima, 2019).
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As politicas publicas sdo de extrema importancia para conduzir o pais no caminho do
desenvolvimento, tendo as evidéncias geradas pela ciéncia uma forma segura de elaborar tais
politicas (Saboya, 2020). Paises que adotaram politicas publicas fortes em suas estratégias de
desenvolvimento tiverem resultados promissores e mantiveram-se competitivos sem se
renderem totalmente a abertura comercial, fortalecendo sua producéo local, tanto para atender
as demandas internas, quanto as externas através das exportacdes para paises que apostaram na
aquisicdo externa induzida pela globalizacdo (Franculino, Gomes & Hasenclever, 2021).

Apesar de a pandemia do novo coronavirus ter evidenciado a necessidade do
fortalecimento das cadeias locais de suprimento, para que eventos de natureza global néo
interrompam a producéo local, decorridos mais de trés anos do anincio do primeiro caso de
Covid-19 no Brasil, somado aos problemas causados na economia, a producéo cientifica que
envolve os materiais ficou aqguém da necessidade de estudos que gerem evidéncias para a
elaboracdo de politicas que conduzam o desenvolvimento econdmico nacional para um rumo

diferente do que trouxe o pais até aqui com enormes desigualdades e iniquidades.

CONCLUSAO

A partir dos dados desse estudo, conclui-se que o perfil da producdo cientifica
relacionada ao CEIS e a producéo e inovacdo em salde, teve importantes avangos no debate,
em que se pdde tratar das vulnerabilidades em salde, da saude enquanto espaco de
desenvolvimento, do fortalecimento da producéo local e a sustentabilidade do SUS.

Conclui-se ainda, que apesar dos avancos, a area de suprimento dos materiais criticos
para a producdo de medicamentos essenciais para o SUS, onde foram identificadas lacunas de
conhecimento, sinalizou a necessidade de um novo caminho que estimule um campo onde a
publicacdo cientifica é insipiente ou quase inexistente.

O debate sobre a dependéncia externa precisa ser ampliado para contemplar todas as
questdes que envolvem o sistema produtivo em saude, uma vez que a pandemia da Covid-19
evidenciou as fragilidades dos sistemas de salde com a dependéncia externa de materiais
usados na produgdo de medicamentos, que sdo estratégicos para o combata a doenca. As
evidéncias trazidas por esse estudo sinalizam que o problema identificado na producdo de
medicamentos essenciais pode acontecer tambem com a producdo de vacinas em fungédo da
similaridade do processo produtivo, ressaltando a necessidade de avancar nos estudos para

estender o debate para outras tecnologias em saulde.
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Em que pese o reconhecimento da importancia do campo da producdo e da base
produtiva para a AF, para a garantia do acesso a salde e para a soberania nacional, esse
reconhecimento ndo tem se refletido na producéo cientifica e académica sobre o tema. Os
estudos encontrados, além de poucos, do ponto de vista quantitativo, se comprados com outros
aspectos da saude publica, do ponto de vista qualitativo ndo abrangem toda cadeia produtiva,
focando mais nos IFA e medicamentos e deixando 0s materiais de consumo com menor
abordagem, impossibilitando a ampliacdo do debate sobre o tema e a geracdo das evidéncias
tdo importantes para nortear as politicas publicas para o setor.

Os estudos para identificar os gargalos e potencialidades para o desenvolvimento da
cadeia produtiva em saude no pais precisam considerar todas as especificidades da producéao
das tecnologias em salde para atender as demandas nacionais. A identificacdo dessas
especificidades passa pela identificacdo dos fatores que podem impactar na producao, entre
eles, a dependéncia das empresas nacionais de insumos importados para produzirem e/ou
distribuirem os materiais e produtos usados pela industria farmacéutica na fabricacdo de
farmacos e medicamentos, tais como: frascos, tampas, caixas de acondicionamento, PVC,
PVDC, aluminio duro, blisteres, bombonas de polietileno, méascaras, luvas, entre outros.

Com base nos resultados desse estudo, prop8e-se incluir os materiais usados na
fabricacdo de farmacos e medicamentos na lista de materiais prioritarios do CEIS para que
sejam passiveis de analise econémica que permita conhecer o seu impacto na balanca comercial
da salde e a sua magnitude e representatividade na economia.

A auséncia de dados e de analise econdmica sobre a participacdo dos materiais utilizados
na fabricacdo de medicamentos na balanga comercial e na economia impossibilitaram
aprofundar o estudo no peso desses itens para a producdo das tecnologias em saude,
configurando numa limitacao desse estudo. Os resultados desse estudo sugerem a sua ampliacédo
para a fabricacdo de vacinas em fungdo da similaridade do processo de fabricacdo dessas

tecnologias em salde.
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6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O modelo da tese em formato de artigos contribuiu para melhor entendimento da questao
a ser investigada, conforme exposto nos capitulos anteriores dos resultados. Porém, as
limitacGes do espaco editorial dos periddicos cientificos levaram a necessidade de desenvolver
um capitulo mais extenso de discussdes dos artigos, visando destacar detalhes da relacdo da
base teodrico-conceitual com os estudos empiricos e as analises dos dados secundarios que

fizeram parte da elaboracao dos artigos para reforcar as conclusdes da pesquisa.

6.1. ALOGISTICAE O ACESSO UNIVERSAL

Os medicamentos essenciais sd0 um componente estratégico para a cobertura universal
em saude, assim como, as politicas voltadas para a sua producdo sdo de grande importancia
para alcancar esse objetivo, junto com o desenvolvimento sustentavel. O debate sobre a
importancia dos medicamentos essenciais na cobertura universal em salude sempre procurou
identificar formas de disponibiliza-los, conciliando os interesses do mercado com as
necessidades da satde da populacdo (BERMUDEZ, 2017; WIRTZ et al., 2017).

Para além da questdo dos medicamentos, a logistica também se apresenta como
alternativa para contribuir com outros aspectos dos sistemas universais de satde, conforme seré
discutido nesse capitulo. Nesse sentido, a comunidade cientifica e académica precisa ampliar
0s estudos sobre o tema para gerar evidéncias que norteiem a elaboracdo de politicas que
contribuam com os sistemas de salide, notadamente a cobertura e 0 acesso universal.

O primeiro artigo buscou discutir a questdo do desenvolvimento e do acesso trazendo
0s aspectos logisticos estratégicos para alcancar esse propdsito, olhando desde a producdo até
a sua disponibilizagdo pelo territorio, pensando em levar salde a toda populacédo brasileira,
principalmente aquela mais necessitada. Um pais ndo pode pensar em desenvolvimento sem
pensar na promogao do acesso igualitario. E necessario identificar os recursos cruciais para
promoc&o da equidade no acesso, tanto no fomento a produgéo quanto na distribuigdo igualitaria
do bem produzido.

O tema, producdo de medicamentos essenciais, encontrado na literatura, aborda a
importancia da producdo publica, as questdes sobre acesso e as dificuldades para atender os
aspectos da assisténcia farmacéutica, destacando a dependéncia externa de insumos estratégicos
como obstéculo para atender as demandas da salde, situacdo que se aplica também a producéo

de vacinas. Nesse aspecto, o sistema logistico se apresenta como um valioso recurso para todo
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0 processo de fabricagéo e para o fortalecimento da producdo local, por integrar as diversas

etapas do processo de producédo dessas tecnologias, conforme ilustrado na figura 4, além de dar

as respostas para as questoes relacionadas ao acesso.

Figura 4. A participacdo da logistica na fabricacdo e no acesso de tecnologias em saude — a
logistica farmacéutica.
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Fonte: elaboracdo propria, 2022.

A producdo de medicamentos e vacinas é inviavel sem a participacdo da logistica. De
acordo com a ANVISA, o processo de fabricacdo de um medicamento, que se aplica também a
vacina, compreende todas as operagOes envolvidas, incluindo a aquisicdo de materiais,
produgéo, controle de qualidade, liberagcdo, armazenamento, expedi¢éo de produtos acabados e
os controles relacionados. Esse processo retrata o fluxo das atividades logisticas que interagem
com as etapas da fabricacéo, conforme ilustrado na figura 4. A interago entre as atividades de

aquisicdo do IFA no mercado, o transporte até a industria, a armazenagem temporaria, 0
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recebimento do produto acabado, a distribui¢do até os pontos de consumo e todos os controles
relacionados a essa operacao tem a logistica como elemento central.

A garantia da manutencdo das operacdes que envolvem a cadeia de suprimentos que
antecede a producdo dos medicamentos e vacinas também é invidvel sem a logistica. A
fabricacdo dos insumos e dos materiais usados na fabricacdo dessas tecnologias passa pelo
mesmo processo, evidenciando um fluxo de atividades estratégicas entre varios elos da cadeia,
onde a logistica é a responsavel pela ndo interrupcdo desse processo.

Essa operacdo também evidencia a atuacdo da logistica na dinamica produtiva do CEIS,
dando importante suporte na interacdo entre seus subsistemas. Nao é possivel movimentar os
equipamentos e materiais das industrias do subsistema de base mecanicas, eletrénicas e de
materiais entre as industrias do subsistema de base quimicas e biotecnoldgicas para a producéao
das tecnologias em salde sem a atuacdo da logistica. Da mesma forma, é impossivel
movimentar essas tecnologias, os equipamentos médicos e os materiais de uso em salde para o
subsistema de servigos sem uma gestdo logistica que dé suporte a essa dindmica produtiva.

Esse debate remete pensar a participacdo da logistica para alem da producao e distribuicéo
de medicamentos e vacinas. As novas plataformas digitais na area da saide afetam o conceito
e a nocao do que é a logistica e como ela vai se comportar diante dos avancos tecnol6gicos na
area da saude. Assim como nas revolucdes tecnoldgicas anteriores, a logistica 4.0 esta dedicada
da dar respostas aos avancos tecnolégicos na area da salde. Recursos como sensores e
dispositivos conectados, robbs autbnomos, internet das coisas, entre outros, possibilitam dar
respostas eficazes para questdes como monitoramento em tempo real de estoques de
medicamentos e materiais hospitalares, rastreabilidade completa da cadeia de fabricagédo e
cirurgias a distancia sdo alguns dos recursos disponiveis para dar respostas ao avanco
tecnoldgico.

Ao mesmo tempo, a velocidade das inovagdes tecnologicas se configura num desafio para
0 conceito da logistica que pode gerar gargalos futuros para a promogéo da salde e 0s sistemas
universais. Apesar de nao fazer parte do escopo desse estudo essas questdes ganham relevancia
a partir dele, uma vez que € parte de um sistema produtivo complexo onde € necessario conhecer
tais questdes para entender o nivel de fragilidade das cadeias produtivas globais e locais.

A logistica também atua de forma decisiva na operacionalizacdo das politicas publicas
voltadas para o0 acesso a medicamentos e vacinas. As exigéncias da regulacao sanitaria tém seu
cumprimento garantido pelas atividades logistica, que permitem a execugdo das politicas
publicas com eficéacia e seguranca. O quadro 1 mostra os fatores logisticos que d&o sustentagdo

as politicas publicas relacionadas a AF.
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Quadro 1. Os fatores logisticos e sua relagdo com as politicas de salde.

Politicas e

saude

programas de

Diretrizes / Principios / Propositos

Fatores logisticos relacionados

Politica
Nacional de
Assisténcia

Farmacéutica

Conjunto de agdes voltadas a promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde, tanto
individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e
visando 0 acesso e ao seu uso racional. Este

conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producgéo de
medicamentos e insumos, bem como a sua

selecédo, programacao, aquisicao,
distribuicdo, dispensacéo, garantia da

qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua
utilizacdo, na perspectiva da obtencédo de
resultados concretos e da melhoria da
qualidade de vida da populacdo (BRASIL,
2004).

Colocar os servicos, materiais e
produtos certos no lugar certo,
no momento correto e na
condicéo desejada ao menor
custo possivel através das
atividades de transportes,
manutencdo de estoques,
processamento de pedidos,
armazenagem, movimentagao
fisica, embalagens de protecao,
programagéo de produtos e
manutencdo das informacoes.

Politica
Nacional de
Medicamentos

Proposito

Garantir a necessaria seguranca, eficacia e
gualidade destes produtos, a promog¢édo do
uso racional e 0 acesso da populacéo aqueles

considerados essenciais.

Diretriz

Estabelecimento da relacdo de medicamentos
essenciais, a reorientagéo da assisténcia
farmacéutica, o estimulo a producao de
medicamentos e a sua regulamentacao
sanitaria (BRASIL, 1998b).

Boas praticas de fabricacéo,
armazenagem e transporte e
cumprimento da regulacéo
sanitaria para garantia da
qualidade dos produtos pelo
brago da logistica farmacéutica

Programa
Nacional de
Imunizacédo

Politica de parcerias e de incentivo a
modernizacgdo tecnoldgica do parque
produtor nacional, visando oferecer produtos

que acompanhem o que ha de mais novo,
seguro e eficaz no mercado internacional.
Ampliacéo da autossuficiéncia nacional dos
produtos adquiridos e utilizados pela
populagéo brasileira. Aperfeicoamento do

modelo e dos instrumentos de gestéo,
especialmente no que se refere a reducédo de

perdas de vacinas e a otimizagdo das

operacdes de distribuicio e armazenagem de

vacinas e demais insumos (TEMPORAO,
2003)

Rede de Frio — sistema logistico
que compreende equipe técnica
qualificada, equipamentos e
procedimentos padronizados
para o recebimento,
armazenamento, conservacao,
manuseio, distribuicdo e
transporte em condicdes
adequadas de temperatura e
protegidos da luz de ponta a
ponta, desde o fabricante até o
momento de sua utilizag&o.

Fonte: elaboragdo propria, 2022.
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A logistica € o0 segmento da indUstria responsavel por encurtar o espaco entre a producao
e a demanda, entregando bens e servicos quando e onde 0s consumidores precisam e na
condicdo e qualidade desejadas, se configurando num tema vital para a economia e para 0
desenvolvimento dos paises. N&o a toa, absorve uma parcela significativa do orcamento das
organizacOes. As atividades da logisticas sdo preparadas para dar respostas as necessidades da
indUstria e das economias ao redor do mundo em escala global, pois sistemas logisticos
eficientes s@o a base para o crescimento e o desenvolvimento econémico. Para os sistemas de
salde, notadamente os sistemas universais, a logistica desempenha uma funcao estratégica
contribuindo para o cumprimento dos principios estabelecidos, principalmente o acesso, € no
controle eficaz dos recursos empregados na gestéo publica.

No cenario de pandemia da Covid-19 a logistica mais uma vez mostrou seu
protagonismo mantendo as operacdes de pé e transportando as vacinas, medicamentos e demais
insumos estratégicos para saude, além de abastecer o comeércio e as residéncias durante o
isolamento social para conter a circulacdo comunitaria do virus. Os problemas logisticos
evidenciados no enfrentamento a doenca e a perda de bilhdes de reais em insumos identificados
em recente vistoria no almoxarifado central do Ministério da Saude, realizada pela Comissdo
de Fiscalizacdo Financeira e Controle, da Camara do Deputados, evidencia a importancia da
logistica para as estratégias governamentais.

Em concluséo, o relatorio final da Comisséo destaca a falta de organizacgdo e articulacéo
entre os processos logisticos e as necessidades da popula¢do. Um dos membros da Comissédo
ressalta: “... para que ndo tenha cenas como essa se repetindo, € muito importante que o
Ministério da Salde reestruture o seu projeto de logistica e como distribui medicamentos e
vacinas no Brasil, para que erros do passado ndo sejam repetidos no futuro”. O primeiro artigo
dessa tese estudou como a logistica pode contribuir para a solucdo de problemas como esses,
abordando fatores que fortalecem a distribui¢do igualitiria de medicamentos e vacinas e o
acesso as tecnologias em saude.

A partir das conclus@es desse artigo € possivel refletir sobre outras fragilidades da cadeia
produtiva da salde, for¢cando a pensar a logistica de uma forma prospectiva para enfrentar os
desafios que as novas tecnologias da industria 4.0 trazem para os sistemas de saude no que diz
respeito ao acesso aos servicos e tecnologias, a logistica reversa e até em termos regulatérios.

Diante do exposto nesse capitulo, esse tema precisa entrar para a agenda da gestéo
publica e do debate das vulnerabilidades em salde e da sua base produtiva, por meio de estudos
que gerem evidéncias para a elaboracéo de politicas publicas, visando identificar oportunidades

de melhorias que contribuam com a identificacdo de gargalos para a producdo local, o
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desenvolvimento do CEIS, a sustentabilidade do SUS e a redugdo das vulnerabilidades em
saude.

6.2. A IMPORTANCIA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS PARA A PRODUCAO
LOCAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS PARA O SUS

Com a interrupcdo das cadeias globais de suprimentos, causada pela pandemia da
Covid-19, organismos internacionais chamaram a atencdo dos governos ao redor do mundo
para a necessidade de elaboracdo de politicas que fortalecam suas cadeias de suprimento locais,
visando garantir internamente a producdo de bens e servigos estratégicos para o bem-estar da
populacdo. Fatos como esse reforcam a necessidade de ampliar o olhar sobre todos os fatores
gue envolvem as cadeias de suprimentos locais para conhecer todos os sinalizares de gargalos
e atuar na mitigacéo deles com politicas publicas.

A producéo puablica de medicamentos e vacinas utiliza materiais e insumos, que tém seu
fornecimento impactado pela dependéncia externa. A pesquisa de campo permitiu conhecer o
perfil da cadeia de suprimentos do principal laboratério oficial do pais que produz
medicamentos essenciais para 0 SUS, evidenciando que ela é formada, em sua maioria, por
pequenas e médias empresas fornecedoras de itens de média e baixa complexidade tecnoldgica.
As micro e pequenas empresas representam mais de 90% das empresas do pais, respondendo
por 30% do PIB e por mais de 50% dos postos de trabalho, tendo importante participacdo no
setor saude, tanto pelo protagonismo na cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos
e vacinas, quanto em outros segmentos da economia.

A anélise dos dados secundarios permitiu observar a importancia estratégica daqueles
materiais considerados de menor intensidade tecnoldgica para a producdo de medicamentos
essenciais para o SUS e para as politicas de transferéncia de tecnologia, ressaltando sua
essencialidade para a cadeia produtiva de medicamentos que atende aos programas estratégicos
de salde publica do Ministerio da saude e as a¢des da Assisténcia Farmacéutica do SUS.

A dependéncia externa, que é um problema causador de gargalos para a producéao
nacional, ndo se restringe aos IFA e demais itens de alta intensidade tecnoldgica. O artigo
demonstrou que outros materiais, incluindo os de menor intensidade tecnologica, também séo
afetados por esse problema, podendo inviabilizar politicas publicas importantes, como as PDP,
por exemplo. Os resultados do artigo evidenciaram a essencialidade dos materiais na producéo
de medicamentos oriundos dessas parcerias. Estudos sobre o tema sdo de extrema importancia

para ajudar a conhecer e entender os fatores que podem impactar nessa estratégia de salude



121

publica, permitindo conhecer outros sinalizadores desses gargalos ainda ndo debatidos na
literatura.

A pesquisa identificou lacunas no debate sobre esse tema, onde algumas empresas que
compdem a cadeia de suprimentos da producéo publica de medicamentos nao séo alcancadas
pelos estudos. Essa situacdo é agravada quando se olha para o0s itens que essas empresas
fornecem aos laboratérios oficiais. Apesar da menor intensidade tecnoldgica, eles tém alto
potencial de interromper a producdo de medicamentos essenciais se houver problemas que
possam impactar no funcionamento normal da cadeia, impactando também no bem-estar da
populacéo pela dificuldade do acesso aos servicos de salde, evidenciando sua criticidade para
a cadeia produtiva.

Por um lado, entende-se, em parte, o porqué do foco dos estudos e dos investimentos
publicos estarem voltados para questfes de maior impacto no desenvolvimento do pais. Por
outro lado, é relevante ressaltar que os critérios usados para a definicdo da relevancia podem
estar prejudicados pela falta de evidéncias que permitam conhecer a real situacdo dos materiais
na cadeia produtiva e na economia.

Os esforcos feitos para a alocacdo dos recursos, que tém como objetivo o
desenvolvimento da base produtiva da salde, podem se tornar ineficazes se questBes
importantes para a producédo de tecnologias em satde ndo forem incluidas nesses esforgos. De
acordo com Vargas (2013, p. 11), a identificacdo de nichos estratégicos para o desenvolvimento
da industria de base quimica e biotecnoldgica no Brasil, onde estdo incluidos os laboratérios
farmacéuticos oficiais, envolve também a dindmica produtiva e tecnoldgica do Complexo
Econdmico Industrial da Satde. Nesse sentido, a lacuna identificada nessa tese, sobre o estudo
da dependéncia externa, configura uma fragilidade dos esforcos realizados para o
desenvolvimento esperado.

E importante que todas as questdes que envolvem a cadeia de suprimentos da fabricacéo
de medicamentos e vacinas sejam vistas como parte vital da producéo das tecnologias em saude.
Isso forca um olhar para todos os materiais usados na fabricacdo dessas tecnologias e para as
necessidades das empresas que os fornecem, e essa visdo precisa estar refletida nos estudos e
no debate sobre o tema para contribui com o fortalecimento da inddstria farmoquimica e
farmacéutica nacional. Esse alerta é reforcado pela experiéncia recente da pandemia da Covid-
19, que evidenciou a importancia de outros itens diferentes dos IFA, que tambem representam
obstaculos pela capacidade que tém de interromper a producdo de medicamentos essenciais

para a promocao da salde e para o desenvolvimento econdmico.
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As propostas para a politica industrial a partir dos anos 2000 contemplavam uma serie
de estratégias para incentivar o desenvolvimento econémico e industrial, através da producgéo
nacional de insumos e produtos acabados estratégicos para o pais, visando reverter o quadro de
desindustrializacdo de setores fortes para a economia nacional, entre eles o farmacéutico. Mais
de duas décadas se passaram, com acontecimentos que forcaram um olhar mais amplo para essa
questdo, contemplando outros aspectos que podem contribuir com o desenvolvimento da cadeia
produtiva nacional e a competitividade das empresas. A gestdo logistica e da cadeia de
suprimentos € um desses aspectos considerados vitais para a integracéo dos sistemas produtivos
que precisam de maior atencdo em tais politicas.

Os fatos marcantes que aconteceram na economia, na salde e na geopolitica globais dos
anos 2000 para cé requerem a atualizacdo das abordagens para identificar oportunidades de
avancos no debate sobre a dependéncia externa e a necessidade de fortalecimento da producéo
local, incluindo novos elementos que, ao longo do tempo, se mostraram estratégicos para areas
indutoras do desenvolvimento, como a saude.

O grau de intensidade tecnoldgica e o impacto na balanca comercial sdo importantes
critérios de avaliacdo para definir a importancia de um produto ou empresa na cadeia produtiva,
e com isso dar destaque a eles na literatura, mas a excluséo daqueles ditos pouco representativos
pode se configurar num obstéaculo, pois outros critérios, como a capacidade de interromper a
producdo e a essencialidade para a producdo de medicamentos, por exemplo, também podem
conferir um grau de importancia para ajudar na tomada de decisdo, se forem identificados, mas
isso sO pode acontecer se forem estudados.

As propostas de ampliacdo da capacidade de producdo local esbarram nos obstaculos
criados pelas fragilidades da base produtiva nacional, as questdes sobre a cadeia de suprimentos
levantadas nesse estudo podem ser alguns deles. E preciso um olhar amplo para essas
fragilidades, visando identificar todos os fatores que possam sinalizar gargalos para a producgéo
interna. Assim, evita-se que se resolva apenas parte do problema, impedindo com isso, que 0
resultado esperado nédo seja alcancado em funcao da néo identificacdo de questbes estratégicas
para o fortalecimento da producdo local de medicamentos essenciais.

Em relacdo aos medicamentos, antes de serem produzidos eles requerem um conjunto
de elementos que envolvem o processo de fabricacdo, com o envolvimento de diferentes atores,
estruturas e procedimentos logisticos e de gestdo da cadeia de suprimentos, para que a producéo
se dé de forma que garanta a quantidade e qualidade necessarias para o0s usuarios finais, e que

tanto a producdo quanto a entrega sejam também adequadas as boas praticas de fabricagao.
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Todos esses aspectos implicam a necessidade de utilizacdo de materiais finalisticos e
ndo finalisticos da salde que precisam estar disponibilizados na forma e quantidade adequadas
para que nao se transformem em gargalos para a producao, que resultardo em reducéo do acesso.
No entanto, para além da necessidade dos IFA, pouca atencdo tem sido dada a esses materiais,
que também sofrem com a dependéncia externa, em particular aqueles que dependem de algum
componente importado para a producdo em territorio nacional, situacdo que lhes da a mesma
caracteristica de elemento estratégico e, consequentemente, a necessidade de analise para

elaboracdo de politicas publicas.

6.3. A LACUNA DE CONHECIMENTO SOBRE OS MATERIAIS USADOS NA
PRODUCAO DE MEDICAMENTOS E VACINAS

Apesar dos avancos dos estudos sobre a base produtiva da satde, onde o debate tedrico
e politico relacionado ao CEIS e a agenda do desenvolvimento trata de forma bem ampla as
questdes relacionadas a dependéncia externa e da sua importancia para a sustentabilidade do
SUS, ainda se observa a auséncia de itens estratégicos para essa cadeia produtiva que podem
fragilizar tal debate.

A auséncia de analise econdmica dos materiais usados no processo de fabricacdo de
medicamentos e vacinas gera uma lacuna de conhecimento relacionada a esses materiais que
impede conhecer sua real importancia para a base produtiva da satde, para a balanca comercial
do CEIS e para o comércio exterior, fragilizando uma identificacio mais ampla das
vulnerabilidades do setor e dos fatores que contribuem para criagdo de fragilidades para a
producdo local de tecnologias e salde.

O quadro 3, do terceiro artigo, exemplifica alguns medicamentos estratégicos para o
SUS, os materiais envolvidos na sua fabricacdo e os programas do MS atendidos. A auséncia
desses materiais colocaria em risco programas como: DST/AIDS, vitaminas e suplementos
minerais, imunossupressor, tuberculostatico, antiparksoniano, antimalarico e anti-helmintico.
S&o programas essenciais para a saude da populacdo brasileira portadora dessas doencas, sem
0s quais alguns principios do SUS ficariam comprometidos e vidas correriam riscos, situacdo
que reforca a essencialidade e criticidade desses materiais e sua importancia para o sistema de
saude brasileiro.

A diferenciagdo de complexidade tecnoldgica desses materiais ndo diminui sua
essencialidade e criticidade para a producdo. Os fatores logisticos e de gestdo da cadeia de

suprimentos, trazidos nessa tese, ressaltam a importancia deles para evitar a interrup¢do dessa
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cadeia, que pode causar impactos no acesso e na promogao integral da satde. Destaca-se, que
esses fatores fazem parte do conjunto de a¢des voltadas a promocao, protecao e recuperagdo da
salde, que tem o medicamento como insumo essencial, conforme a definicdo da assisténcia
farmacéutica no SUS.

A lacuna de conhecimento debatida nessa tese € preocupante porque pode impactar em
acOes importantes para o fortalecimento da producdo local de farmacos, medicamentos e
vacinas, com impacto no acesso a medicamentos. As normas de boas praticas de fabricacédo
exigidas pela regulacédo sanitaria ndo podem ser cumpridas sem os materiais. Sem eles, néo se
produz essas tecnologias em saude. Nesse sentido, se o pais avancar nas politicas de
fortalecimento das indUstrias farmoquimica e farmacéutica nacionais sem olhar para a questao
dos materiais pode haver resultados negativos dessas politicas com riscos de desabastecimento.
A literatura cientifica € uma forma de denunciar problemas com abastecimento de
medicamentos através das evidéncias geradas, mas a falta de estudos sobre o tema ndo contribui
para esse objetivo (CHAVES et al., 2019).

Os materiais de uso em satde, abordados pelo subsistema de base mecanica, eletronica
e de materiais do CEIS, contam com uma relacdo oficial controlada pela ANVISA, com
orientagdes sobre fabricagdo, registro, cadastro e utilizacdo, permitindo a geracdo de
conhecimento de toda ordem sobre eles, inclusive analise econdmica que permite conhecer sua
real participacdo na balanca comercial e no comércio exterior. Todo esse conhecimento pode
ser usado como evidéncia para tomadas de decisGes e elaboracdo de politicas que fortalecam a
producdo, situacdo que ndo acontece com 0s materiais usados na fabricacdo de medicamentos,
que pode ocorrer também com os usados na fabricacdo de vacinas.

A cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos e vacinas é ampla e
diversificada, abrangendo varios componentes de alta, média e baixa complexidade
tecnoldgica. Do ponto de vista do impacto na fabricacgdo é arriscado fazer alguma diferenciacgéo,
pois um item classificado como sendo de média e baixa complexidade pode causar 0 mesmo
impacto produtivo que um item de alta complexidade. Isso chama a atengéo para a necessidade
de realizacdo de estudos que permitam conhecer as caracteristicas de uso e econémicas desses
materiais no processo de produgéo, para reduzir, ou eliminar, a lacuna de conhecimento sobre

eles identificada na pesquisa.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

A base tedrico-conceitual da tese, o resultado do estudo empirico e a analise dos dados
secundarios e documentais, mostram que o debate sobre a dependéncia externa, as fragilidades
do CEIS e as vulnerabilidades em saude predominou em torno dos itens de maior intensidade
tecnoldgica e de inovagdo, como os IFA e medicamentos, equipamentos médico-hospitalares,
odontoldgicos e os materiais de uso em salde. Os materiais usados na producdo de
medicamentos e vacinas nao foram objeto do debate e as industrias e empresas nacionais
fabricantes e fornecedoras desses itens ficaram a margem de toda discussao sobre o tema. Esse
cenario configura uma sinalizacdo de gargalos para as industrias farmoquimicas e farmacéuticas
nacionais, uma vez que também sdo dependentes dos materiais fornecidos pelas demais
industrias e empresas para seus processos produtivos. Esse cenario até o momento ndo tinha
sido estudado nem inserido no debate sobre as fragilidades em salde.

Mesmo que a dependéncia externa de insumos de alta intensidade tecnoldgica se
resolva, ainda assim, a producdo local continuaria fragilizada se os demais componentes da
cadeia produtiva ndo receberem a mesma atencdo. A fragilidade da producdo local de
medicamentos e vacinas ndo se da apenas pela 6tica da dependéncia externa de IFA, os demais
itens necessarios para a producdo também sofrem com o mesmo problema, motivo pelo qual
precisam ser contemplados no debate, que até 0 momento nao foram.

Até mesmo economias desenvolvidas como a dos Estados Unidos vém encontrando
dificuldades com a centralizacdo de itens em poucos paises. O conflito geopolitico com a China
levou o Departamento de Comércio americano a destinar US$ 50 bilhGes a inddstria de
semicondutores do pais, sendo que mais da metade desse valor seréa destinada para estabelecer
uma cadeia de suprimentos segura e eficiente, fortalecer a fabricacdo interna de chips e
aumentar a capacidade produtiva das fabricas que abastecem internamente setores criticos para
a economia do pais, entre eles a defesa nacional e dispositivos médicos utilizados nos servicos
de saude (BENITES, 2022). Esse fato, reforca a hipotese do quanto os materiais de menor
intensidade tecnoldgica sdo estratégicos para a producdo de tecnologias e para 0
desenvolvimento de um pais, assim como 0s materiais usados na producdo de medicamentos e
vacinas.

A tese buscou mostrar, de forma geral, que existe um campo de estudo relacionado aos
insumos estratégicos para a fabricagdo de tecnologias em salde, onde a produgdo cientifica é
inexistente. Buscou ainda, de forma especifica, por meio do desenvolvimento dos artigos e pela

Otica dos fatores logisticos e da gestdo da cadeia de suprimentos, estimular o debate sobre esse
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campo, contribuindo com a geragdo de evidéncias cientificas para elaboracdo de politicas e
tomadas de decisdes relacionadas ao aprimoramento da gestdo dos laboratdrios farmacéuticos
oficiais e o desenvolvimento do CEIS e da base produtiva da saude, pensando na
sustentabilidade do SUS.

7.1. LIMITACOES DO ESTUDO E POSSIBILIDADES

O escopo da pesquisa se debrugcou sobre a importancia da cadeia de suprimentos e da
gestdo logistica para a producdo interna pela Gtica dos materiais usados na fabricagcdo de
medicamentos, situacdo que pode afetar também a producdo de vacinas, debatendo sobre a
auséncia desses materiais e das empresas que os fabricam/fornecem nos estudos sobre o tema
para identificar os gargalos causados por essa lacuna e como ela pode impactar na producao
local de medicamentos e na base produtiva da saide como um potencial gargalo produtivo. A
falta de informacdes na literatura sobre esses materiais impediu aprofundar o estudo em relacéo
ao impacto econdmico e financeiro que eles podem causar na producdo de medicamentos
essenciais para o SUS.

A definicdo do escopo da pesquisa impossibilitou aprofundar o estudo nas demais
questBes que surgiram do desdobramento da coleta e andlise dos dados, sinalizando a
necessidade de uma agenda de pesquisas futuras. Ainda nesse sentido, a grande quantidade de
itens de consumo ndo finalisticos da satde utilizados no processo de fabricacdo, que incrementa
0 universo dos materiais, impossibilita a realizacdo de uma lista exaustiva, levando a
necessidade de listar apenas aqueles identificados como criticos e essenciais, propondo que eles
passem a ser objeto de analise econémica e inclusdo na balanga comercial da salde, situacdes
que se configuraram numa limitacdo da pesquisa.

Com o aprendizado da pandemia, que evidenciou a importancia dos materiais nao
classificados como de uso em salde, espera-se que novos estudos sejam realizados incluindo-
0S, para que num cenario pés-pandemia a producéo local esteja em condicgdes de atender as
demandas da saude e dar respostas para outras possiveis crises, sejam elas sanitarias,
econdmicas e/ou geopoliticas que impactem na producdo local. Essa pesquisa tem a perspectiva
de contribuir para a ampliacdo do debate sobre um campo pouco explorado voltado para as
fragilidades do CEIS, que inclui os materiais usados na fabricagdo de medicamentos e vacinas,
bem como aprofundar a anélise das limita¢des, gargalos e dificuldades enfrentados pela cadeia

do CEIS relacionados aos insumos estratégicos da saude.



127

Como pontos a serem melhorados para o0 avango dos estudos sobre a base produtiva da
salde e para o fortalecimento do CEIS, propfe-se: 1) incluir os especialistas em logistica e
gestdo da cadeia de suprimentos nos debates sobre a formulacdo de politicas que envolvem o
setor e as necessidades da populacdo; 2) ampliar o olhar para os demais materiais usados na
fabricacdo de tecnologias em salude que ndo fazem parte da relacdo de materiais de uso em
salde; 3) analisar economicamente 0s materiais essenciais usados na fabricacdo de
medicamentos, para que possam se conhecidos e, assim, gerenciados, evitando gargalos para a
producdo nacional de farmacos, medicamentos e vacinas; 4) ampliar o debate feito nessa
pesquisa a0 materiais usados na fabricacdo de vacinas, uma vez que a questdo levantada nessa
tese pode ser aplicada as vacinas em funcdo da similaridade do processo de fabricacdo dessas

tecnologias em salde.
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APENDICE A - QUESTIONARIO SEMIESTRUTURADO

REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (RCLE)

Este instrumento faz parte de uma pesquisa de doutorado intitulada “Fatores logisticos
e de gestédo da cadeia de suprimentos como elementos de desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude e sustentabilidade do SUS”, do doutorando Denilson Sant’ Ana
Bastos, orientado pelo Professor Dr. Carlos Augusto Grabois Gadelha, vinculada ao doutorado
académico em Saude Puablica do Programa de PoOs-Graduacdo em Salde Puablica
(PPGSP/ENSP/Fiocruz).

Vocé recebeu este questionario por ser um profissional que atua na cadeia de
suprimentos que envolve um laboratério farmacéutico oficial. As respostas que vocé fornecera
servirdo para melhorar o conhecimento da cadeia de suprimentos das industrias farmacéuticas
instaladas no Brasil que atuam na fabricacdo de medicamentos e vacinas, bem como a gestéo
da logistica envolvida na aquisicéo de insumos, materiais diversos e produtos que fazem parte
da relacdo de fornecimento destes itens e da producao publica dos produtos para assisténcia
farmacéutica e programa de imunizacdo do Sistema de Saude Publica (SUS) brasileiro.

O modelo de perguntas abertas do questionario e 0s riscos inerentes a qualquer acesso
a internet podem, eventualmente, se configurar numa possibilidade de identificagdo do
participante. Para mitigar estes riscos e seus impactos as respostas ficardo arquivadas com o
pesquisador em local seguro e sob sua responsabilidade e todas as medidas para evitar invasdes
indevidas serdo tomadas, visando assegurar a privacidade do participante. Algumas precaucdes
foram tomadas para evitar a identificagdo do participante, como a ndo devolucdo do
questionario por e-mail, bastando o preenchimento do formulario, acessado através de um link
gue o levara direto ao questionario, ao clicar em finalizar enviara automaticamente as respostas
sem a necessidade do envio por e-mail.

O principal beneficio da sua participacdo nesta pesquisa € a contribuicdo que sera dada
para o conhecimento do perfil das empresas que fazem parte da cadeia de suprimentos da
producdo de vacinas e medicamentos nesta época de pandemia visando a proposi¢do de
politicas publicas e melhorias para a producéo interna.

Este questionario é anénimo, sendo assim, vocé ndo precisa se identificar e estara
protegido, ndo sendo possivel saber que pessoa respondeu cada questionario. O questionario

sera arquivado eletronicamente pelo préprio pesquisador no mesmo sistema de coleta e analise
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de dados por um periodo de 5 anos e apds, sera destruido e descartado, sendo que ninguém na
sua empresa, ou fora dela, terd acesso a ele ou sabera que vocé respondeu a este questionario.
Ele esta registrado no Comité de Etica em Pesquisa da ENSP (CEP/ENSP) sob o parecer n°.
5.197.786.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados no questionario

respondido, bem como com a privacidade de seus contetdos. Declaro entender que é minha a
responsabilidade de cuidar da integridade das informacdes e de garantir a confidencialidade dos
dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informacdes acessadas. Também é minha
a responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou o banco de dados em sua integra, ou
parte dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa. Comprometo-me com a guarda,
cuidado e utilizacdo das informacGes apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta
pesquisa aqui referida. Qualquer outra pesquisa em que eu precise coletar informacdes serdo
submetidas a apreciacdo do Conselho de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Salde
Publica (CEP/ENSP).
Caso vocé venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na pesquisa, terd
direito a assisténcia e a buscar indenizacdo por meio das vias judiciais e/ou extrajudiciais
conforme previsto no Codigo Civil Lei 10,406 DE 2002, Artigos 927 e 954 e Resolucéo
CNS/MS n° 510 de 2016 art. 19.

A sua participacdo consistira no preenchimento das perguntas respondendo de forma
espontanea com informacdes pertinentes a participacdo da empresa a qual esta vinculado na
cadeia de suprimentos da producdo de medicamentos e vacinas por laboratdrios farmacéuticos
oficiais. Este questionario contém 30 perguntas, esta organizado em 4 partes e a duracdo
prevista para o seu preenchimento € de 15 a 20 minutos.

Vocé nao é obrigado a participar da pesquisa, mas gostaria muito de contar com a sua
colaboracdo por ser um profissional que pode contribuir para melhorar o conhecimento da
gestdo da cadeia de suprimentos e da logistica na assisténcia farmacéutica do sistema de saude
publica brasileiro. Lhe é garantido o direito de recusar a participar ou de retirar o consentimento,
porém caso desista de participar da pesquisa ap0s responder ao questionario, nao sera possivel
a retirada de suas respostas do banco de dados, uma vez que o questionario é anénimo.

E necessario que vocé imprima e/ou arquive o documento, ou faga captura de tela, para
que fique com o registro dos contatos do pesquisador e do CEP.

O resultado da pesquisa sera divulgado em artigo cientifico a ser publicado em periddico de
acesso aberto e ficara sob guarda e responsabilidade do pesquisador.
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A concordancia com 0 RCLE, o preenchimento eletrénico do questionario e o0 seu envio

com as respostas caracterizardo o aceite em participar da pesquisa.

Coloco-me a disposicao para eventuais esclarecimentos pelo e-mail:

denilson.bastos@fiocruz.br ou denilsonbastos22@gmail.com

Atenciosamente

Denilson Sant’ Ana Bastos

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Escola Nacional de Saude Publica (ENSP)/Fiocruz.
Rua Leopoldo Bulh@es, n° 1480, térreo
Bairro: Manguinhos. CEP: 21.041-210 — Rio de Janeiro
Telefone: (21) 2598-2863 — E-mail: cep@ensp.fiocruz.br

1) INFORMACOES SOBRE A EMPRESA, ESTRUTURA HIERARQUICA E
DECISOES ESTRATEGICAS

1) Qual o cargo que ocupa na estrutura hierarquica da empresa?

2) Qual a relagéo do seu cargo com a gestéo logistica na empresa?

3) Qual o ramo de atividade da empresa a que pertence?

4) Em relagdo ao porte, como se classifica a empresa a que pertence?

( ) Pequena ( )média ( ) Grande


mailto:denilson.bastos@fiocruz.br
mailto:denilsonbastos22@gmail.com
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5) Existe alguma area de gestdo logistica e de cadeia de suprimentos formalmente instituida na
estrutura organizacional da empresa?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

6) Os profissionais de logisticas e de gestdo da cadeia de suprimentos da empresa participam
das decisdes estratégicas?

2) ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E PARTICIPACAO NA CADEIA DE
SUPRIMENTOS E NO SISTEMA PRODUTIVO NACIONAL

7) Como se d& a participacdo da empresa na cadeia de suprimentos da producdo de
medicamentos e na Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) do pais?

8) Para vocé, qual a importancia da producdo nacional para o desenvolvimento do pais e para a

estabilidade da empresa a que pertence?

9) Para vocé, qual a importancia da producdo nacional para a saida da crise sanitéaria e

econbmica por qual o pais passa em funcéo da pandemia pelo novo coronavirus?

10) A empresa é fabricante ou fornecedora dos materiais/produtos que fornece?

11) A empresa é fornecedora de algum material ou insumo para a industria farmacéutica?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

12) De que forma sua empresa foi afetada pela pandemia pelo novo coronavirus em relacéo a

sua participacdo na cadeia de suprimentos a que pertence?
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13) A empresa depende de algum material importado para realizagédo das suas atividades?
( )Sim ( )N& ( ) N&osei

14) Como vocé avalia o grau de tecnologia empregado nos materiais e produtos produzidos
e/ou fornecidos pela empresa?
() Alta densidade tecnoldgica () Média densidade tecnolégica ( ) Baixa densidade

tecnoldgica

15) A empresa planeja junto com seus clientes a entrega dos materiais e produtos que fornece?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

16) A empresa controla os custos adicionais em decorréncia das variaveis do transporte e de
outras etapas da cadeia de suprimentos?
( )Sim ( )Na ( ) Nao sei

17) Todos os custos da movimentacdo de materiais ao longo da cadeia de producdo séo
incorporados ao preco final do produto?

( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

18) Qual a principal for¢a competitiva da empresa?

3) BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E LOGISTICA FARMACEUTICA

19) Existe um sistema de gestdo da qualidade formalmente instituido na estrutura
organizacional da empresa?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

20) A empresa é impactada pelas legislacdes sanitérias que regulam o mercado farmacéutico?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

21) A empresa realiza controle de qualidade dos produtos fabricados ou dos servigos prestados
por ela?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei
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22) A empresa realiza controle de qualidade dos materiais e produtos adquiridos no mercado
para fornecimento a seus clientes?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

23) A empresa realiza controle de tempo de entrega dos materiais e/ou produtos que fornece?
( )Sim ( )N& ( ) N&osei

24) A empresa pratica a qualificacdo de fornecedores de materiais e insumos utilizados na
fabricacdo de seus materiais e produtos?

( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

25) Existe controle de perdas voluntarias e involuntarias de materiais e insumos durante a
fabricacdo de medicamentos?

( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

26) A empresa utiliza algum método de controle dos custos logisticos e da cadeia de
suprimentos?
( )Sim ( )Nao ( ) Né&o sei

4) DESAFIOS E OPORTUNIDADES DE MELHORIAS

27) Pela sua experiéncia profissional, quais os principais desafios existentes na cadeia de

suprimentos e na gestdo logistica na relacdo entre fornecedores, fabricantes e clientes?

28) Quais melhorias vocé identifica como necessarias para superar 0s desafios existentes?
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29) Na sua visdo, quais mudangas precisam ser feitas na gestdo da cadeia de suprimentos
nacional para o periodo pos-pandemia em relacdo a producgdo nacional de itens estratégicos para

a saude?

30) Como vocé Vvé a utilizacdo das tecnologias e inovacdes tecnoldgicas na eficiéncia da gestdo

da cadeia de suprimento e da gestéo logistica?




