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A ciéncia estd destinada a desempenhar um papel cada vez mais preponderante na
producdo industrial. E as na¢des que deixarem de entender essa licao hao
inevitavelmente de ser relegadas a posicdo de nac¢des escravas: cortadoras de lenha e
carregadores de dgua para os povos mais esclarecidos.

Lord Ernest Rutherford — vencedor do prémio Nobel de quimica em 1908



RESUMO

De acordo com o determinado pelo artigo 196 da Constituicio Federal de 1988, “a
saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitdrio as acdes e servicos para sua promog¢ao, protecao e recuperacao’.
Sendo assim, € dever do estado fornecer medicamentos e assisténcia farmacéutica a
populacdo. Seguindo a Constituicdo Federal, o Ministério da Sadde institui no ambito
do SUS, o Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovagdo no Complexo
Industrial da Saude - CIS, que tem como objetivo, integrar um conjunto de politicas
adotadas para estimular a eficiéncia produtiva no CIS . As PDP estdo baseadas na
cooperacao mediante acordo entre institui¢des publicas e entre institui¢des publicas e
entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia,
producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para
atendimento as demandas do SUS. O presente trabalho tem como objetivo, analisar as
Parceiras para o Desenvolvimeto Produtivo - PDP, desde a sua criacao até os dias
atuais, utilizando o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) como referencial,
além de analisar estrategicamente as parcerias entre o LFM e os demais parceiros
farmacéuticos e farmoquimicos, aplicando o aprendizado obtido na transferéncia de
tecnologia da Leflunomida utilizando a metodologia conhecida como pesquisa-acdo e
analisar estrategicamente os medicamentos objetos das parcerias entre o LFM e os
demais parceiros farmacéuticos e farmoquimicos utilizando o modelo das Cinco Forgas
de Porter. A partir de investimentos disponibilizados pelo Ministério da Sadde foi
possivel a modernizagdo do parque fabril e controle de qualidade, o que trouxe a
oportunidade do LFM atuar como produtor competitivo e expressivo no mercado de
medicamentos, atingindo o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos estratégicos
para o SUS e Marinha do Brasil. O aprendizado obtido na transferéncia de tecnologia da
PDP de Leflunomida 20mg, foi avaliado a partir do estudo da documentagao da referida
parceria e foi a base para a avaliagdo das demais. Para tanto foi aplicada a metodologia
de estudo de caso em conjunto com a avaliagao proveniente da utilizacdo do modelo das
Cinco Forcas de Porter com vistas a identificar os pontos fortes e os pontos fracos da
transferéncia de tecnologia aplicada os quais foram considerados com a finalidade de,
evitar a repeticdo de erros ocorridos durante a parceria finalizada e facilite o
aperfeicoamento dos processos de transferéncia de tecnologia estabelecidas no ambito
do LFM. Conforme foi observado no desenvolvimento do trabalho, o modelo das Cinco
Forcas de Porter foi muito ttil para observar a viabilidade econdmica da continuidade
de producdo dos medicamentos apds a PDP, identificando possiveis gargalos nas
aquisicoes de IFA e na comercializagdo dos produtos, assim como a identificacdo de
possiveis concorrentes no mercado. Tais parcerias sdo vitais para o LFM, pois com os
recursos oriundos das PDP, o Laboratério poderd investir na modernizacdo do seu
parque fabril, assim como na qualificagdo dos militares, tornando o Laboratdrio
Farmacéutico da Marinha referéncia na producao de medicamentos para o SUS.

Palavras-chave: Parceria para o Desenvolvimento Produtivo. PDP. Contrato de
Transferéncia de Tecnologia. Laboratério Farmacéutico da Marinha.



ABSTRACT

According to Article 196 of the Federal Constitution of 1988, "health is a right for all
and a duty of the State, guaranteed through social and economic policies aimed at
reducing the risk of disease and other injuries and at universal and equal access to
actions and services for their promotion, protection and recovery”. Therefore, it is the
state's duty to provide medicines and pharmaceutical assistance to the population.
Following the Federal Constitution, the Ministry of Health institutes, within the scope
of SUS, the National Program to Promote Public Production and Innovation in the
Health Industrial Complex - HIC, which aims to integrate a set of policies adopted to
stimulate productive efficiency in the HIC. The Partners for Productive Development -
PPDs are based on cooperation through an agreement between public institutions and
between public institutions and private entities for the development, transfer and
absorption of technology, production, productive and technological training in the
country in strategic products to meet the demands of the SUS. The present work aims to
analyze the Partners for Productive Development - PPD, from its creation to the present
day, from the point of view of the Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), in
addition to strategically analyzing the partnerships between the LFM and other
pharmaceutical partners and pharmochemicals, applying the learning obtained in the
transfer of Leflunomide technology using the methodology known as action research
and strategically analyzing the drugs object of partnerships between the LFM and the
other pharmaceutical and pharmochemical partners using Porter's Five Forces model.
From investments made available by the Ministry of Health, it was possible to
modernize the industrial park and quality control, which brought the opportunity for
LEFM to act as a competitive and expressive producer in the medicine market, achieving
the objective of expanding access to strategic medicines for the SUS and the Brazilian
Navy. The learning obtained in the technology transfer from the Leflunomide 20mg
PPD was evaluated based on the study of the documentation of that partnership and was
the basis for the evaluation of the others. For this purpose, the case study research was
applied together with the evaluation derived from the use of Porter's Five Forces model
in order to identify the strengths and weaknesses of the transfer of applied technology
which were considered in order to avoid the repetition of errors that occurred during the
finalized partnership and facilitate the improvement of the technology transfer processes
established within the scope of the LFM. As noted in the development of the work,
Porter's Five Forces model was very useful to observe the economic viability of the
continuity of drug production after the PPD, identifying possible fragile points in IFA
acquisitions and in the marketing of products, as well as the identification potential
competitors in the market. Such partnerships are vital for the LFM, as with the
resources coming from the PPD, the Laboratory will be able to invest in the
modernization of its industrial park, as well as in the qualification of the employees,
making the Laboratério Farmacéutico da Marinha a reference in the production of
medicines for the SUS.

Keywords: Partnership for Productive Development. PPD. Technology Transfer
Contract. Laboratério Farmacéutico da Marinha.
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1. INTRODUCAO

De acordo com o determinado pelo artigo 196 da Constitui¢do Federal de 1988,

“A saude € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitirio as agles e servicos para sua promog¢do, protecdo e
recuperacdo”’(BRASIL, 1988).

Sendo assim, desde entdo, € dever do estado fornecer medicamentos e assisténcia
farmacéutica a populacao.

Seguindo esse preceito, o Sistema Unico de Satde (SUS) foi concebido no Brasil de
acordo com os dispositivos constitucionais, como um sistema responsavel pela provisdao de
acesso as acOes e servicos de sadde de forma universal e igualitdria, com a promulgacio da
Lei 8080/1990.

Porém, em virtude das mudancas no perfil epidemiol6gico da populagao brasileira e da
producdo cada vez maior de novas tecnologias, foi observada uma necessidade de se
desenvolver mecanismos de articulacio entre os setores envolvidos na incorporagdo, producao
e na utilizacdo de tecnologias nos sistemas de saide.

Seguindo a Constituicdo Federal, o Ministério da Sadde, por meio da Portaria n°® 374
de 28 de fevereiro de 2008, institui no ambito do SUS, o Programa Nacional de Fomento a
Produgdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Sadde, que tem como objetivo,
integrar um conjunto de politicas adotadas para estimular a eficiéncia produtiva no Complexo
Industrial da Satde, constituindo uma prioridade tanto do Sistema Unico de Saide quanto da
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) (REIS, C. et al, 2015).

Tal Programa tem como objetivo promover o fortalecimento e a modernizacdo dos
laboratdrios publicos encarregados da producdo de medicamentos e imunobioldgicos de
relevincia estratégica para o Sistema Unico de Saide (SUS), por intermédio da ampliacio da
participacdo no Complexo Produtivo da Saude, do aumento da capacidade inovadora e da
mudanca de patamar competitivo, contribuindo para a reducdo da grande defasagem
tecnoldgica existente e o desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnolégico do Pais.

Foi Cordeiro que, em 1980, sugeriu a constitui¢do de um complexo médico-industrial,
envolvendo a formacdo profissional, as inddstrias e a prestacdo de servigcos médicos,
focalizando, particularmente, o processo de producdo e de consumo de medicamentos,

criando-se assim o termo Complexo Industrial da Saide (CIS).
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Na figura 1 observa-se uma visdo geral do complexo industrial da satide, envolvendo
um conjunto de inddstrias que produzem equipamentos especializados e bens de consumo
para a drea e um conjunto de organiza¢des prestadoras de servicos em saude que sdo as
consumidoras dos produtos manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando assim uma

clara relacdo de interdependéncia setorial (GADELHA, 2003).

Figura 1: Complexo Industrial da Satde caracterizagcao geral

Setores industriais

Industrias de base quimica Indiistrias de base mecinica,

e biotecnologica eletronica e de materiais

« Farmacos e medicamentos - » Equipamentos mecanicos

= Vacinas * Equipamentos eletroeletronicos
» Hemoderivados * Proteses e orteses

* Reagentes para diagnﬁslivu = Materiais de consumo

Setores prestadores de servigos

Servigos de diagnostico

Hospitais Ambulatdrios & tratamento

Fonte: GADELHA, 2003.

Conforme pode ser observado na figura acima, € possivel formar trés grandes grupos
de atividade no ambito do Complexo Industrial da Sadde. O primeiro grupo pode ser
caraterizado como das industrias de base quimica e biotecnoldgica, envolvendo as industrias
farmacéuticas, de vacinas, industrias de hemoderivados e reagentes para diagndstico
(GADELHA & TEMPORAO, 1999).

O segundo grupo congrega um conjunto de industrias de base mecanica, eletronica e
de materiais, esse grupo envolve as industrias de equipamentos e instrumentos mecanicos e

eletronicos, Orteses e proteses e materiais de consumo em geral. J4 o terceiro grupo de



18

atividades envolve os setores de prestacdo de servigos de sadde, englobando as unidades
hospitalares, ambulatoriais e de servi¢os de diagndstico e tratamento (GADELHA, 2003).

Nas ultimas décadas, o Governo Brasileiro inseriu o desenvolvimento tecnolégico e a
inovacdo em sua politica nacional, aumentando substancialmente os recursos investidos e
criando o marco legal em 2004 e novo marco em 2016, para a Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(CT&I). Esse historico recente do marco legal de C,T&I é um esforco governamental na
busca, dentre outros fatores, da aproximacdo entre a academia e o mercado, através de
estimulo de parcerias publico-privada, criando assim grandes oportunidades para fortalecer o
sistema de inovagdo e aumentando a competividade industrial nacional (BRASIL, 2017).

O Complexo Industrial da Saude (CIS) € um vetor estruturante da agenda nacional
para um crescimento sustentdvel, econdmico e social, na busca pela reducdo da
vulnerabilidade do acesso a saide, pauta estratégica para o desenvolvimento do pais. De
acordo com consideracgdes anteriores, o0 CIS € composto por um conjunto de bens e servicos
caracterizado por agregar setores industriais de base quimica e biotecnoldgica; de base
mecanica, eletronica, materiais, assim como de servigcos de saide, em uma dindmica
permanente na busca de oferta de servicos e produtos a populacdo brasileira (BRASIL, 2017).

Em 16 de maio de 2008, o Ministério da Saide publicou a Portaria n® 978, alterada
pela Portaria n° 1.284 de 26 de maio de 2010, revogada pela Portaria n® 3.089 de 11 de
dezembro de 2013, revogada pela Portaria n° 2.531 de 12 de novembro de 2014,
posteriormente revogada pela Portaria n° 704 de 08 de marco de 2017, as quais dispde sobre a
lista de produtos estratégicos, no ambito do SUS, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Satdde e instituem a Comissdo para Revisdo e
Atualizacdo da referida lista. Atualmente as portarias vigentes fazem parte do Anexo XCV,
Capitulo II, da Portaria Consolidada n° 5/2017 que dispde sobre os critérios para a defini¢ao
da lista de produtos estratégicos para o SUS, em consonancia com o Decreto 7.807/2012.

(Figura 2).
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Figura 2: Linha do tempo das Portarias sobre as PDPs

Portaria n° 978/2008 Portaria n° 837/2012 Portaria n° 2.531/2014 Portaria n° 704/2017

2008 2012 2014 2017

2008 2010 2013 2014 2017

Portaria n° 374/2008 Portaria n° 1.284/2010 Portaria n° 3.089/2013 Portaria 2.888/2014 Portarro g: /ggil_slohdacﬁo

Fonte: Elaboracio prépria

Esta politica publica, voltada aos setores farmoquimico e farmacéutico nacional, tem
como objetivos principais, reduzir gastos com importacdo, instrumentalizar a Politica
Nacional de Medicamentos, aumentar o acesso aos medicamentos e estimular a produgao
interna de farmacos e medicamentos por meio de parcerias entre os laboratdrios publicos e os
privados, com instrumentos, recursos e responsabilidades definidos, metas claras, inequivocas
e factiveis, fortalecendo o setor.

Ainda na tentativa de tornar o Complexo Industrial da Sadde autossuficiente, o
Governo Federal cria o Plano Brasil Maior (PBM), programa criado no dmbito do Governo
Federal que tem por objetivo incentivar o desenvolvimento industrial, tecnoldgico e do
comércio exterior. O dito Plano foi lancado em agosto de 2011 e visa a aumentar a
competitividade da inddstria nacional como um todo, ndo apenas no que diz respeito a
inddstria farmacé€utica, por meio da concessdo de uma série de beneficios fiscais para
empresas dedicadas a determinados setores da economia, sob o lema “Inovar para Competir.
Competir para Crescer” (BRASIL, 2011).

O Plano Brasil Maior (PBM) congrega e articula os esforcos de politica industrial do
Governo Federal para o periodo de 2011 a 2014, com foco no estimulo a inovagdo e a
competitividade da industria brasileira. Esse Plano da continuidade aos avancos obtidos com a
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) (2003-2007) e com a Politica
de Desenvolvimento Produtivo (PDP) (2008-2010) (BNDES, 2011).

O Programa inclui a formulacdo e implementacdo de politicas sistémicas e setoriais,

em especial no contexto de reacdo aos efeitos prejudiciais da crise financeira internacional,
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que ocorreu em 2011, como sdo os casos do Programa de Sustentacdo do Investimento (PSI) e
das desoneracdes tributdrias para bens de capital e bens de consumo durdveis (BNDES, 2011).

O PBM integra instrumentos de varios ministérios e diversos 6rgaos do Governo
Federal cujas iniciativas e programas se somam em um esfor¢o integrado e abrangente de
fomento a producao nacional, gerando emprego e renda no pais (BNDES, 2011).

O Plano estabeleceu um conjunto inicial de 35 medidas, que foram complementadas ao
longo do periodo 2011-2014, a partir da participagdo do setor produtivo, dentre as quais
destacam-se:

« desoneracdo dos investimentos e das exportacdes;

« ampliacdo e simplificacdo do financiamento ao investimento e as exportagoes;

« aumento de recursos para inovacio;

« aperfeicoamento do marco regulatério da inovagao;

« estimulos ao crescimento de pequenos € micronegdcios;

» fortalecimento da defesa comercial;

« criacdo de regimes especiais para agregacao de valor e de tecnologia nas cadeias

produtivas; e
« regulamentacdo da lei de compras governamentais para estimular a producao e a

inovacdo no pais (BRASIL, 2011).

Considerando o cardter estratégico dos medicamentos no cendrio atual, além da atual
preocupacdo do governo brasileiro em implementar politicas que melhorem a saiude da
populacdo e mitiguem os impactos das doencas nos custos em saide globais, como pdde ser
observado com as publicagdes das Portarias n°® 837/2012 GM/MS, 3.089/2013 GM/MS e
2.531/2014 GM/MS, consolidadas pela Portaria de Consolidagdo n° 5/2017 GM/MS, as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) representam uma alavanca estratégica
para reducdo de custos de tratamento de doencas nos proximos anos, com aumento da
qualidade de vida da populacdo e a universalizacdo do acesso a tais medicamentos.

Apesar de ser um programa de grande importancia para o Ministério da Saude, ainda
nao foram elaborados estudos aprofundados a respeito das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), principalmente no que tange a efetividade dos acordos de transferéncia de
tecnologia firmados entre as instituicdes publicas e os laboratérios farmoquimicos e

farmacéuticos privados.
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1.1. Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) estdo baseadas na cooperacao

mediante acordo entre institui¢des publicas e entre institui¢des publicas e entidades privadas

para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, produgdo, capacitagdo

produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do

SUS (BRASIL, 2017).

Os objetivos da politica de PDP sdo:

IL.

I1I.

Iv.

VL

VIL

VIIL

Ampliar o acesso da populacdio a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

Reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades
de satide da populacdo brasileira a curto, médio e longo prazo, seguindo os
principios constitucionais do acesso universal e igualitirio as acdes e aos
servigos de saude;

Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizag¢do seletiva
dos gastos na drea da sadde, com vistas a sustentabilidade do SUS e a
ampliacdo da producdo no Pais de produtos estratégicos;

Proteger os interesses da Administragdo Puiblica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade,
tecnologia e beneficios sociais;

Fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercambio de conhecimentos
para a inovacdo no ambito das instituicdes publicas e das entidades privadas,
contribuindo para o desenvolvimento do Complexo Industrial da Sadde (CIS)
e para tornd-las competitivas e capacitadas;

Promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional de
produtos estratégicos para o SUS;

Buscar a sustentabilidade tecnolégica e econdmica do SUS a curto, médio e
longo prazo, com promocdo de condi¢cdes estruturais para aumentar a
capacidade produtiva e de inovacdo do Pais, contribuir para reducdo do
déficit comercial do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS) e
garantir o acesso a saide; e

Estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no Pais e do seu
papel estratégico para o SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

Com o estabelecimento da PDP para transferéncia da tecnologia do produto a

laboratdrios publicos e privados nacionais, consequente centralizacdo da compra do

medicamento pela Unido e o estabelecimento de diretrizes clinicas especificas para as

patologias-alvo do tratamento, o uso de tais medicamentos passard a ser instruido e controlado

pelo Ministério da Saude,

garantindo melhor aproveitamento dos recursos da saide e

direcionamento apropriado aos médicos prescritores e pacientes que fardo uso do mesmo.

O programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) possui quatro

etapas, conforme figura 3.
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Figura 3: Etapas de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Etapas de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

EASE II FASE 1lI <
Submissio FASE I Absorcia & Absorgdo e FASE IV
de proposta ‘ Avzliaciio e ‘ :rans!;f'énl:_ia * transferéncia ‘ Internalizagdo
decisdo de tacnolagia de tecnologia da tecnologia

com aquisigdo

MONITORAMENTO

Fonte: Ministério da Saide. Disponivel em https:/www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-

z-1/p/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp

Fase I — Avaliacdo e decisdo: Corresponde a fase de submissdo e andlise de
viabilidade da proposta de projeto de PDP e, em caso de aprovagdo, celebragdo do
termo de compromisso entre o Ministério da Satide e a Instituicdo Pdblica. As
propostas deverdo estar em conformidade com as diretrizes, requisitos e
cronogramas previsto na Portaria de Consolidagcdo MS/GM n° 05, de 28 de setembro
de 2017, Anexo XCV, e serdo submetidas as Instdncias de Avaliacdo, Comissdo
Técnica de Avaliacdo (CTA) e Comité€ Deliberativo (CD).

Fase II — Absorcao e transferéncia de tecnologia: Corresponde ao inicio da fase
de implementagdo da proposta de projeto de PDP aprovada, do termo de
compromisso e inicio do monitoramento (cada PDP serd monitorada de forma
continua até a fase IV para fins de verificacdo dos avancos esperados no processo
produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia).

Fase III — Absorcao e transferéncia de tecnologia com aquisi¢cao: Corresponde a
fase de inicio de execucdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absorcio
de tecnologia de forma efetiva e celebracdo do contrato de aquisicdo do produto
estratégico entre o Ministério da Satdde e a institui¢do publica.

Fase IV - Internalizacio da tecnologia: Corresponde a fase de finalizacdo do
processo de desenvolvimento, transferéncia e absorcdo da tecnologia da PDP em
condicdes de producdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade
tecnoldgica pela instituigdo piiblica (MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

Conforme demonstrado acima, cada PDP serd monitorada pelo Ministério da Saude,
desde o inicio da Fase II, ou seja, a fase de projeto de PDP, até o fim da Fase IV, que € a fase
de internalizacdo de tecnologia. Tal monitoramento se faz necessdrio para se verificar os
avangos esperados no processo produtivo, desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de
tecnologia. Dessa forma, a PDP pode ser ajustada a fim de cumprir o cronograma de

transferéncia de tecnologia proposto na Fase 1.
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O monitoramento e a avaliacdo dos projetos de PDP e das PDP deverd observar a

ocorréncia ou nao do:

I. cumprimento do cronograma da PDP estabelecido no projeto executivo; e

I cumprimento das obrigacdes e responsabilidades definidas durante as fases do
processo para o estabelecimento de PDP (MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

O monitoramento técnico da capacitacdo, das atividades tecnoldgicas e produtivas, do
projeto executivo e seu cronograma, do processo técnico de transferéncia de tecnologia e do
desenvolvimento das capacidades da instituicdo publica para o novo patamar tecnoldgico, no
ambito da PDP, serd realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos/Ministério da Satdde (SCTIE/MS), com participacio da ANVISA, mediante a
atuacdo dos Comités Técnicos Regulatérios (CTR), e com base em instrumentos e

metodologias especificas, envolvendo as seguintes dimensdes:

I. monitoramento técnico da capacitacdo e atividades tecnoldgicas e produtivas
requeridas para a regulacdo sanitdria, a cargo da ANVISA, mediante a atuagdo
dos CTR, e com base em instrumentos e metodologias especificas;

II. monitoramento do projeto executivo, do processo técnico de transferéncia e de
absorcdo de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da institui¢do
publica para o novo patamar tecnolégico, com base em instrumentos e
metodologias especificas, sendo subsidiado pelas atividades previstas no inciso I
do "caput", a cargo da SCTIE/MS;

III. andlise de relatérios de acompanhamento enviados quadrimestralmente pela
institui¢do publica ao Ministério da Sadde; e

IV.realizacdo de visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris publicas e
privadas pelo Ministério da Saide e ANVISA (MINISTERIO DA SAUDE,
2021).

Em suma, os projetos de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
pretendem promover a internalizacdo das tecnologias dos medicamentos estratégicos para o
Ministério da Saude, o estabelecimento da capacidade de producdo do produto acabado e seu
IFA em parque fabril nacional; a capacitagdo tecnoldgica da mao-de-obra no Brasil; a
substituicdo das importagdes destes produtos de alto valor agregado ou de alto custo por um

equivalente nacional, possibilitando assim, uma economia de divisas ao pais e, finalmente, a
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ampliacdo da oferta destes medicamentos aos usudrios do SUS a precos competitivos e justos,
e consequentemente, viabilizando o acesso da populac@o aos medicamentos no pais.

Desta forma, os laboratérios publicos contribuem para o desenvolvimento do pais
através da dinamizacdo do CEIS e da economia de divisas que acontecerd com a
nacionaliza¢do dos medicamentos estratégicos para o SUS.

O Estado normalmente é o maior demandante de todo o mercado, tendo capacidade de
direcionar, em alguns casos, os produtos e servicos ofertados. Sendo assim, o poder publico
tem a prerrogativa de utilizar as compras governamentais para impulsionar o desenvolvimento
de inovagdes nos bens e servigos que adquire, sendo esta compra denominada “procurement
for innovation”. O Estado, com seu poder de compra, passa a fornecer incentivo para que as
empresas desenvolvam produtos, processos e servigos inovadores (BINKS, 2006). Segundo
Loader (2007), ao propiciar a contratagdo de inovacdes, as compras governamentais deixaram
de ser apenas uma atividade de suporte e passaram a ser atividade estratégica do Estado.

De acordo com Zago (2018), o Estado recorre ao mercado para, entre outros objetivos,
adquirir bem (a ser consumido nas atividades dos 6rgdos administrativos, ou a ser diretamente
disponibilizado a coletividade). O Estado € considerado um consumidor extremamente
relevante, pois consome um montante significativo dos bens e servigos disponibilizados pelo
setor produtivo privado, possuindo assim a capacidade de, efetivamente, impactar o mercado
com suas decisdes sobre o que, como, de quem e quando comprar.

As compras governamentais t€m o poder de criar novos mercados inovadores, com a
possibilidade de direcionar as aquisi¢cdes para bens e servigos inovadores (NESTA, 2007). O
avanco do uso das compras governamentais enquanto instrumento para o estimulo a inovagao
¢ registrado em Fraunhofer (2005), que reporta as demandas por uma ‘“mobilizacao
sistemadtica das compras governamentais para o bem da inovacgao e da competitividade”.

Quanto aos medicamentos de alto custo, ndo existe consenso sobre a sua defini¢cdo;
uma das propostas diz que medicamentos de alto custo sdo aqueles cujo valor unitdrio mensal
esteja acima de um saldrio minimo, ou medicamentos de uso cronico indicado para doencgas
muito prevalentes (acima de 1% da populacdo) cujo custo mensal seja superior a um terco de
um salario minimo (PICON & BELTRAME, 2002).

Os laboratérios oficiais, verdadeiro patriménio nacional, devem atender as
necessidades de medicamentos essenciais, especialmente os destinados a atencdo bdsica, e
suprir as demandas oriundas das esferas federal, estadual e municipal do Sistema Unico de
Saude (SUS), tendo papel importante em relagdo ao dominio tecnolégico de processos de

producdo de medicamentos de interesse em satide publica (BRASIL, 2001).
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Em 5 de outubro de 1984, foi fundada a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB), associagdo civil de direito privado, sem fins lucrativos, que se
pauta pelos principios do direito publico, com autonomia administrativa, financeira e
patrimonial, de duracdo indeterminada (ALFOB, 2021).

A missdo da ALFOB estd ligada ao fortalecimento do conjunto dos laboratérios
oficiais e a valorizagdo da rede de produtores publicos na formulacdo e implantacdo de
politicas publicas, em especial nas dreas de saide e de desenvolvimento socioecondmico. A
Associacao busca ainda promover o acesso a tecnologias estratégicas para o sistema de saide
e contribuir de forma significativa para o desenvolvimento nacional na drea da saide
(ALFOB, 2021).

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs) associados a ALFOB té€ém portes
variados e caracteristicas técnicas, administrativas e financeiras distintas, com a missio
principal de produzir medicamentos, vacinas, soros, kits de diagndstico e produtos para a
saude que atendam a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e, por
consequéncia, a demanda do Sistema Unico de Sadde (SUS) (ALFOB, 2021).

Como pode ser observado na tabela 1, atualmente existem 23 laboratérios
farmaceéuticos publicos associados a Associa¢do dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do

Brasil em territério nacional. (ALFOB).

Tabela 1: Laboratorios Oficiais do Governo (Federal e Estadual)

1. Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Rio de
Janeiro (RJ)

2. Far-Manguinhos — Instituto de Tecnologias em Farmacos - Rio de Janeiro

R))

Fundac¢ao Ezequiel Dias (FUNED) - Belo Horizonte (MG)

Fundacgdo para o Remédio Popular (FURP) - Guarulhos (SP)

Industria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO) - Goiania (GO)

Instituto Vital Brazil (IVB) - Niterdi (RJ)

Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) — Rio de Janeiro (RJ)

Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE) - Recife
(PE)
9. Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LAFERGS) - Porto Alegre
(RS)

10. Laboratdrio Quimico Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA) - Rio de Janeiro
(RJ)

S B A Bl Il B
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11. Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e Cosméticos /
Unidade de Produc¢do de Medicamentos. FUEM (LEPEMC / UPM) -
Fundacdo Universidade de Maringa - Maringa (PR)

12. Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas S.A. (LIFAL) - Macei6 (AL)

13. Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA) - Jodo
Pessoa (PB)
14. Laboratério de Producao de Medicamentos (LPM) - Londrina (PR)

15. Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX) - Rio de Janeiro
R))

16. Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF) - Jodo Pessoa (PB)

17. Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) - Natal (RN)

18. Fundac¢ao Universidade do Amazonas (FUAM) - Amazonas (MA)

19. Nicleo de Tecnologia Farmacéutica (NTF) - Teresina (PI)

20. Hemobras - Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Brasilia
(DF)

21. TECPAR - Instituto de Tecnologia do Parand — Curitiba (PR)
22. Instituto Butantan — Sdo Paulo (SP)
23. BahiaFarma - Bahia (BA)

Fonte: Ministério da Satude

Dentre os laboratorios farmacéuticos citados, encontra-se o Laboratorio Farmacéutico

da Marinha (LFM), 6rgdo vinculado a Marinha do Brasil.

1.2. Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)

Criado pelo Decreto n° 6.233, de 14 de novembro de 1906, com o nome de
Laboratdério Pharmacéutico e Gabinete de Analises, o Laboratorio Farmacéutico da Marinha
(LFM), inicialmente situado na Ilha das Cobras, no municipio do Rio de Janeiro, passou
por diversas reestruturagdes ao longo de mais de um século de histéria. Apds receber as
denominacOes de Laboratério e Depésito de Material Sanitdrio Naval (em 1926) e
Laboratério Farmacéutico Naval (em 1934), foi finalmente denominado Laboratério
Farmacéutico da Marinha em 1958, nome que permanece até a data atual. Em 1973, o LFM
foi transferido da Ilha das Cobras para o bairro de Benfica, também no municipio do Rio de
Janeiro, ocupando instalagdes pertencentes ao entdo Instituto Nacional de Previdéncia

Social (INPS), onde permanece até hoje (Figura 4) (LFM, 2021).
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Figura 4: Imagem aérea do Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM).

! .
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Fonte: https://www.marinha.mil.br/Ifm/pnS-Intalacoes

Desde 1906, o LFM vem cumprindo sua missdo de atender a familia naval e aos
6rgaos publicos, produzindo medicamentos com o objetivo de ajudar a suprir a necessidade
nacional, seguindo a politica nacional ditada pelo Ministério da Satdde. Os principais critérios
de fabricacio de medicamentos sdo: principais doencas, medicamentos mais caros,
medicamentos estratégicos, medicamentos essenciais e programas assistenciais. Nesse
centendrio de existéncia o LFM, vem buscando se adequar para atender as necessidades de
producdo com treinamento de pessoal e controle de qualidade, evolucdo tecnoldgica,
pesquisas, desenvolvimento e cumprimento as exigéncias legais e sanitdrias, hoje
preconizadas pela ANVISA. Ademais, tem atentado para as questdes afetas ao meio ambiente,
cuidando adequadamente dos efluentes, residuos contaminantes gerados no processo
produtivo, tratando-os antes de serem lancados na rede coletora (LFM, 2021).

Atualmente o Laboratério fornece medicamentos para o tratamento de doencgas
crOnicas, como diabetes e hipertensdo. Ademais, abastece o programa de doencas
negligenciadas com medicamentos voltados ao tratamento de doenca de Chagas,
esquistossomose, hanseniase, leishmaniose, maldria, tuberculose, entre outras (LFM, 2021).

Cabe destacar que se encontram em fase de desenvolvimento medicamentos como o
Azul da Prissia 500 mg, usado em emergéncias radioldgicas e nucleares para eliminacdo do
material radioativo do organismo e o Ciprofloxacino, indicado no combate ao bacilo do
Antraz e para o tratamento de segunda linha da tuberculose, visando, estrategicamente, futura

producdo e fornecimento para o Governo Brasileiro (LFM, 2021).
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Em 2013, teve reconhecida sua capacitacdo para o desenvolvimento de pesquisa basica
e aplicada, sendo convertido em Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica — ICT, sendo a primeira
entre os laboratorios farmacéuticos das For¢as Armadas. Desde entdo, o LFM vem ampliando
sua atuacdo na pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, com a preocupacdo de promover o
desenvolvimento e a fabricacdo de produtos estratégicos em territério nacional, o que
evidencia a importancia desta Instituicdo para a sustentabilidade da saide do Pais (LFM,
2021).

O objetivo do LFM é, até 2022, ser considerada uma referéncia no servigco publico na
producdo de medicamentos para atender aos programas de satide publica e expandir,
progressivamente, o portfélio de produtos, ofertando produtos da linha de alimentos, além de

alavancar na drea de ensino e da pesquisa farmacéutica. O valores do LFM sao:

a) Foco na exceléncia;

b) Preservar a cultura e as tradi¢cdes navais;

¢) Preocupacdo com a integridade e reputacao;
d) Reducdo da burocracia;

e) Foco no cliente;

f) Atuagdo no tripé sustentdvel; e

g) Preocupacdo com o crescimento das pessoas.

O LFM conta com uma estrutura fisica que compreende os Departamentos de
Administragdo, Produgdo, Qualidade, Assuntos Regulatérios, Planejamento e Controle de
Producdo, Financgas, Comercial e Logistica, Engenharia e Manutencdo, e Departamento de
Pesquisa em Ciéncias Farmacéuticas (LFM, 2021).

Assim, segue a politica nacional de medicamentos, ditada pelo Ministério da Saude.
Os principais critérios de fabricacio de medicamentos sdo: medicamentos essenciais,
programas assistenciais, medicamentos estratégicos e principais doencas. O LFM nesse
centendrio vem sempre se adequando para atender as necessidades de producdo, pesquisas,
desenvolvimento, evolucdo tecnoldgica e cumprimento as exigé€ncias legais e sanitdrias
preconizadas pela ANVISA (LFM, 2021).

Até o final de 2020, o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) possuia 6 PDPs
em vigor, sendo elas (PDP, 2021):
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* Leflunomida 20mg comprimidos revestidos, indicado para o tratamento da
artrite reumatoide ativa, com a empresa Cristdlia;

* Riluzol 50mg comprimidos revestidos, indicado para o tratamento de pacientes
portadores de esclerose lateral amiotréfica (ELA) ou doenga do neur6nio
motor, com a empresa Cristdlia;

* C(Cloridrato de Ziprasidona 40mg e 80mg cépsulas, indicado para o tratamento
da esquizofrenia, transtornos esquizoafetivo e esquizofreniforme, estados de
agitacdo psicOtica e mania bipolar aguda, com a empresa EMS e a empresa
Globe Quimica;

* Citrato de Sildenafila 20, 25 e 50mg comprimidos revestidos, indicado para o
tratamento da hipertensao arterial pulmonar, tratamento da disfuncdo erétil e
indicado para uso off label no tratamento da esclerose sist€émica progressiva e
Sindrome cr(e)st, com a empresa EMS e a empresa Globe Quimica;

e Daclatasvir 30, 60 e 90mg comprimidos revestidos, indicado para o tratamento
da infec¢do cronica pelo virus da Hepatite C (HCV), com a empresa Cristalia;
e

e Teriflunomida 14 mg comprimidos revestidos, indicado no tratamento de
pacientes com as formas recorrentes da esclerose multipla, com a empresa

Cristéalia;

Entretanto, apesar do LFM possuir tais PDPs em vigor, at¢ o momento ndo foi
realizado nenhum estudo para avaliar o impacto dessas PDPs na estruturacio do LFM, bem
como a inovacdo gerada a partir da participacdo do LFM na politica de Desenvolvimento
Produtivo. Além do mais, ndo foram encontrados estudos que analisam os acordos de
Transferéncia de Tecnologia assinados entre o LFM e os demais parceiros farmacéuticos e

farmoquimicos

1.3. Contratos de tecnologia

O Codigo Internacional de Conduta sobre Transferéncia de Tecnologia que foi
negociado sob os auspicios da UNCTAD entre 1978 e 1985 definiu a tecnologia como o
conhecimento sistemdtico para a aplicacdo de um processo que resulta na fabricacdo de um
produto ou na entrega de um servi¢o. A tecnologia ndo é um produto ou servico acabado

como tal, embora possa ser critico para sua entrega ou desempenho. A tecnologia inclui a
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expertise empreendedora e o know-how profissional para fornecer produtos e servigos

(UNCTAD, 1985). Da mesma forma, Burgelman et al. (2008) propdem que

“tecnologia refere-se ao conhecimento tedrico e pratico, habilidades e artefatos que
podem ser usados para desenvolver produtos e servigos, bem como seus sistemas de
producdo e entrega. A tecnologia pode ser incorporada em pessoas, materiais,
processos cognitivos e fisicos, plantas, equipamentos e ferramentas.”

Com base na definicdo de tecnologia acima, o Codigo definiu transferéncia de
tecnologia como “a transferéncia de conhecimento sistemdtico para a fabricacdo de um
produto, para a aplicagdo de um processo ou para a prestacao de um servigo e ndo se estende a
mera venda ou locacdo de bens”. A partir disso, cinco categorias de transacdes podem

representar a transferéncia de tecnologia da seguinte forma (UNCTAD, 2014):

. A cessdo, venda e licenciamento de todas as formas de propriedade industrial,
exceto para marcas, servicos e nomes comerciais, quando nio fizerem parte de
transacdes de transferéncia de tecnologia;

. Fornecimento de know-how e conhecimento técnico na forma de estudos de
viabilidade, planos, diagramas, modelos, instrucdes, guias, férmulas, projetos
basicos ou detalhados de engenharia, especificacdes e equipamentos para
treinamento, servigos envolvendo assessoria técnica e pessoal gerencial e
pessoal Treinamento;

. O fornecimento de conhecimento tecnolégico necessdrio para a instalacdo,
operagdo e funcionamento de instalagdes e equipamentos e projetos chave na
mao;

. O fornecimento de conhecimento tecnolégico necessério para adquirir, instalar
e usar mdquinas, equipamentos, bens intermedidrios e / ou matérias-primas que
tenham sido adquiridos por compra, arrendamento ou outros meios;

. A provisdo de conteddos tecnoldgicos de acordos de cooperacdo industrial e
técnica (UNCTAD, 1985).
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2. OBJETIVO

2.1. Objetivos gerais

O presente trabalho tem como objetivo, analisar a politica piblica de Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo (PDP), desde a sua criacdo até os dias atuais, utilizando o

Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) como referencial.

II.

I1I.

IV.

2.2. Objetivos especificos

Averiguar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmadas entre o
Laboratério Farmacéutico da Marinha e os demais parceiros, detalhando os
investimentos do Ministério da Saide em infraestrutura e equipamentos no
Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM).

Analisar estrategicamente as parcerias entre o LFM e os demais parceiros
farmacéuticos e farmoquimicos, aplicando o aprendizado obtido na transferéncia de
tecnologia da Leflunomida.

Analisar estrategicamente os medicamentos objetos das parcerias entre 0 LFM e os
demais parceiros farmacéuticos e farmoquimicos.

Avaliar o papel do LFM na execug¢do da Politica de Sadde estruturada pelo Ministério

da Satide e seu foco no ambito do Complexo Industrial da Sauide.
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3. METODOLOGIA

A partir dos dados coletados, utilizando como palavra-chave: PDP, transferéncia de
tecnologia e termo de execucdo descentralizado, através do Portal do MS, relatérios
quadrimestrais e publica¢des no Didrio Oficial da Unido, além de sites de artigos cientificos
Scirus e Scielo, foi realizada uma anélise minuciosa das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), firmadas entre o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) e seus
parceiros farmoquimicos e farmacéuticos privados, utilizando a metodologia de estudo de
caso (YIN, 2018).

Ademais, se pretende também analisar estrategicamente os medicamentos objetos das
parcerias entre o LFM e os demais parceiros farmac€uticos e farmoquimicos utilizando o
modelo das Cinco Forcas de Porter, com intuito de identificar possiveis problemas na
execucdo dos projetos, assim como auxiliar na definicdo da estratégia da empresa levando-se
em consideracdo tanto o ambiente externo como o interno.

A metodologia de estudo de caso € um método de pesquisa que geralmente utiliza
dados qualitativos coletados a partir de eventos reais, com o objetivo de descrever, explorar
ou explicar fenOmenos atuais inseridos em seu proprio contexto. Sua principal caracteristica é
ser um estudo exaustivo e detalhado de poucos, e algumas vezes de um unico objeto,
fornecendo conhecimentos profundos (Yin, 2018).

O método de estudo de caso consiste em uma abordagem qualitativa, utilizado com
frequéncia para coleta de dados na area de estudos organizacionais sendo utilizado em todas
as etapas da implantacdo das parcerias avaliando seus resultados, detalhando os investimentos
do Ministério da Sadde em infraestrutura e equipamentos no LFM com vistas a identificar e
consolidar os resultados gerados a partir desses investimentos, além de avaliar o papel do
LFM na execug¢do da Politica de Saude estruturada pelo Ministério da Saude e seu foco no
ambito do Complexo Industrial da Saudde.

A metodologia escolhida corresponde a estratégia mais adequada a investigacdao de
processos que se encontram em andamento e, os resultados finais ainda sdo desconhecidos.
Assim, as etapas da pesquisa, da validacdo dos objetivos e das hipdteses, bem como os
resultados previstos visando a identificagdo das melhores préticas acolhidas durante o
processo de implantacio da Politica de Desenvolvimento Produtivo, serdo estudadas
paralelamente ao desenvolvimento das parcerias ja assinadas e as que ainda se encontram em

negociagdes iniciais.
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Visto que a investigacdo se dard com as agdes ainda em curso, a pesquisa acdo
contribuird tanto para o processo de pesquisa quanto para a mudanca nas acdes observadas'.
Dessa forma, promovera esses efeitos por meio de técnicas de formulacdo de diagnésticos, de
compartilhamento de informagdes, de producdo de conhecimento que, envolvendo os
principais atores, terd o conddo de provocar reflexao e deliberacdes para um aperfeicoamento
das acdes em curso.

De acordo com Branski et al (2010), para desenvolver uma pesquisa utilizando o
método do estudo de caso € preciso cumprir cinco etapas: delineamento da pesquisa; desenho
da pesquisa; preparagdo e coleta dos dados; andlise dos casos e entre os casos; e elaboragcdao
dos relatérios (figura 5). Sem que as duas ultimas etapas ocorrem paralelamente, ndo podendo

ser realizadas isoladamente.

Figura 5: Etapas do estudo de casos.

Delineamento Desenho Preparacdo e
) g S| hs >

: ; ) Analise dos casos |=»| Elaboracédo
da pesquisa da pesquisa Coleta dos

e enfre 0s casos  [€=| dos Relatorios

dados

Fonte: BRANSKI et al, 2010.

Na primeira etapa de delineamento da pesquisa, a atividade inicial € a definicdo clara e
precisa do tema que serd estudado. Para se definir um tema € preciso delimitar, dentro de uma
drea de pesquisa, o objeto da investigacdo. Temas bem definidos podem facilitar o
levantamento e a andlise da bibliografia. Independentemente do objetivo, as questdes de
pesquisa sdo o ponto de partida, ajudando o pesquisador a manter-se focado em seu objeto
(BRANSKIT et al, 2010). Na Figura 6 estao elencados os trés objetivos bdsicos de pesquisa; as
questdes que suportam estes objetivos; e metodologias qualitativas que podem ser utilizadas

para a coleta de dados (Ellram, 1996).
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Figura 6: Classificacdo do método de acordo com objetivo e questdo de pesquisa

Objjetivo Questio 7 Metodologias qualitativas

Como e Por . . N L
Explorar que Experimentos, Estudo de Caso, Observagio Participativa

Como e Por . . N S
Explanar e Experimentos, Estudo de Caso, Grounded Theory, Observacao Participativa
c )

Quem, O que,

CSCrever Onde

Estudo de Caso, Experimentos, Grounded Theory, Observacédo Participativa

Fonte: adaptado de Ellram (1996).

Ap6s a defini¢ao dos objetivos e as questdes de pesquisa, tem-se inicio o levantamento
bibliogréfico. O pesquisador analisa os documentos coletados, selecionando os que possam
contribuir para o seu trabalho. O material selecionado deve ser lido de forma mais cuidadosa,
e as idéias e andlises relevantes devem ser sintetizadas e organizadas pelo pesquisador em
uma revisao bibliografica. A revisdao em questdo deve apresentar com detalhes todos os
conceitos envolvidos na pesquisa, identificando e analisando sistematicamente o
conhecimento cientifico sobre o tema, as lacunas existentes, e o estigio atual das
investigacoes (BRANSKI et al, 2010). O pesquisador deve se apropriar do conhecimento e
idéias de outros autores, utilizando-os para fundamentar seu préprio trabalho, construindo
assim uma estrutura de base para sua pesquisa. O produto final da etapa de delineamento da
pesquisa € a revisao bibliografica (HART, 1998).

Ap6s a revisdo bibliogréfica, o pesquisador deve elaborar as proposi¢des que nortearao
seu estudo de caso. A proposi¢do € um elemento importante no estudo de caso, pois ajuda o
pesquisador a delimitar o escopo da sua pesquisa, indicando onde procurar evidéncias, quais
dados deve-se coletar e quais deve-se descartar, e como analisar esses dados (BRANSKI et al,
2010). A coleta e anélise dessas informag¢des obtidas na pesquisa de campo € que ird permitir
a confirmacao ou a refutacio das proposicoes e, finalmente, responder as questdes de pesquisa
(Yin, 2009).

Ap6s a definicdo dos casos, tem-se inicio a fase de preparacdo da coleta dos dados. O
pesquisador deve levantar e analisar o maximo possivel de informag¢des sobre o caso, com o
objetivo de conhecer melhor seu objeto de estudo e, assim, desempenhar seu papel com a
maxima eficiéncia (BRANSKI et al, 2010).

A préxima etapa no desenvolvimento da metodologia de estudo de caso € a andlise dos

dados, essa andlise € uma etapa muito importante em qualquer pesquisa. Mas, a anélise dos
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dados ndo ocorre isoladamente, pois suas atividades sdo realizadas em conjunto com as
atividades de elaboragdo dos relatérios (BRANSKI et al, 2010).

Por fim, na verificacdo das proposi¢cdes e delineamento da conclusao, o pesquisador
retorna as suas proposi¢des iniciais. Os resultados devem ser organizados novamente e
apresentados com o objetivo de facilitar a verificagdo das proposi¢des e as respostas as
questdes de pesquisa, concluindo assim a andlise (BRANSKI et al, 2010).

Em paralelo a metodologia de estudo de caso, o modelo das Cinco Forcas de Porter
pode ser compreendido como uma ferramenta que auxilia a defini¢do de estratégia da empresa
e leva em consideragdo tanto o ambiente externo como o interno. O conhecimento das fontes
subterraneas da pressdao competitiva constitui-se nos pilares da agenda estratégica para a acao.
Elas realcam os pontos fortes e os pontos fracos mais importantes da empresa, inspiram seu
posicionamento no setor, iluminam as 4dreas em que as mudangas estratégicas talvez
proporcionem o maior retorno e identificam os pontos em que as tendéncias setoriais sdo mais
significativas em termos de oportunidades ou ameacas.

As Cinco Forgas de Porter (1986) causam impacto sobre a lucratividade em um dado
setor, diagramadas na Figura 7. Cada uma delas deve ser analisada em um nivel de
detalhamento considerdvel, pois para uma empresa desenvolver uma estratégia competitiva

precisa estar em consonancia com tal estrutura. Tais influéncias externas sdo:

* as ameacas de novos entrantes;

* o poder de negociacao dos fornecedores;
* o poder de negociacao dos compradores;
* as ameagas de servigos substitutos; e

* arivalidade entre as empresas existentes.
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Figura 7: As cinco forcas competitivas de Porter que atuam em um ambiente de

Entrantes
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Rivalidade entre Poder de
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ou produtos
substitutos

Substitutos i

Fonte: Porter (1986)

Ameaca de Novos Entrantes

Esta forca refere-se ao grau de competitividade do mercado ou até que ponto as
empresas sdo capazes de entrar no mesmo e concorrer por clientes. Para Porter, os
novos entrantes em um setor trazem novas capacidades, o desejo de ganhar
participagdes no mercado e, em geral, recursos substanciais. Por outro lado, existem
duas expectativas dos entrantes em relag@o as barreiras: a existéncia ja consolidada
de barreiras de entrada e a ameaca de reacdo dos competidores ja estabelecidos
(PORTER, 1986).

Ameaca de Servicos Substitutos

Ameacas de servigos substitutos sdo a principal varidvel que define pre¢o no

mercado e ativa a concorréncia (PORTER, 1986).
Outra tendéncia que pode impactar na competitividade do setor é o aumento da
concorréncia de formatos substitutos, ou seja, de surgimento de medicamentos novos no

mercado para tratar da mesma doenca.
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Poder de Negociacao dos Fornecedores

O poder de negociagdo dos fornecedores é capaz de exercer ameaga ao desempenho
das empresas de uma industria através da elevacdo dos pregcos ou da reducdo da
qualidade dos bens e servigcos. Assim, os fornecedores poderosos dispdem de
condigdes para espremer a rentabilidade de um setor que ndo consiga compensar 0s
aumentos de custos nos proprios precos (PORTER, 1986).

Segundo Porter (1999), um grupo de fornecedores € poderoso se:

* o mercado for dominado por poucas empresas e se for mais concentrado do que
o setor comprador;

* o seu produto for diferenciado ou se ele desenvolveu custo de mudanga;

» Esses produtos ndo serdo obrigados a competir com outros produtos nas vendas
ao setor de varejo;

» Esses fatores representam uma ameaga concreta de integragao para frente.

Poder de Negociacao dos Consumidores

Da mesma forma que os fornecedores possuem poder de negociacdo, os clientes
também sdo capazes de forgar a baixa dos precos, de exigir melhor qualidade ou de
cobrar mais prestacdo de servicos, jogando os concorrentes (fornecedores) uns
contra os outros — em detrimento dos lucros do setor (PORTER, 1986).

Segundo Porter (1999) um grupo de comprador € poderoso se:

» os compradores forem mais concentrados ou comprarem em grandes volumes;

* 0s produtos adquiridos no setor forem padronizados ou nao diferenciados;

* a certeza de que sempre dispordo de fornecedores alternativos, os compradores
jogam um fornecedor contra o outro;

e o0s produtos adquiridos no setor forem componentes dos produtos dos
compradores e representarem parcelas significativas de seus custos;

* seus lucros forem baixos, criando um forte incentivo para a reducdo dos custos
de suas compras;

* os produtos do setor ndo forem importantes para a qualidade dos produtos ou
servicos dos compradores;

* o produto do setor ndo economiza o dinheiro do comprador; e

* os compradores representarem uma ameaga concreta de integracdo para tras,
incorporando o produto do setor.

Rivalidade entre as Empresas Existentes

Quanto maior for a rivalidade maior serd a possibilidade de ocorréncia de guerras de
precos, disputas publicitdrias, investimentos em qualidade etc. Ela tende a ser maior
quando o mercado estd em recessdo ou crescendo lentamente, ou ainda quando
existem altos custos fixos (PORTER, 1986).
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4. DESENVOLVMENTO

Em 2008 o Ministério da Satide publicou a Portaria n° 978 de 16 de maio daquele ano,
alterada pela Portaria n° 1.284 de 26 de maio de 2010, revogada pela Portaria n® 3.089 de 11
de dezembro de 2013, e posteriormente revogada pela Portaria n° 2.531 de 12 de novembro de
2014, nas quais pdde-se identificar os produtos considerados estratégicos, no ambito do
Sistema Unico de Sadde, com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saide e a criacdo da Comissdo para Revisdo e Atualizacdo da referida lista.

O dito programa tem como objetivo promover o fortalecimento e a moderniza¢do dos
laboratdrios publicos encarregados da producdo de medicamentos e imunobioldgicos de
relevancia estratégica para o SUS, por intermédio da ampliacao da participacdo no Complexo
Produtivo da Satide, do aumento da capacidade inovadora e da mudanca de patamar
competitivo, contribuindo para a reducdo da grande defasagem tecnoldgica existente e o
desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnolégico do Pais.

A Politica Publica assim estabelecida visava a reducdo de gastos com importacdo,
instrumentalizacdo da Politica Nacional de Medicamentos, a partir do estimulo a produgdo
interna por meio de parcerias entre os laboratorios publicos e os privados, com instrumentos,
recursos e responsabilidades definidos, metas claras, inequivocas e factiveis, fortalecendo
assim a industria farmacéutica e farmoquimica nacional, visando o aumento do acesso aos
medicamentos pela populacao.

Considerando o cardter estratégico dos medicamentos no cendrio atual, além da
preocupacdo do governo brasileiro em implementar politicas que melhorem a saude da
populacdo e que mitiguem os impactos das doencas nos custos em saide global, as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) representam uma alavanca estratégica para redugao
de custos de tratamento de doengas nos proximos anos, com aumento da qualidade de vida da
populacdo e a universalizacdo do acesso a tais medicamentos.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) estdo baseadas na cooperacao
mediante acordo entre institui¢des publicas e entre institui¢des publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, produgdo, capacitagdo
produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas do
SUS (BRASIL, 2014b).

Até o final de 2020, 123 parcerias foram formalizadas, totalizando 85 medicamentos

N

diferentes. A Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) referente a produgdo da
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Vacina de Influenza, imunobiolégico produzido pelo Instituto Butantan, j4 atingiu fase final
de desenvolvimento, passando a ser fornecida para o SUS (BRASIL, 2014a).

As parcerias firmadas até o momento envolvem 123 parceiros, sendo 19 laboratérios
publicos e 44 laboratérios privados, sendo 36 farmacéuticas e 8 farmoquimicas. Do total de
PDPs vigentes, entre 2011 e 2020, foram registrados 50 produtos pelas institui¢des publicas,
no ambito das PDP, dentre os quais 29 estdo sendo adquiridos pelo Ministério da Satde.

Cabe ressaltar que dessas 123 parcerias, 37 foram extintas pelo MS por diversos
motivos.

Segundo o Ministério da Sadde, entre 2011 e 2017, observou-se uma economia por
volta de 4,68 bilhdes de reais em aquisi¢des no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo (PDP), Figura 8.

Figura 8: Economia em aquisi¢des das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
de projetos tecnoldgicos enquadrados como PDP
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Até o momento o Ministério da Saide ja gastou mais de 20 bilhdes de reais em
compra de medicamento via PDP e, como pode ser observado na Figura 9, o LFM é um dos

laboratdrios que ja estd fornecendo medicamentos via PDP para o Ministério da Saude.

Figura 9: Quantitativo de vendas de medicamentos via PDP por Laboratério Oficial
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Fonte: Elaboracio propria com base nos dados do Ministério da Satde disponivel em:
https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/September/29/PDP/Medicamento-Vacina-e-
Hemoderivados---FASE-III---Dados-econmicos---Aquisies-de-Produtos-de-PDP.pdf

Conforme pode ser observado na tabela 2, até o fim de 2020 o LFM ja forneceu R$
425.010.523,64 em medicamentos via PDP, colocando o laboratério em 11° lugar e valores
fornecidos para o Ministério da Saide. Em primeiro lugar encontra-se a Hemobras, com R$
5.078.274.297,50, em segundo o Instituto Butantan, com R$ 4.955.607.000,00 e em terceiro
lugar encontra-se Biomanguinhos, com R$ 3.806.119.080,82 em medicamentos fornecidos
para o Ministério da Satdde via PDP.

Observa-se que a Fiocruz estd dividida entre Biomanguinhos, que produz
medicamentos bioldgicos e vacinas e Farmanguinhos, que produz medicamentos sintéticos

com visas a atender as demandas do Ministério da Sadde. Juntas, as duas institui¢des ja
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forneceram, até o fim de 2020, R$ 6.911.934.178,80 em medicamentos via PDP para

atendimento ao SUS.

Tabela 2: Percentual de recursos recebidos do governo com PDP

Percentual de recursos recebidos do governo com PDP

Laboratorio Valor recebido Percentual recebido | Colocacao
Hemobrés R$ 5.078.274.297,50 22,5% 1°
Butantan R$ 4.955.607.000,00 21,9% 2°
Biomanguinhos | R$ 3.806.119.080,82 16,8% 3°
Farmanguinhos | R$ 3.105.815.097,98 13,7% 4°
Lafepe R$ 2.212.401.978,81 9,8% 5°
IVB R$ 740.925.241,50 3,3% 6°
LQFEX RS 506.125.900,80 2,2% 7°
Furp R$ 498.614.835,01 2,2% 8°
Bahiafarma R$ 445.621.287,10 2,0% 9°
Funed RS 427.373.748,00 1,9% 10°
LFM R$ 425.010.523,64 1,9% 11°
Tecpar R$ 374.693.371,32 1,7% 12°
Nuplan RS 37.638.867,00 0,2% 13°
Total RS 22.614.221.229,48 100,0% -

Fonte: Elaboracao prépria com dados disponiveis em www.saude.gov.br

Assim, no que tange as parcerias firmadas pelo LFM pode-se destacar os
medicamentos Leflunomida, Riluzol, Cloridrato de Ziprasidona, Citrato de Sildenafila,
Daclatasvir, Teriflunomida e sobre os quais passa-se a dissertar.

4.1. Leflunomida

Leflunomida 20 mg comprimido revestido é um produto constante da lista de produtos
estratégicos para o SUS, tendo como o IFA leflunomida, usado para o tratamento da artrite
reumatoide ativa.

A Leflunomida compde a Primeira Linha de tratamento para artrite reumatoide
(MMCDSC - Metotrexato, Leflunomida, Sulfassalazina e Hidroxicloroquina). O
Metrotrexato (MTX) deve ser a primeira escolha terapéutica. Em casos de intolerdncia ao
MTX oral, tentar dividir a administracdo por via oral ou empregar MTX injetdvel. Na

impossibilidade do MTX, por falha ou toxicidade, usar preferencialmente leflunomida (LEF)
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ou sulfassalazina (SSZ), sendo terapia isolada com hidroxicloroquina (HCQ) pouco efetiva. O
MTX estd associado a alta taxa de toxicidade hepdtica e gastrointestinal podendo levar a
descontinuacdo do tratamento em aproximadamente 30% dos casos. Para diminuir o risco de
toxicidade deve-se fazer uso de 4cido folico sendo sugerida a dose 5 mg, 1X por semana em
36 horas apds o tratamento com MTX. A hidroxicloroquina deve ser utilizada em vez da
cloroquina, uma vez que possui melhor perfil de eficicia e seguranca. Em caso de falha da
monoterapia inicial, isto €, persisténcia da atividade de doenca, de acordo com meta
terapéutica, ap6s 3 meses de tratamento otimizado (doses 15 plenas), recomenda-se a terapia
com a combinag¢do dupla ou tripla de MMCDSC. As associagdes de MMCDSC mais
comumente recomendadas sdo MTX ou LEF com HCQ e/ou SSZ (Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Artrite Reumatdide - CONITEC, 2019 Ministério da Saude).

A artrite reumatdide € uma doenca inflamatdria cronica cuja etiologia é desconhecida,
¢ uma doenca que causa destruicdo articular irreversivel por meio da proliferacio de
macréfagos e fibroblastos na membrana sinovial apds estimulo possivelmente autoimune ou
infeccioso. Além dessas manifestacdes articulares, a artrite reumatdide pode cursar com
alteracdoes de multiplos 6rgaos e reduzir a expectativa de vida do individuo, sendo esse
aumento de mortalidade consequente de doengas cardiovasculares, infec¢des e neoplasias. As
consequéncias da artrite reumatdide sdo: incapacidade funcional, piora da qualidade de vida e
perda de produtividade, acarretando altos custos para a sociedade. A artrite reumatdide € mais
frequente em mulheres e na faixa etdria de 30 a 50 anos, com pico de incidéncia aos 50 anos
de vida. Todavia, o historico familiar de artrite reumatéide aumenta o risco de
desenvolvimento da doengca de 3 a 5 vezes. Ha poucos estudos de prevaléncia de artrite
reumatdide na América Latina. No México, um estudo revelou a prevaléncia geral de 1,6%,
com maior frequéncia entre as mulheres. No Brasil, estudo realizado em Minas Gerais
encontrou prevaléncia de 0,46%. Outros estudos mostram que a prevaléncia e a incidéncia no
Brasil variam de 0,2% a 1% (GOELDNER, 2011).

Um estudo realizado com 103 pacientes com artrite reumatdide, atendidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica/MS em Santa Catarina em 2010,
revelou que o custo direto médio total, durante o periodo de 13 meses, foi de R$ 2.2 milhdes.
Os dados mostram que, 91,4% deste total foram referentes a aquisi¢do de medicamentos,
2,3% as hospitalizacoes, 2,1% aos exames complementares e 2,0% as consultas médicas. O
restante dos componentes, juntos, somou 2,2%. O SUS foi responsavel por financiar 70,4%

deste total (BAGATINI, 2010).
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Sob o Termo de Compromisso n° 09/2011, o projeto de PDP Leflunomida foi
aprovado no ano de 2011, envolvendo, o Laboratério Cristdlia e o Laboratério Farmacéutico
da Marinha - LFM.

A Entidade Privada e a Instituicdo Publica viabilizaram a proposta de
desenvolvimento de uma tecnologia 100% nacional visando implantar no Brasil a producdo
dos produtos supracitados com o objetivo de atender primordialmente a 100% da demanda do
Ministério da Sadde.

A Portaria n° 2.978, de 4 de dezembro de 2013 estabeleceu a aquisi¢do por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Sadde do medicamento leflunomida 20mg
comprimido, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Satde. A primeira
distribuicdo do medicamento adquirido pelo Ministério da Saude seria efetuada a partir de
margo de 2014.

Por conseguinte, para consolidar tal parceria, no segundo semestre de 2014 a
Instituicdo Publica iniciou a distribuicio do medicamento produzido pelo Laboratério
Cristélia dentro dos padrdes de qualidade exigidos pela ANVISA.

Foi necessdrio a realizacdo de um co-desenvolvimento entre o LFM e a Cristdlia para a
tecnologia de producdo de Leflunomida. No caso de co-desenvolvimento, o Cristdlia ndo
possuia o registro do medicamento na época e desenvolveu juntamente com o LFM a
formulacao do produto. Apds o desenvolvimento, o Cristédlia registrou o produto em nome da
empresa e em seguida o LFM solicitou o registro clone.

Quanto as etapas de absor¢do de tecnologia, para absorcdo da etapa de embalagem
primdria, secunddria e tercidaria no LFM foi necessdrio realizar algumas adequacdes
(especificacdes e layouts) para a substituicdo do frasco de polietileno (utilizado pelo Parceiro
Privado) para embalagem em blister aluminio-aluminio (ALU-ALU), (também registrada) no
LFM. Para capacitacdo operacional o LFM contou com ampla assessoria da Divisdo de
Desenvolvimento de Embalagem do Cristdlia e treinamentos através de visitas para
acompanhamento de produ¢do no parceiro privado.

Todos os insumos utilizados na embalagem dos lotes foram fornecidos pelo
Laboratério Cristdlia. As apresentacdes dos medicamentos produzidos pelo LFM, até entdo,
contemplavam somente embalagem hospitalar. A absor¢dao da etapa de embalagem de

Leflunomida 20mg no LFM representou o inicio da utilizacdo da embalagem priméria ALU-
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ALU, embalagem secunddria com cartuchos e bulas individualizadas e os processos de
emblistagem e encartuchamento sincronizados no LFM.

A fim de agilizar o tempo de setup dos equipamentos Emblistadora e Encartuchadora,
foi definido um tamanho tnico de cartucho para todos os produtos de PDP.

No inicio do processo de embalagem foram superadas algumas dificuldades para o
ajuste de maquina, por tratar-se da primeira producdo de lotes com embalagem em linha. Os
equipamentos Emblistadora e Encartuchadora, até entdo, s6 haviam sido utilizados em
sincronia para efeito de testes. Foi inserido o Inspetor de Blisteres, para inspecao dos mesmos
em linha, na secio de pré-selagem da emblistadora, com descarte automaético dos blisteres ndo
conformes e também a Balanca de Precisdo das Encartuchadoras que identificam e recusam os
cartuchos com quantidades de blisteres e bulas fora de especificagdo, ambos proporcionando
melhorias significativas no controle em processo.

A absorcdo da etapa de embalagem possibilitou o ajuste dos pardmetros para melhor
eficiéncia e produtividade no processo, resultando em otimizacdo dos processos pela equipe
de manutencdo do LFM, no aprimoramento dos processos de especificacio, desenvolvimento
de artes e layouts, codificacdo de materiais, controle de qualidade de embalagem e
aprimoramento profissional do pessoal da Divisdo de Manutencio e da Divisdo de
Embalagem do LFM.

Para a transferéncia da tecnologia analitica foi constituida uma equipe no LFM com
representantes da Divisdo de Controle de Especificagdes e Divisao de Validagao. Essa equipe
foi capacitada pelo Cristdlia e atua como multiplicadores no LFM para os demais
colaboradores envolvidos. Inicialmente foram disponibilizados, pelo Cristdlia, documentos de
transferéncia de conhecimento para familiarizacio pelo grupo do LFM. Posteriormente foram
realizadas visitas técnicas ao Laboratdrio Cristdlia para acompanhar as andlises dos métodos
envolvidos na produgdo de Leflunomida (IFA e produto acabado).

O contato inicial com a documentacdo e com as andlises do produto atendeu as
expectativas de entendimento e treinamento de maneira satisfatéria. Varios documentos tais
como: Procedimentos operacionais Padrao (POP) e Especificacdes Técnicas de Metodologia
Analitica (ETMA), protocolos e relatérios de validacdo foram prontamente disponibilizados
pelo Parceiro a cada solicitagdo do LFM.

A Leflunomida é um produto teratogénico, devido a essa especificidade o controle de
qualidade do produto requer cuidados adicionais. O preparo inicial das amostras para as
atividades analiticas deve ser realizado, preferencialmente, por profissionais do sexo

masculino, sendo a etapa de pesagem a mais critica devendo ser executada exclusivamente
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por profissionais do sexo masculino e sem presenca de profissionais do sexo feminino no
ambiente de preparacdo. Apds a dissolucdo do pé/comprimido em solvente, a andlise pode ser
feita por analistas do sexo feminino. O descarte do material contendo Leflunomida deve ser
realizado em sacos individuais, em seguida armazenados normalmente em bombonas
especificas para incineragdao. O LFM implantou esses procedimentos na rotina de andlise do
produto.

Os métodos de andlise de IFA e produto acabado Leflunomida 20mg sdo semelhantes
aos métodos de rotina utilizados pelo LFM, com exce¢do das técnicas que utilizam os
equipamentos: Cromatdgrafo Gasoso (CG), Difracdo de Raios-X (DRX), Calorimetro
Diferencial de Varredura (DSC) e Infravermelho por transformada de Fourier (FTIR). As
visitas dos técnicos do LFM ao Cristélia foram valiosas para o aprimoramento do pessoal nas
técnicas empregadas no controle de qualidade do produto, permitindo o acompanhamento de
todo fluxo de andlise (preparacdo das amostras, equipamentos, materiais utilizados, registro
dos resultados).

Para o inicio das atividades de controle de qualidade no LFM, foi realizada a conducao
dos processos de valida¢ao de metodologia analitica pelo LFM a partir de um extenso esforco,
resultando na insercdo de varios métodos analiticos na rotina de controle de qualidade, com
técnicas inovadoras que agregaram grande inovagao para o controle de qualidade.

Técnicos do Cristdlia também acompanharam a rotina de andlise no LFM para
assegurar a eficiéncia da absor¢ao de tecnologia.

Considerando que o processo de fabricacgdo do medicamento registrado pelo
Laboratdrio Cristdlia ndo poderia ser integralmente reproduzido no LFM em funcdo de
diferengas nas plantas produtivas de ambos os Laboratdrios, a Divisdo de Desenvolvimento de
Novos Produtos (DNP) do Parceiro Privado propds ajustes na formulacdo e no processo
produtivo de Leflunomida para viabilizar a transferéncia de tecnologia.

Como foi realizado um co-desenvolvimento, algumas adaptacdes tiveram que ser
realizadas, para efetivar a transferéncia de tecnologia de fabricacdo do medicamento
Leflunomida 20mg comprimido revestido do Laboratério Cristdlia para o Laboratério

Farmacéutico da Marinha, foram desenvolvidas as seguintes atividades:

a) Manipulagcdo do medicamento em escala laboratorial;
b) Manipulacdo de um teste placebo, em escala industrial;

¢) Manipulacido de um teste com o IFA Leflunomida, em escala industrial;
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d) Producdo do primeiro lote-piloto do medicamento Leflunomida 20 mg comprimido
revestido: Peticionamento da inclusdo do Laboratério Farmacéutico da Marinha

como de local de fabricagao.

A manipulacdo do lote em escala laboratorial (1Kg) teve o objetivo de avaliar o
processo produtivo conforme necessidades da planta fabril do LFM: granulacio em
granulador de alto cisalhamento, mistura em misturador Bin e revestimento utilizando
preparado de revestimento customizado.

Devido aos efeitos teratogénicos da Leflunomida, para o acompanhamento do
processo da manipulagdo por uma mulher, foi ministrado um treinamento no Servigo
Especializado em Engenharia de Seguranga e em Medicina do Trabalho (SESMT) do
Laboratorio Cristédlia, para orientagao sobre os procedimentos e uso correto dos equipamentos
de seguranca individual (EPI). Além de vestimenta de Tyvex®, propés, touca e luvas, foram
utilizados capuz e bomba balaska com filtro para respiracdo autbnoma.

As alteracdes de processo realizadas pelo Laboratério Cristélia foram realizadas com o
objetivo de assemelhar a tecnologia utilizada a planta fabril do LFM com relacdo aos
principios de funcionamento e desenhos dos equipamentos, tornando tecnicamente vidvel a
transferéncia de tecnologia para a produgdo de Leflunomida 20 mg comprimidos revestidos
pelo Laboratdrio publico.

Foram realizados testes nas instalacdes produtivas do LFM, com acompanhamento da
equipe técnica do Cristdlia, para confirmar se os resultados obtidos em bancada seriam
reproduzidos em escala industrial conforme apresentado a seguir.

Os resultados preliminares obtidos com a manipulagdo de teste placebo do
medicamento Leflunomida 20mg comprimido revestido indicaram que o processo
desenvolvido pelo Laboratério Cristdlia poderia ser absorvido pelo LFM. Os parametros
definidos no teste placebo foram utilizados a produgdo de lote teste, utilizando o IFA,
conforme descrito na sequéncia.

A manipulacdo do lote teste, em escala de industrial, teve o objetivo de realizar
avaliacdo prévia dos parametros de processo definidos no teste placebo, utilizando insumos
enviados para teste pelo Laboratério Cristdlia, a fim de evitar qualquer desvio na producdo
dos lotes piloto.

Foi realizada a manipulacido de lote-piloto conforme processo avaliado previamente

nos testes realizados na planta fabril do LFM.
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O LFM realizou a substituicdo do equipamento de revestimento, sanando as
dificuldades encontradas com o trabalho no equipamento mais antigo. Dessa maneira, a
producdo dos novos lotes industriais apds a concessao do registro pela ANVISA poderd
ocorrer sem dificuldades.

Os resultados obtidos de estudo de estabilidade foram satisfatérios evidenciando que o
medicamento produzido cumpriu todos os critérios de qualidade especificados.

Os aspectos relacionados ao perfil de seguranca do firmaco foram tratados em um
acordo especifico de Farmacovigilancia e SAC, firmado entre o Laboratério Farmacéutico da
Marinha e Laboratério Cristdlia. Adicionalmente, os dados de farmacovigilancia foram
amparados por um acordo de confidencialidade.

No que concerne a farmacovigilancia e SAC o contrato citado tinha por objetivo
descrever os procedimentos e definir as responsabilidades entre as partes no tocante a:
notificacdo de relatos de suspeitas de Eventos Adversos e Desvio de Qualidade;
procedimentos diante das demais demandas dos clientes (consumidores/usudrios) e demais
questdes envolvendo a qualidade, segurancga e eficicia do produto objeto do acordo, com o
intuito de cumprir com os requerimentos regulatérios das autoridades sanitdrias brasileiras e
manter a seguranga do produto e da populagao.

Ressalta-se ainda seu escopo, o qual se aplicava a todas as notificacdes de suspeitas de
Eventos Adversos e Desvio de Qualidade, bem como as demandas de clientes associadas ao
uso do medicamento. Englobando-se ainda os eventos adversos graves ou nao-graves,
suspeitos ao produto ou ndo, previstos em bula ou ndo, provenientes das seguintes fontes:
relato espontineo, estudos de seguranca pds-comercializagdo, estudos de bioequivaléncia ou
estudos clinicos, conforme critérios estabelecidos na legislacao.

O acordo de Farmacovigilancia e SAC discriminava ainda prazos e procedimentos
relacionados as notificagdes espontaneas de eventos adversos recebidos; tratamento e reporte
dos desvios de qualidade tratados; condicdes para reposi¢do ao cliente; coleta de amostras
provenientes dos clientes; recolhimento de produtos; tratamento de demandas diversas dos
clientes; relatérios de reconciliacdo de farmacovigilancia com relagdo das ocorréncias
mensais além de definir aspectos de treinamentos e as pessoas de contato.

Isto posto, cumpre mencionar que as informacdes e dados necessdrios a execugdo das
atividades de farmacovigilancia transcorreram sem intercorréncias, conforme cldusulas

previstas no acordo citado.
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Convém lembrar que o conteido de tais documentos comprobatérios, por serem
confidenciais ndo poderao ser divulgados e anexados a esta tese, observando-se o disposto no
Acordo de Confidencialidade firmado entre as partes.

Destaca-se que embora previstos no acordo de Farmacovigilancia e SAC, os
documentos referentes a estudos clinicos ndo se aplicam ao medicamento Leflunomida similar
e genérico, conforme legislacdo especifica, e por isso ndo foram conduzidos ou
compartilhados entre as partes. No entanto, por ocasido da submissdo do registro para o
medicamento genérico Leflunomida foi remetido a agéncia reguladora, o relatério de estudo
de bioequivaléncia conduzido pelo laboratério REBLAS selecionado pelo CRISTALIA.

No que compete a treinamentos na drea, uma integrante da Farmacovigilancia deste
laboratdrio, realizou visita técnica nas instalagdes do Cristdlia com duracdo de 02 dias,
ocasido em que recebeu instrugdes sobre os procedimentos atinentes as atividades de
Farmacovigilancia.

Os recursos recebidos das aquisi¢des via PDP pela Instituicdo Publica, no que se refere
aos TED vinculados a Leflunomida, foram integralmente destinados ao processo de absorc¢ao
de tecnologia e ao fornecimento do medicamento, uma vez que todo o recurso descentralizado
para o LFM foi destinado na Natureza de Despesa “CUSTEIO”. Dessa maneira, os créditos
aplicados em “INVESTIMENTOS” foram integralmente originados por fontes de recursos
distintas o que permitiu a modernizacao do Parque Fabril do LFM.

Em 2012 foram adquiridas trés linhas de embalagem contendo Emblistadora e
Encartuchadeira, com instalacdo e qualificacdo concluidas em 2013. Essa aquisicdo estava
prevista no Projeto Executivo da PDP em questdo e proporcionou a inclusdo da embalagem
priméria em blister ALU-ALU e embalagem secunddria em cartucho no LFM com inser¢ao
da bula de maneira automética. Esse investimento ampliou o portfélio de embalagens da
institui¢do, antes restrita a embalagens hospitalares.

Em 2017 foram instalados no Controle de Qualidade do LFM os seguintes
equipamentos: Cromatdgrafo em fase gasosa com Detector FID; Espectrofotometro de
Absor¢do Atdmica; Espectro de Emissdao Atomica com Plasma Acoplado Indutivamente ICP-
OES; Cromatdgrafo em Fase Gasosa com Detector FID e MSD; e Cromatégrafo Liquido de
alta eficiéncia com Detector Massas. Esses equipamentos constituem um avango primordial
para aquisi¢do de insumos farmacéuticos com alta qualidade, permitindo caracterizacao,
identifica¢do e quantificacdo de compostos volateis, inclusive quirais, residuos de solventes

orgdnicos em materiais solidos. Além de aprimorar os estudos de estabilidade de
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medicamentos, no que tange ao processo de identificacdo, elucidacdo e quantificacdo de
produtos de degradacao.

No primeiro semestre de 2019 foi instalado o Detector de Metais em comprimidos e
Balanca de Precisdo das Encartuchadoras, adicionando mais uma etapa de controle de
qualidade e seguranca aos medicamentos produzidos no LFM.

No segundo semestre de 2019 foi instalado a nova revestidora, substituindo a
revestidora antiga que estava obsoleta. O LFM estd em fase de definicdo dos parametros de
processo para cada medicamento. A produgdo do préximo lote de Leflunomida 20mg serd
realizada na nova revestidora com a inclusdo das alteragcdes pos-registro necessdrias.

As atividades desenvolvidas certificam que a absor¢do de tecnologia foi completa e o
registro do medicamento Leflunomida 20mg comprimidos revestidos representa um
importante patrimodnio para o LFM.

Como se pode ser observar na Figura 10, a apresentacdo do medicamento para
fornecimento ao Ministério da Sadde, com registro em nome do LFM, é Leflunomida 20mg
em cartucho com 30 comprimidos revestidos, divididos em 3 blisteres com 10 comprimidos

cada.

Figura 10: Apresentacdo do medicamento Leflunomida 20mg com blister ALU-ALU.

Fonte: Elaboracio prépria.
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Faz-se necessario elucidar o mercado externo de Leflunomida, a fim de embasar a
direcdo a respeito do futuro da Leflunomida apés a PDP. Para tanto, no estudo em questio
serd utilizado o modelo das Cinco Forcas de Porter.

Conforme foi esclarecido anteriormente, as Cinco Forcas de Porter (1986) permitem
uma avalia¢do sobre a posi¢do competitiva do ator, além de fornecer uma perspectiva sobre a
lucratividade em um dado setor. Cada uma delas deve ser analisada em um nivel de
detalhamento considerdvel, pois para uma empresa desenvolver uma estratégia competitiva
precisa estar em consonancia com tal estrutura. Tais influéncias externas sao:

* as ameacas de novos entrantes;

* o poder de negociagdo dos fornecedores;

* o poder de negociacao dos compradores;

* as ameagas de servigos substitutos; e

* arivalidade entre as empresas existentes.

- Ameaca de Novos Entrantes
No caso da Leflunomida, a ameaca de novos entrantes, ou seja, de novos fabricantes
no mercado é uma possibilidade grande, pois 0 medicamento € de alto custo. Além do mais,
ndo existem patentes vigentes para o IFA, processo ou produto acabado do referido
medicamento, ndo havendo assim nenhuma barreira para a entrada de novos fabricantes.
Entretanto, a centralizacdo de compra pelo MS torna a entrada desses novos
fabricantes pouco vidvel, pois 0s mesmos teriam que concorrer por processo licitatério pelo

mercado desse produto. Cabe ressaltar que o medicamento € fornecido pelo SUS.

- Ameaca de Servicos Substitutos

O mercado farmacéutico é dinamico, sempre em evolucdo. Frequentemente, com o
avanco nos estudos e no entendimento do mecanismo de evolu¢do das doengas, surgem novas
moléculas que auxiliam na preven¢cdo e no combate as enfermidades que assolam a
populagao.

Ameacas de servicos substitutos sdo a principal varidvel que define preco no mercado
e ativa a concorréncia. Outra tendéncia que pode impactar na competitividade do setor € o
aumento da concorréncia de formatos substitutos, ou seja, de surgimento de medicamentos

novos no mercado para tratar da mesma doenca.
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No caso da Leflunomida, a mesma estd no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Artrite Reumatoide do Ministério da Sadde, o que garante a compra do mesmo para o
tratamento da doenca relacionada acima.

Entretanto, ha outros medicamentos no referido protocolo para o tratamento da mesma
doenca e, além do mais, podem surgir novos medicamentos mais eficazes para o tratamento
de artrite reumatdide no mercado, ocasionando uma substituicdo no tratamento da doenga pelo
MS, o que ocasionard em dréstica reducao do consumo desse medicamento.

Conforme pode ser observado na figura 11, o consumo de Leflunomida apresenta

média crescente.

Figura 11: Consumo de Leflunomida nos dltimos anos pelo MS.

Consumo de Leflunomida nos ultimos anos no dmbito da PDP

25.000.000
20.000.000
15.000.000
10.000.000
5.000.000
2.014 2.016 2.018 2.019 2.020
= SEric] 14.450.250 19.304.160 16.485.960 20.470.980 17.966.790

Fonte: Elaboracio prépria com base nas ultimas aquisi¢coes do MS.

- Poder de Negociacao dos Fornecedores

Atualmente a Leflunomida 20mg do LFM est4 registrada com um dnico fornecedor de
IFA, o Cristdlia, que € o unico fabricante nacional do referido IFA. Além do Cristdlia, ha
também mais 8 fabricantes internacionais: Changzhou Yabang (China), Triquim (Argentina),
Cipla (India), Formosa Labs (Taiwan), Alembic Pharma (India), Maprimed (Argentina),

Emcure Pharma (India) e Sanofi-Aventis (Franga). Entretanto, para que o LFM produza
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Leflunomida 20mg com IFA importado, serd preciso produzir 1 lote piloto com o referido
IFA e registrar na ANVISA, gerando custos adicionais para o LFM com os testes necessarios.
Dessa forma, o fornecedor nacional, a empresa Cristdlia, possui uma posi¢do confortavel em
relacdo ao LFM, no entanto, caso haja uma elevac¢do demasiada dos precos do IFA, o LFM,
em tese podera fabricar o medicamento com IFA importado, na tentativa de manter os custos
compativeis com a politica do SUS. Entretanto, para o LFM fornecer o medicamento com
IFA importado, serd preciso fazer uma alteragio pos-registro do medicamento inserindo o IFA
importado no registro do produto, o que demanda tempo e custo.

Cabe ressaltar que um dos objetivos da politica de PDP € a produ¢do do IFA por uma
farmoquimica em territério nacional, a fim de contribuir para reducdo do déficit comercial do

Complexo Economico-Industrial da Saide (CEIS) e garantir o acesso a saude.

- Poder de Negociacao dos Consumidores

A Leflunomida 20mg € um produto de compra centralizada pelo Ministério da Saude,
sendo assim, h4 apenas um comprador para o produto. Como a demanda é muito alta, cerca de
20 milhdes de comprimidos ao ano, o consumidor (SUS), detém um grande poder de
negociacgdo, forcando sempre a redugdo do valor do produto.

Conforme pode ser observado na tabela 3, houve decréscimo no preco por unidade de
Leflunomida fornecido ao Ministério da Sadde, conforme preconizado na Portaria

2.531/2014, Art. 14, item VIII, letra c.

Tabela 3: Dados das compras de Leflunomida no ambito da PDP realizada pelo

Ministério da Saude

LEFLUNOMIDA
Primeiro Segundo Terceiro Quarto Quinto
Fornecimento Fornecimento Fornecimento Fornecimento Fornecimento
Documento | TED n°33/2014 | TED n° 148/2016 | TED n°® 59/2018 TED n° 08/2019 TED n° 53/2020
Unidade 14.450.250 19.304.160 16.485.960 20.470.980 17.966.790
Preco
unitario R$ 4,50 R$ 4,07 R$ 3,86 R$ 3,67 R$ 3,28
Valor total | R$ 65.026.125,00 | R$ 78.567.931,00 | R$ 63.606.130,00 | R$ 75.032.283,00 | R$ 58.931.071,00

Fonte: Elaboracao prépria com dados disponiveis em www.saude.gov.br
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Entretanto, como hd um Termo de Compromisso assinado entre o0 MS e o LFM,
durante a duracdo da PDP, o MS faz a aquisicdo da Leflunomida por dispensa de licitagao,

com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso XXXII:

“na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Saide - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da dire¢cdo nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisic@o destes produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisicao passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitagdio com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:

“para a aquisi¢do, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o precgo contratado seja compativel com o praticado no mercado”.

Desse modo, mesmo apds a PDP o LFM apresenta certa vantagem sobre os demais

concorrentes, no caso do preco contratado ser o praticado no mercado.

- Rivalidade entre as Empresas Existentes

Atualmente hd apenas 8 registros vigentes (Figura 12): ARAVA da Sanofi-Aventis
(medicamento referéncia), LEFLUN do Cristalia (medicamento similar), LEFLUNOMIDA
do Cristalia (medicamento genérico), LEFLUNOMIDA da EMS (medicamento genérico),
LEFLUNOMIDA do LFM (medicamento genérico), LFM-LEFLUNOMIDA do LFM
(medicamento similar), LEFLUNOMIDA do Laboratério Aché (medicamento genérico) e
REUMIAN do Laboratério Aché (medicamento similar).
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Figura 12: Registros de Leflunomida na ANVISA

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Ativo Registro - CNP]
(] ARAVA LEFLUNOMIDA 183260442 25351.627551/2019-84 SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA Valido 01/2029

LTDA. - 10.588.585/0010-92

] LEFLUN LEFLUNOMIDA 102980457 25351.190166/2017-14 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS Valido 05/2027
FARMACEUTICOS LTDA. -
44.734.671/0001-51

O LEFLUNOMIDA LEFLUNOMIDA 105730633 25351.856335/2018-63 Ache Laboratorios Farmaceuticos S.A Valido 02/2027

- 60.659.463/0029-92

O LEFLUNGMIDA LEFLUNOMIDA 102980396 25351.317758/2012-41 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS Valido 04/2028
FARMACEUTICOS LTDA. -
44734 671/0001-51

O LEFLUNGMIDA LEFLUNOMIDA 102351087 25351.247715/2011-15 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 06/2028

(]} LEFLUNOMIDA LEFLUNOMIDA 126250098 25351.621386/2013-19 LABORATORIO FARMACEUTICO DA Valido 02/2029
MARINHA - 00.394.502/0071-57

O LFM-LEFLUNOMIDA LEFLUNOMIDA 126250105 25351.391443/2016-15 LABORATORIO FARMACEUTICO DA Valido 06/2027
MARINHA - 00.394.502/0071-57

EL REUMIAN LEFLUNOMIDA 105730416 25351.139071/2011-80 Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A Valido 02/2027

- b0.659.463/0029-92

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

4.2 Riluzol

Riluzol 50 mg comprimido revestido refere-se a um produto constante da lista de
produtos estratégicos para o SUS, tendo como o IFA riluzol, usado para o tratamento da
esclerose lateral amiotrofica (ELA).

O riluzol (2-amino-6-trifluorometoxy benzotiazole), ¢ um composto da classe do
benzotiazol, desenvolvido originalmente em 1950, como relaxante muscular e,
posteriormente, utilizado como agente anti-convulsivo e neuroprotetor aprovado pela Food
and Drug Administration (FDA) (ROWLAND & SHNEIDER, 2001).

Diversas estratégias modificadoras da doenca t€m sido testadas em ensaios clinicos
(MILLER et al, 2007; BEGHI et al, 2000), entretanto, apenas o riluzol foi aprovado até agora
pela ANVISA para o tratamento da Esclerose Lateral Amiotrofica.

Bensimon et al publicaram em 1994 o primeiro estudo duplo-cego, randomizado, com
o objetivo de avaliar o papel do riluzol no combate a ELA. Foram selecionados 155 pacientes
de acordo com a topografia de inicio da doenca, esses pacientes foram submetidos ao
tratamento com riluzol na dose de 100 mg/dia. Apds 573 dias, 74% dos pacientes do grupo
que foram tratados com riluzol estavam vivos, em contraste com 58% do grupo placebo. O
subgrupo que foi tratado com riluzol apresentava doenga em nivel bulbar na fase inicial, com

aumento de sobrevida de aproximadamente 2-3 meses. Além disso, a perda de for¢a muscular
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foi significativamente mais lenta no grupo tratado com riluzol. Um outro estudo publicado 2
anos mais tarde, que envolveu centros americanos € um numero maior de pacientes,
confirmou estes achados (LACOMBLEZ et al, 1996).

Desde a sua aprovacgdo para o tratamento da ELA, os estudos cientificos em modelos
animais continuam a ser realizados, uma vez que, as propriedades, os mecanismos de a¢do e o
metabolismo do riluzol, ndo foram completamente esclarecidos (GURNEY er al, 1998;
BRUIN et al. 2004).

A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € uma doenga neurodegenerativa gradativa que
compromete 0s neuronios motores do cortex cerebral, medula espinhal e tronco encefélico. Os
neurdnios motores (neurdnios eferentes) transportam o estimulo nervoso do sistema nervoso
central (SNC) para os miusculos voluntdrios ou esqueléticos. A ELA € caracterizada pela
perda constante desses neurOnios motores inferiores e superiores do SNC (encéfalo e medula
espinhal) (CAVACO, 2016).

Essa doencga, ELA, pode se apresentar de duas formas praticamente indistinguiveis: a
esporadica, onde na maioria dos casos nao € possivel a identificacdo de um unico agente
causador, responsavel por 90% dos casos e a familiar com um padrao de heranca dominante,
representando 10% dos afetados (COATTI et al. 2015).

Sob o Termo de Compromisso n° 06/2011, o projeto de PDP Riluzol foi aprovado no
ano de 2011, envolvendo, o Laboratoério Cristalia e o Laboratério Farmacéutico da Marinha -
LFM.

A Entidade Privada e a Instituicdo Publica viabilizaram a proposta de
desenvolvimento de uma tecnologia 100% nacional com vistas a implantar no Brasil a
producdo do medicamento Riluzol com o objetivo de atender primordialmente a 100%
demanda do Ministério da Satde.

A Portaria n° 1.330, de 8 de setembro de 2015 estabeleceu a aquisicdo por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Saude do medicamento Riluzol 50mg comprimido,
constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, ()rteses, Proéteses e
Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Sadde. A primeira distribuicio do
medicamento adquirido pelo Ministério da Satde foi efetuada em fevereiro de 2017, com o
medicamento produzido pelo Laboratério Cristdlia dentro dos padrdes de qualidade exigidos
pela ANVISA.

Quanto as etapas de absorcdo de tecnologia, para absorcdo da etapa de embalagem

primdria, secunddria e tercidria no LFM foi necessdrio realizar algumas adequacdes
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(especificacOes e layouts) para embalagem em blister aluminio-PVDC (ALU-PVDC) no
LFM, pois o laboratério nunca havia trabalhado com esse tipo de material nas maquinas de
blister. Para capacitacdo operacional o LFM, assim como aconteceu com a Leflunomida,
contou com ampla assessoria da Divisdo de Desenvolvimento de Embalagem do Cristélia e
treinamentos através de visitas para acompanhamento de produgdo no parceiro privado.

Todos os insumos utilizados na embalagem dos lotes foram fornecidos pelo Laboratério
Cristdlia. Com o aprendizado obtido na transferéncia de tecnologia da Leflunomida, foi
possivel absorver a tecnologia de embalagem do Riluzol sem maiores problemas. A absor¢ao
da etapa de embalagem de Riluzol 50mg no LFM representou o inicio da utilizacdo da
embalagem primdria ALU-PVDC, embalagem secunddria com cartuchos e bulas
individualizadas, além dos processos de emblistagem e encartuchamento sincronizados no
LFM.

Para a transferéncia da tecnologia analitica, a mesma equipe analitica do LFM com
representantes da Divisdo de Controle de Especificacdes e Divisdo de Validag¢do, que
participaram desta etapa na Leflunomida, também foram designadas para serem capacitadas
pelo Cristdlia para o Riluzol. Inicialmente foram disponibilizados, pelo Cristdlia, documentos
de transferéncia de conhecimento para familiarizacdo pelo grupo do LFM. Posteriormente
foram realizadas visitas técnicas ao Laboratério Cristdlia para acompanhar as andlises dos
métodos envolvidos na producao de Riluzol (IFA e produto acabado).

O contato inicial com a documentacdo e com as andlises do produto atendeu as
expectativas de entendimento e treinamento de maneira satisfatéria. Varios documentos tais
como: Procedimentos operacionais Padrdao (POP) e Especificacdes Técnicas de Metodologia
Analitica (ETMA), protocolos e relatérios de validagdo foram prontamente disponibilizados
pelo Parceiro a cada solicitagao do LFM.

Durante a capacitacdo observou-se que os métodos de andlise de IFA e produto
acabado Riluzol 50mg sdo semelhantes aos métodos de rotina utilizados pelo LFM, com
excecdo das técnicas que utilizam os equipamentos: Cromatégrafo Gasoso (CG), Difracdo de
Raios-X (DRX), Calorimetro Diferencial de Varredura (DSC) e Infravermelho por
transformada de Fourier (FTIR), equipamentos adquiridos anteriormente para viabilizar as
andlises de Leflunomida os quais foram utilizados igualmente para as andlises de Riluzol. As
visitas dos técnicos do LFM ao Cristélia foram valiosas para o aprimoramento do pessoal nas
técnicas empregadas no controle de qualidade do produto, permitindo o acompanhamento de
todo fluxo de andlise (preparagdo das amostras, equipamentos, materiais utilizados, registro

dos resultados).
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Para o inicio das atividades de controle de qualidade no LFM foi realizada a conducao
dos processos de validacao pelo LFM a partir de um extenso esforco, resultando na insercao
de varios métodos analiticos na rotina de controle de qualidade.

Técnicos do Cristdlia também acompanharam a rotina de andlise no LFM para
assegurar a eficiéncia da absor¢@o de tecnologia.

Para efetivar a transferéncia de tecnologia de fabricacio do medicamento Riluzol
50mg comprimido revestido do Laboratério Cristdlia para o Laboratério Farmacéutico da
Marinha, foram desenvolvidas as seguintes atividades:

a) Manipulacdo de um teste placebo, em escala industrial: definicdo de
parametros de alteracdo do local de fabricacdo, mudanga do Cristdlia para o
LFM;

b) Producdo do primeiro lote-piloto do medicamento Riluzol 50mg comprimido
revestido: Peticionamento da inclusdo do Laboratério Farmacéutico da
Marinha como de local de fabricacao.

A fabricacdo do Riluzol € realizada por compressdao direta e os equipamentos
utilizados no LFM sdo semelhantes aos usados pelo Cristdlia, sendo assim, nao houve
necessidade de nenhuma adequagdo de processo de produgdo, a exemplo do que ocorreu com
a Leflunomida. Por esta razdo, optou-se por fazer apenas um lote de placebo em escala
industrial e depois proceder a producio de um lote-piloto.

Os resultados preliminares obtidos com a manipulagdo de teste placebo do
medicamento Riluzol 50mg comprimido revestido indicaram que o processo de producdo
poderia ser absorvido pelo LFEM. Os parametros definidos no teste placebo foram utilizados
na producdo de lote teste, utilizando o IFA, conforme descrito na sequéncia.

A manipulacdo do lote-piloto, em escala de industrial, teve o objetivo de realizar
avaliacdo prévia dos parametros de processo definidos no teste placebo, utilizando insumos
enviados pelo Laboratdrio Cristalia.

Cabe destacar que o LFM ja havia realizado a substituicio do equipamento de
revestimento durante a absorcdo de tecnologia para a producdo de Leflunomida, sanando as
dificuldades encontradas com o trabalho no equipamento mais antigo. Dessa maneira, a
producdo dos novos lotes industriais apds a concessdo do registro pela ANVISA poderd
ocorrer sem dificuldades. A aquisicdio de novos equipamentos permite aumentar a
produtividade e facilita as medidas de controle de qualidade entre aqueles medicamentos que

os utilizam.



58

Os resultados obtidos de estudo de estabilidade foram satisfatérios evidenciando que o
medicamento produzido cumpriu todos os critérios de qualidade especificados.

No que tange aos aspectos relacionados ao perfil de seguranga do farmaco foram
tratados em um acordo especifico de Farmacovigilancia e SAC, firmado entre o Laboratério
Farmacéutico da Marinha e Laboratorio Cristdlia. Adicionalmente, os dados de
farmacovigilancia foram amparados por um acordo de confidencialidade.

Ademais, cabe ressaltar que, no que concerne a farmacovigilancia e SAC o contrato
citado tinha por objetivo descrever os procedimentos e definir as responsabilidades entre as
partes no tocante a: notificacdo de relatos de suspeitas de Eventos Adversos e Desvio de
Qualidade; procedimentos diante das demais demandas dos clientes (consumidores/usudrios)
e demais questdes envolvendo a qualidade, seguranga e eficicia do produto objeto do acordo,
com o intuito de cumprir com os requerimentos regulatérios das autoridades sanitérias
brasileiras e manter a seguranca do produto e da populacao.

Ressalta-se ainda seu escopo, o qual se aplicava a todas as notificacdes de suspeitas de
Eventos Adversos e Desvio de Qualidade, bem como as demandas de clientes associadas ao
uso do medicamento. Englobando-se ainda os eventos adversos graves ou nao-graves,
suspeitos ao produto ou ndo, previstos em bula ou ndo, provenientes das seguintes fontes:
relato espontineo, estudos de seguranca pds-comercializagcdo, estudos de bioequivaléncia ou
estudos clinicos, conforme critérios estabelecidos na legislacao.

O acordo de Farmacovigilancia e SAC, assim como acontece com a Leflunomida,
discriminava ainda prazos e procedimentos relacionados as notificacdes espontaneas de
eventos adversos recebidos; tratamento e reporte dos desvios de qualidade tratados; condi¢des
para reposicdo ao cliente; coleta de amostras provenientes dos clientes; recolhimento de
produtos; tratamento de demandas diversas dos clientes; relatérios de reconciliacdo de
farmacovigilancia com relacdo das ocorréncias mensais além de definir aspectos de
treinamentos e as pessoas de contato. Por se tratar da mesma empresa da PDP de
Leflunomida, foi definido um dnico acordo de Farmacovigilancia e SAC que abrange os dois
medicamentos, Leflunomida e Riluzol.

Isto posto, cumpre mencionar que as informagdes e dados necessdrios a execugdo das
atividades de farmacovigilancia transcorreram sem intercorréncias, conforme cldusulas
previstas no acordo citado.

Convém lembrar que o conteido de tais documentos comprobatérios, por serem
confidenciais ndo poderao ser divulgados e anexados a esta tese, observando-se o disposto no

Acordo de Confidencialidade firmado entre as partes.
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Destaca-se que, embora previstos no acordo de Farmacovigilancia e SAC, os
documentos referentes a estudos clinicos ndo se aplicam ao medicamento Riluzol similar e
genérico, conforme legislacdo especifica e, por isso, ndo foram conduzidos ou compartilhados
entre as partes. No entanto, por ocasido da submissdo do registro para o medicamento
genérico Riluzol foi remetido a agéncia reguladora, o relatério de estudo de bioequivaléncia
conduzido pelo laboratério REBLAS selecionado pelo CRISTALIA.

No que compete aos treinamentos na drea, assim como aconteceu com a PDP de
Leflunomida, uma integrante da Farmacovigilancia deste laboratério, realizou visita técnica as
instalacdes do Cristdlia com durac¢do de 02 dias, ocasido em que recebeu instrugdes sobre os
procedimentos atinentes as atividades de Farmacovigilancia.

As atividades desenvolvidas certificam que a absor¢ao de tecnologia foi completa e o
registro do medicamento Riluzol 50mg comprimidos revestidos representa um importante
patrimonio para o LFM.

Conforme pode ser observado na Figura 13, a apresentacdo do medicamento para
fornecimento ao Ministério da Sadde, com registro em nome do LFM, é Riluzol 50mg em

cartucho com 56 comprimidos revestidos, divididos em 4 blisteres de 14 comprimidos cada.

Figura 13: Apresentacdo do medicamento Riluzol 50mg com blister ALU-PVDC.

Us0 soB
PRESCRICAD MEDICA

Fonte: Elaboracio prépria.
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Assim como foi observado para o produto acima, faz-se necessario elucidar o mercado
externo de Riluzol, a fim de embasar a dire¢do a respeito do futuro do Riluzol apés a PDP.

Para tanto, no estudo em questdo também serd utilizado o modelo das Cinco Forgas de Porter.

Ameaca de Novos Entrantes

No caso do Riluzol, assim como acontece com a Leflunomida, a ameaca de novos
fabricantes no mercado é uma possibilidade grande, pois o0 medicamento € de alto custo. Além
do mais, ndo existem patentes vigentes para o IFA, processo ou produto acabado do referido
medicamento, ndo havendo assim nenhuma barreira para a entrada de novos fabricantes.

Cabe ressaltar que o medicamento € fornecido pelo SUS. Neste contexto, a
centralizacdo de compra pelo MS torna a entrada desses novos fabricantes pouco vidvel, pois
0s mesmos teriam que concorrer por processo licitatorio pelo mercado desse produto.

Ademais, o medicamento RILUTEK da SANOFI-AVENTIS (medicamento
referéncia), consta com o registro vencido na ANVISA. Isso implica na entrada de novos
fabricantes, pois até que haja um novo medicamento referéncia no mercado, nao podera haver
um novo medicamento genérico ou similar, pois o mesmo teria que ser idéntico ao

medicamento de referéncia.

Ameaca de Servicos Substitutos

E importante ressaltar que, o Riluzol estd previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotréfica do Ministério da Saide (PCDT Esclerose
Lateral Amiotréfica - CONITEC, 2009 Ministério da Sadde), o que garante a compra do
mesmo para o tratamento da doenga relacionada acima.

Além disso, conforme elucidado acima, ndo existe até o momento nenhum
medicamento substituto aprovado pela ANVISA para o tratamento da esclerose lateral
amiotrofica (ELA).

De acordo com o disposto na figura 14, o consumo de Riluzol estd em constante
crescimento desde 2017. O aumento na demanda pelo medicamento pode ter ocorrido devido
ao aumento da oferta do produto e a diminui¢cdo do pre¢o do medicamento fornecido ao MS,
aumentando o acesso de pacientes ao tratamento com o medicamento, um dos objetivos da

politica de PDP.
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Figura 14: Consumo de Riluzol nos ultimos anos pelo MS

Consumo de Riluzol nos ultimos anos no ambito
da PDP
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Fonte: Elaboracio prépria com base nas ultimas aquisicoes do MS.

Poder de Negociacao dos Fornecedores

Atualmente o Riluzol 50mg do LFM esté registrado com um tnico fornecedor de IFA,
o Cristélia, que € o unico fabricante nacional do referido insumo farmacéutico. Além do
Cristdlia, hd também mais 2 (dois) fabricantes internacionais: Glenmark Generics Ltd. (India)
e Farmak A.S. (Republica Tcheca). Entretanto, para que o LFM produza Riluzol 50mg com
IFA importado, serd preciso produzir 1 (um) lote piloto com o referido IFA com vistas a
obter novo registro junto a ANVISA, gerando custos adicionais para o LFM com os testes
necessarios.

Vale esclarecer que um dos objetivos da politica de PDP ¢é a producao do IFA por uma
farmoquimica em territério nacional, a fim de contribuir para reducdo do déficit comercial do
Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS), reduzir a dependéncia de produtos
importados e garantir o acesso a saiude.. O Complexo Econdmico-Industrial da Satude visa
também a reconstituicdo da cadeia produtiva farmoquimica, ou pelo menos, maior
adensamento de atividades para reduc¢do da dependéncia externa nessa drea, além de poder

corroborar para ocorréncia de inovacdes.
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Poder de Negociacao dos Consumidores

No caso, o Riluzol 50mg é um produto de compra centralizada pelo Ministério da
Saude, sendo assim, hd apenas um comprador para o produto. Como a demanda é muito alta,
cerca de 8 milhdes de comprimidos ao ano, o consumidor (SUS), detém um grande poder de
negociacdo, forcando sempre a reducdo do valor do produto.

Entretanto, assim como acontece com a Leflunomida, hd um Termo de Compromisso
assinado entre o MS e o LFM, o qual garante que durante a vigéncia da PDP, o MS fard a
aquisi¢do do Riluzol por dispensa de licitagdo, com base na Lei n°® 8.666/1993, Art. 24, Inciso
XXXII:

“na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Saide - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da dire¢cdo nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as etapas de absorcdo tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisi¢do passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitagdio com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:

“para a aquisi¢d@o, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no mercado”.

Entretanto, conforme pode ser observado na figura 15 hd mais de um laboratério
oficial com registro de Riluzol vigente. Além do LFM a FURP também possui registro
vigente do medicamento. Sendo assim, quando a PDP acabar e o Termo de Compromisso
assinado entre o LFM e o MS nao tiver mais validade, esses dois laboratérios poderdo
concorrer aos certames destinados a compra do medicamento instaurados pelo MS.

Todavia, é de bom tom ressaltar que no registro do Riluzol da FURP consta como
local de fabricagao a EMS S/A e a CPM Concessiondria Paulista de Medicamentos, conforme

pode ser observado na Figura 15.
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Figura 15: Registro de Riluzol pela FURP

Detalhe do Produto: RILUZOL

Nome da Empresa Detentora do FUNDACAD PARAO  CNPJ 43.640.75 Autorizacdo 1.01.039-1
Registro REMEDIO POPULAR 19
- FURP
Processo 25351.176119/2014- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 21/07/2014
59
Nome Comercial RILUZOL Registro 110390179 Vencimento do registro 07/2029
Principio Ativo RILUZOL Medicamento de referéncia RILUTEK
Classe Terapéutica OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO ATC OUTROS
PRODUTOS
QUE
ATUAM
SOBREO
SISTEMA
NERVOSO
Parecer Publico Bula do Paciente A Bula do Profissional T
POF 3
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 [F307 % 1103901790016 = COMPRIMIDO REVESTIDO 21/07/2014 | 24 meses

Principio Ativo RILUZOL

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIOC/PLASTICO OPACC
= Secundaria- CARTUCHQ DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS 5/A

Fabricacao CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
= Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ:- 18.676.762/0001-78
Endereco: AMERICC BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacdo:

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

Sendo assim, o Ministério da Satide ndo poderd

adquirir o Riluzol da FURP por

dispensa de licitacdo com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso VIII, pois o laboratério

possui apenas o registro do medicamento, sendo terceirizada toda a etapa de producao.

Conforme pode ser observado na tabela 4, houve decréscimo no preco por unidade de

Riluzol.
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Tabela 4: Dados das compras de Riluzol no ambito da PDP realizada pelo Ministério

da Saude
RILUZOL
Primeiro Segundo Terceiro Quarto Quinto
fornecimento fornecimento fornecimento fornecimento fornecimento

Documento | TED n° 80/2015 | TED n° 160/2017 | TED n° 58/2018 | TED n° 02/2019 | TED n° 55/2020

Unidade 2.227.512 889.000 2.244.760 2.600.136 2.806.440
Preco R$
unitario R$ 3,42 R$ 3,32 R$ 3,15 RS 3,00 2,85

Valor total | R$ 7.618.091,04 | R$2.951.480,00 | R$ 7.079.973,00 | R$ 7.790.787,00 | R$ 7.988.531,00

Fonte: Elaboracao prépria com dados disponiveis em www.saude.gov.br

Rivalidade entre as Empresas Existentes

Conforme pode ser observado na Figura 16, atualmente hd apenas 10 registros
vigentes: ZOLCRIS do Cristdlia (medicamento similar), RILUZOL do Cristdlia
(medicamento genérico), TEKZOR da GERMED (medicamento similar), RILUZOL da
PRATI-DONADUZZI (medicamento genérico), RILUZOL do LFM (medicamento genérico),
LFM-RILUZOL do LFM (medicamento similar), RILUZOL da EMS (medicamento
genérico) RILUZOL da SANDOZ (medicamento genérico), RILUZOL da SUN FARMA

(medicamento genérico) e RILUZOL da FURP (medicamento genérico).
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Figura 16: Registros de Riluzol na ANVISA

Resultado da Caonsulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situagao  Vencimento
Ativo Registro - CNF)
(] LFM-RILUZOL RILUZOL 126250104 25351.391473/2016-21 LABORATORIO FARMACEUTICO DA valido 05/2027

MARINHA - 00.394.502/0071-57

(] RILUZOL RILUZOL 102980402 25351.528110/2012-56 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS Valido 10/2028
FARMACEUTICOS LTDA. -
44.734.671/0001-51

(] RILUZOL RILUZOL 102351037 25351.188631/2009-66 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 07/2026

(] RILUZOL RILUZOL 110390179 25351.176119/2014-59 FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR Valido 07/2029
- FURP - 43.640.754/0001-19

O RILUZOL RILUZOL 100470502 25351.587678/2010-49 SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA Valido 08/2026
FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-
16

(] RILUZOL RILUZOL 146820031 25351.703208/2010-14 SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Valido 11/2025
05.035.244/0001-23

(] TEKZOR RILUZOL 105830733 25351.185671/2009-42 GERMED FARMACEUTICA LTDA - Valido 07/2026
45.992.062/0001-65

O ZOLCRIS RILUZOL 102980458 25351.189910/2017-20 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS Valido 05/2027
FARMACEUTICOS LTDA. -
44734 671/0001-51

O riluzol RILUZOL 126250103 25351.391462/2016-41 LABORATORIO FARMACEUTICO DA Valido 12/2026
MARINHA - 00.394.502/0071-57

(] riluzol RILUZOL 125680294 25351.290310/2015-53 PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - Valido 09/2029
73.856.593/0001-66

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

4.3 Cloridrato de Ziprasidona

Cloridrato de Ziprasidona 40 mg e 80 mg cdpsula € um produto constante da lista de
produtos estratégicos para o SUS, tendo como o IFA cloridrato de ziprasidona, usado para o
tratamento da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo e esquizofreniforme, estados de
agitacdo psicética e mania bipolar aguda.

A esquizofrenia € conhecida como um transtorno psiquidtrico devastador que pode
acometer aproximadamente 1% da populacdo mundial ao longo da vida. Esses individuos sao
geralmente acometidos da doenga no auge do seu potencial produtivo e o curso da doenca é
cronico e debilitante. Apesar dos progressos observados no tratamento da esquizofrenia, com
a introducdo de alguns antipsicOticos atipicos, as medicagdes continuam sendo bastante
limitadas na sua eficdcia clinica. (KAPUR & SEEMAN, 2001)

J4 o transtorno afetivo bipolar (TAB), € classificado em transtornos bipolares tipo I -
caracterizado por um ou mais episddios manfacos ou mistos, transtornos bipolares tipo II -
onde ocorrem um ou mais episédios depressivos maiores acompanhados por, pelo menos, um

episddio hipomaniaco, transtornos ciclotimicos - caracterizado por perturbagdo crdnica e
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flutuante do humor e aqueles transtornos sem outra especificacdo (SOE) (HILTY et al.,
1999).

O TAB ja € considerado um problema de satde publica, com uma prevaléncia mundial
em torno de 1,5%, associado a um elevado risco de mortalidade, pois aproximadamente 25%
dos pacientes tentam suicidio em alguma etapa de suas vidas (HILTY ez al., 1999).

O Cloridrato de Ziprasidona ¢ um antagonista dos receptores dopaminérgicos do tipo
D2, entretanto a sua a¢ao € bem maior nos receptores de serotonina do tipo SHT2A e interage
também com outros receptores serotoninérgicos (SHT1A, SHT2C e SHT1D) com afinidade
igual ou maior que ao receptor D2 (SWEETMAN, 2009). Este medicamento possui atividade
agonista dos receptores serotoninérgicos SHT1A e inibe a recaptacdo de serotonina e
noradrenalina, isto o diferencia dos outros antipsicéticos atipicos. O Cloridrato de Ziprasidona
possui ainda efeitos ansioliticos e antidepressivos (KAPUR & REMINGTON, 2001;
STIMMEL et al, 2002).

De acordo com a Portaria n° 364, de 9 de abril de 2013, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da esquizofrenia, o Cloridrato de
Ziprasidona ndo é o unico medicamento disponivel para o tratamento da referida doenca.
Além do Cloridrato de Ziprasidona, hd também a risperidona, a quetiapina, a olanzapina, a
clozapina, a clorpromazina, o haloperidol e o decanoato de haloperidol. J4 para o tratamento
do transtorno afetivo bipolar, a ziprasidona ndo foi incluida no referido PCDT pois, até o
momento nao foram apresentadas evidéncias de superioridade a outras op¢des com melhor
relac@o de custo-efetividade.

Sob o Termo de Compromisso n° 09/2010, o projeto de PDP Cloridrato de
Ziprasidona foi aprovado, envolvendo, o Laboratério EMS, como parceiro farmacéutico, a
Globe Quimica, como parceiro farmoquimico, e o Laboratério Farmacéutico da Marinha -
LFM. Cabe ressaltar que inicialmente o parceiro farmoquimico da referida PDP era a empresa
NPA, entretanto, por problemas internos da empresa, a mesma solicitou a sua exclusdo na
PDP e o LFM selecionou a empresa Globe Quimica em substitui¢do a empresa NPA.

As Entidades Privadas e a Instituicdo Publica viabilizaram a proposta de
desenvolvimento de uma tecnologia 100% nacional visando implantar no Brasil a producao
dos produtos supracitados com o objetivo de atender primordialmente a 100% demanda do
Ministério da Saude.

A Portaria n° 2.978, de 4 de dezembro de 2013 estabeleceu a aquisi¢do por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Satide do medicamento Cloridrato de Ziprasidona

40mg e 80mg capsula, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do Componente
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Sadde. A primeira
distribuicdo do medicamento adquirido pelo Ministério da Saude seria efetuada a partir de
julho de 2017 pelo Laboratério EMS dentro dos padrdes de qualidade exigidos pela ANVISA.

Quanto as etapas de absor¢cdo de tecnologia, para efetivacdo da etapa de embalagem
primdria, secunddria e tercidria no LFM foi necessdrio realizar algumas adequacdes
(especificacdes e layouts) da embalagem em blister aluminio-aluminio (ALU-ALU) no LFM,
a apresentacdo do produto do LFM € em cartucho com 30 cdpsulas, contendo 3 blisteres com
10 unidades cada, enquanto que a apresentacio da EMS € em cartucho com 28 cépsulas,
contendo 4 blisteres com 7 unidades cada. Para capacitacdo operacional o LFM contou com
ampla assessoria da Divisao de Desenvolvimento de Embalagem da EMS e treinamentos
através de visitas para acompanhamento de producio no parceiro privado.

Todos os insumos utilizados na embalagem dos lotes foram fornecidos pela EMS.
Com o aprendizado obtido na transferéncia de tecnologia da Leflunomida, foi possivel
absorver a tecnologia de embalagem da Ziprasidona sem maiores problemas.

Para a transferéncia da tecnologia analitica, a mesma equipe do LFM com
representantes da Divisdo de Controle de Especificagcdes e Divisdo de Validagdo que
participaram desta etapa na Leflunomida e no Riluzol, foi designada para ser capacitada pela
EMS para a Ziprasidona. Como jid padronizado pelo LFM, inicialmente foram
disponibilizados, pela EMS, documentos de transferéncia de conhecimento para
familiarizacdo pelo grupo do LFM. Posteriormente foram realizadas visitas técnicas a EMS
para acompanhar as andlises dos métodos envolvidos na producdo de Ziprasidona (produto
acabado e IFA importado).

Quanto ao IFA nacional, a empresa Globe Quimica, responsavel pela internaliza¢do do
insumo no Brasil, enviou uma amostra do referido IFA desenvolvido para a EMS realizar as
validacOes analiticas e a producdo de um lote galénico para teste. Até o momento ainda nao
foi emitido nenhum laudo a respeito das anélises realizadas pela EMS.

Os métodos do produto acabado Ziprasidona 40mg e 80mg sdo semelhantes aos
métodos de rotina utilizados pelo LFM. As visitas dos técnicos do LFM a EMS foram
valiosas para o aprimoramento do pessoal nas técnicas empregadas no controle de qualidade
do produto, permitindo o acompanhamento de todo fluxo de andlise - preparacdo das

amostras, equipamentos, materiais utilizados, registro dos resultados.
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Para o inicio das atividades de controle de qualidade no LFM, foi realizada a conducao
dos processos de validacdo a partir de um extenso esforco, resultando na insercdo de varios
métodos analiticos na rotina de controle de qualidade.

Para efetivar a transferéncia de tecnologia de fabricacdo do medicamento Cloridrato de
Ziprasidona 40 e 80mg capsulas da EMS para o Laboratério Farmacéutico da Marinha, foram
produzidos trés lotes piloto para cada dosagem.

Quanto a etapa de envase das capsulas, ressalta-se que representou um marco no LFM,
pois apesar de o Laboratério possuir uma linha para producido de cdpsulas, o mesmo nao
possui nenhum medicamento registrado nesta linha. Sendo assim, a Ziprasidona é o primeiro
medicamento em cdpsula que o LFM possui em seu portifélio.

Ja para a etapa de manipulacdao do p6 para posterior envase em cdpsula, essa etapa €
realizada por via umida, apesar da apresentacdo do produto ser em capsula. Todavia, o agente
aglutinante para essa etapa € um produto ao qual o LFM nunca trabalhou, mesmo assim, ndo
houve dificuldade para a realizacao da etapa de mistura e posterior secagem em estufa do po.

Conforme pode ser observado na Figura 17, a apresentacdo do medicamento para
fornecimento ao Ministério da Sadde, com registro em nome do LFM, € Cloridrato de
Ziprasidona 40mg ou Cloridrato de Ziprasidona 80mg em cartucho com 30 cédpsulas,

divididos em 3 blisteres de 10 cdpsulas cada.
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Figura 17: Apresentacao do medicamento Cloridrato de Ziprasidona 40mg com blister

ALU-ALU.

Fonte: Elaboracio prépria.

Assim como foi observado para os produtos ja apresentados anteriormente faz-se
necessario elucidar o mercado externo de Cloridrato de Ziprasidona 40 e 80mg, a fim de
embasar a dire¢do a respeito do futuro do medicamento ap6s a PDP. Para tanto, no estudo em

questdo também serd utilizado o modelo das Cinco Forgas de Porter.

Ameaca de Novos Entrantes

No caso do Cloridato de Ziprasidona 40 e 80mg, a ameaca de novos fabricantes no
mercado é uma possibilidade grande, pois o medicamento € de alto custo. Além do mais, ndo
existem patentes vigentes para o IFA, processo ou produto acabado do referido medicamento,
nao havendo assim nenhuma barreira para a entrada de novos fabricantes.

Entretanto, a centralizacio de compra pelo MS torna a entrada desses novos
fabricantes pouco vidvel, pois os mesmos teriam que concorrer por processo licitatério pelo

mercado desse produto. Cabe ressaltar que o medicamento € fornecido pelo SUS.
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Ameaca de Servicos Substitutos

No caso do Cloridrato de Ziprasidona, como foi observado anteriormente, 0 mesmo
estd no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide para o tratamento
da esquizofrenia, o que garante a compra do mesmo para o tratamento da doenga relacionada
acima (PCDT Esquizofrenia, CONITEC, 2013 Ministério da Sadde).

Entretanto, ha outros medicamentos no referido protocolo para o tratamento da mesma
doenca e, além do mais, podem surgir novos medicamentos mais eficazes para o tratamento
da esquizofrenia no mercado, ocasionando uma substituicdo no tratamento da doenga pelo
MS, o que ocasionard em drastica redu¢do do consumo desse medicamento.

Além do mais, conforme pode ser observado na figura 18, o consumo de Cloridrato de
Ziprasidona estd em constante queda, indicando que o consumo do referido medicamento esta
diminuindo no Sistema Unico de Sadde. Essa reducdo pode estar relacionada com a

substitui¢do por um medicamento com maior eficicia disponivel no mercado.

Figura 18: Consumo de Ziprasidona nos tltimos anos pelo MS

Consumo de Ziprasidona nos ultimos anos no
ambito da PDP

5.000.000
4.500.000
4.000.000
3.500.000
3.000.000
2.500.000
2.000.000
1.500.000
1.000.000
500.000

0

201/ 2018 2019
=== /|prasiciona 40mg 2.505.540 2.142.000 1.984.350
e=f== /iprasidona 80mg 4.632.840 3.018.780 3.277.380

Fonte: Elaboracio prépria com base nas ultimas aquisicoes do MS.
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Poder de Negociacao dos Fornecedores

Atualmente a Ziprasidona 40 mg e 80 mg do LFM esta registrada com apenas um
fornecedor de IFA internacional e posteriormente, assim que o IFA da Globe Quimica for
aprovado, serd adicionado ao registro do LFM como um segundo fornecedor de IFA, que sera
0o Unico fabricante nacional do referido IFA. Atualmente h4d apenas 2 fabricantes
internacionais: Dr. Reddy's Laboratories (India) e Pharmacia & Upjohn Co. (EUA). Como o
LFM ird possuir dois fornecedores de IFA, sendo um nacional e um internacional, os
fornecedores ndo representardo uma grande ameacga ao desempenho da empresa, visto que, na
auséncia do fornecimento do IFA por parte de um fornecedor, o outro pode suprir essa
caréncia.

Todavia, cabe ressaltar que, como os demais medicamentos contidos na politica de
PDP, a producdo do IFA por farmoquimica em territério nacional € um dos objetivos dessa

politica para continuidade da politica do SUS, além dos demais citados anteriormente.

Poder de Negociacao dos Consumidores

No caso do Cloridrato de Ziprasidona 40 mg e 80 mg, o mesmo € um produto de
compra centralizada pelo Ministério da Satde, sendo assim, hd apenas um comprador para o
produto. Como a demanda € muito alta, cerca de 8 milhdes de capsulas ao ano, o consumidor
(MS), detém um grande poder de negociacao, forcando sempre a reducio do valor do produto.

Entretanto, assim como acontece com os produtos anteriores, hdA um Termo de
Compromisso assinado entre o MS e o LFM, que consta que durante a duracao da PDP, o MS
o

faz a aquisi¢do do Cloridrato de Ziprasidona por dispensa de licitagdo, com base na Lei n

8.666/1993, Art. 24, Inciso XXXII:

“na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Saide - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da dire¢cdo nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢c@o destes produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisi¢do passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitagdio com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:

“para a aquisi¢@o, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por érgdo ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o prego contratado seja compativel com o praticado no mercado”.
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Entretanto, assim como acontece com o Riluzol, conforme pode ser observado na
figura 9, hd mais de um laboratério oficial com registro de Cloridrato de Ziprasidona vigente.
Além do LFM, a FURP também possui registro vigente do medicamento. Sendo assim,
quando a PDP acabar e o Termo de Compromisso assinado entre o LFM e o MS nao tiver
mais validade, esses dois laboratérios irdo disputar pelas vendas de Cloridrato de Ziprasidona
para o MS.

Todavia, cabe ressaltar que no registro do Cloridrato de Ziprasidona da FURP, o
mesmo consta como local de fabricagdo a EMS S/A e a CPM Concessiondria Paulista de

Medicamentos, conforme pode ser observado na Figura 19.

Figura 19: Registro de Cloridrato de Ziprasidona pela FURP

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE ZIPRASIDONA

Nome da Empresa Detentora do FUNDACAG PARAO  CNPJ 43.640754/0001- Autorizacdo 1.01.039-1
Registro REMEDIO POPULAR 19
-FURP
Processo 25351.176077/2014- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 20/06/2014
03
Nome Comercial CLORIDRATO DE Registro 110390171 Vencimento do registro 06/2029
ZIPRASIDONA
Principio Ativo CLORIDRATC DE ZIPRASIDONA MONQIDRATADO Medicamento de referéncia GEODON
Classe Terapéutica ANTIPSICOTICOS ATC ANTIPSICOTICOS
Parecer Publico - Bula do Paciente . Bula do Profissional PE:
[.oe)
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
40 MG CAP DURA CTBLALALX 10 VA 1103901710012 CAPSULA GELATINOSA DURA 20/06/2014 | 24 meses

Principio Ativo CLORIDRATO DE ZIPRASIDONA MOMOIDRATADO

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS S/A

Fabricacdo CNPJ: - 57 507 378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacdo:

Fabricante: CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A
CNPJ: - 18.676.762/0001-78

Endereco: AMERICO BRASILIENSE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

Sendo assim, o Ministério da Satde nio poderd adquirir o Cloridrato de Ziprasidona

da FURP por dispensa de licitagdo com base na Lei n°® 8.666/1993, Art. 24, Inciso VIII, pois o
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laboratério possui apenas o registro do medicamento, sendo terceirizada toda a etapa de
producdo.
Conforme pode ser observado na tabela 5, houve decréscimo no prego por unidade de

Cloridrato de Ziprasidona.

Tabela 5: Dados das compras de Ziprasidona no ambito da PDP realizada pelo

Ministério da Saude

ZIPRASIDONA

Documento TED n° 4/2017 TED n° 78/2018 TED n° 30/2019

Unidade
Preco
unitdrio R$ 2,90 R$ 4,28 R$ 2,70 R$ 3,95 R$ 2,61 RS 3,87

2.505.540

4.632.840 2.142.000 3.018.780 1.984.350 3.277.380

Fonte: Elaboracio prépria com dados disponiveis em www.saude.gov.br

Rivalidade entre as Empresas Existentes

Conforme pode ser observado na figura 20, hd apenas 5 registros vigentes de
Ziprasidona na ANVISA: GEODON da PFIZER (medicamento referéncia), ZIPRASIDONA
da EMS (medicamento genérico), ZIPRASIDONA do LFM (medicamento genérico), LFM-
ZIPRASIDONA do LFM (medicamento similar) e ZIPRASIDONA da FURP (medicamento

genérico).
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Figura 20: Registros de Ziprasidona na ANVISA

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Ativo Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Registro - CNPJ

O CLORIDRATO DE CLORIDRATODE 102351095 25351.435315/2012-16 EMS S/A - 57.507_378/0003-65 Valido 12/2028
ZIPRASIDONA ZIPRASIDONA
MONOIDRATADO

O CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE 1039017 25351.176077/2014-03 FUNDACAO PARA O REMEDIO Valido 06/2029
ZIPRASIDONA ZIPRASIDONA POPULAR - FURP -
MONOIDRATADO 43.640.754/0001-19
] CLORIDRATO DE CLORIDRATODE 126250099 25351.649156/2013-16 LABORATORIO FARMACEUTICO DA Valido 09/2029
ZIPRASIDONA ZIPRASIDONA MARINHA - 00.394.502/0071-57
MONOIDRATADO
O GEODON CLORIDRATODE 102160271 25351.313495/2019-01 LABORATORIOS PFIZER LTDA - Valido 02/2028
ZIPRASIDONA 46.070.868/0036-99
MONOIDRATADO
(] LFM ZIPRASIDONA CLORIDRATODE 126250096 25351.513254/2012-58 LABORATORIO FARMACEUTICO DA Valido 12/2028
ZIPRASIDONA MARINHA - 00.394.502/0071-57

MONOIDRATADO

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

4.4 Citrato de Sildenafila

O Citrato de Sildenafila 20, 25 e 50mg comprimidos revestidos é um produto
constante da lista de produtos estratégicos para o SUS, tendo como o IFA citrato de
sildenafila, sendo o citrato de sildenafila 20mg indicado para o tratamento da hipertensdo
arterial pulmonar, elevacao da pressdo arterial nas artérias dos pulmdes.

A hipertensao arterial pulmonar (HAP) é definida como uma anormalidade circulatéria
caracterizada por aumento da resisténcia vascular na pequena circula¢io, em geral por meio
de vérios mecanismos, envolvendo remodelamento da parede arterial, vasoconstriccdo e
trombose in situ. O aumento progressivo da resisténcia vascular pulmonar (RVP) leva a
insuficiéncia ventricular direita (IVD), podendo levar a morte precoce (ELKAYAM &
GLEICHER, 1998).

Enquanto que o citrato de sildenafila nas concentragdes de 25 e 50mg € usado para o
tratamento da disfuncdo erétil, que se entende como sendo a incapacidade de obter ou manter
uma erecao (rigidez do pénis) suficiente para um desempenho sexual satisfatorio, além disso,
o citrato de sildenafila 25 e 50mg estd indicado para uso off label no tratamento da esclerose
sistémica progressiva e Sindrome cr(e)st, além de outras formas de esclerose sistémica.

O uso off label é caracterizado quando um medicamento € utilizado para uma

indicacdo diferente da autorizada pelo 6rgdo regulatério de um pais (ANVISA, 2005).
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A esclerose sistémica progressiva € caracterizada por um processo auto-imune de
etiologia desconhecida, resultando em vasculopatia fibrética e um acimulo difuso de
proteinas na matriz extracelular e pode ocasionar hipertensao pulmonar mesmo na auséncia de
fibrose significativa. No envolvimento pulmonar, observa-se inflamagao e fibrose do
intersticio, alvéolos e tecido peribronquico. (HARRISON et al, 1991).

A sindrome CREST (calcinose, fenomeno de Raynaud, distirbios da motilidade
esofdgica, esclerodactilia e telangiectasia) € uma forma limitada de esclerodermia na qual ha
um depdsito de cristais de hidroxiapatita como resultado de um distirbio localizado do tecido
conjuntivo da pele, bolsas serosas, tenddes, cdpsula articular, membrana sinovial e cartilagem
(calcificacao “distréfica”). Os cristais de hidroxiapatita sao componentes do osso normal e
também sao responsdveis pela maioria das calcificagdes nos tecidos moles do corpo. Além
das manifestacdes classicas da pele, podem surgir manifestacdes de fibrose intersticial
pulmonar, muitas vezes sem qualquer outra forma de expressao, causa hipertensdao pulmonar e
pode desencadear doencga cardiaca pulmonar hipertensiva com consequente manifestacdes de
insuficiéncia cardiaca. A associagdo da sindrome CREST com cirrose biliar primdria €
apontada como frequente (FARRERAS-ROZMAN, 2000; FAUCIA, 2008).

De acordo com a Portaria n° 35, de 16 de janeiro de 2014, republicada em 23 de
setembro de 2014, que aprova o Protocolo Clinico e Diretizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da hipertensdo arterial pulmonar, a sildenafila 20mg nio € o tinico medicamento
disponivel para o tratamento da referida doenca (PCDT Hipertensao Arterial Pulmonar,
CONITEC, 2014 Ministério da Sadde). Além da sildenafila, ha também o anlodipino, o
nifedipino, a iloprosta, a ambrisentana e a bosentana. J4 para o tratamento da esclerose
sist€émica, conforme consta na Portaria n° 9, de 28 de agosto de 2017, a sildenafila 25 e 50mg
¢ utilizada, entretanto, também ndo € o unico medicamento utilizado para tratar a referida
doenca, sendo utilizados a ciclofosfamida, o metotrexato, o captopril, a azatioprina, o
nifedipino, a metoclopramida, o omeprazol, a prednisona e o besilato de anlodipino.

A Portaria n° 3.485, de 18 de dezembro de 2017 estabeleceu a aquisi¢do por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Satide do medicamento Citrato de Sildenafila 20, 25
e 50mg comprimido revestido, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Sadde.

Quanto as etapas de absorc¢do de tecnologia, para absorcdo da etapa de embalagem
primdria, secunddria e tercidaria no LFM foi necessdrio realizar algumas adequacdes

(especificacdes e layouts) da embalagem em blister aluminio-PVDC (ALU-PVDC) no LFM,
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a apresentacdo do Citrato de Sildenafila 20mg do LFM ¢é em cartucho com 60 comprimidos.
Ja para Citrato de Sildenafila 25 e 50mg, a apresentacdo é em cartucho com 8 comprimidos,
contendo 2 blisteres com 4 unidades cada.

Para capacitacdo operacional o LFM contou com ampla assessoria da Divisao de
Desenvolvimento de Embalagem da EMS e treinamentos através de visitas para
acompanhamento de producio no parceiro privado. O inicio da embalagem dos comprimidos
produzidos pela EMS e fornecidos em bulk para o LFM esta prevista para o 3° quadrimestre
de 2021.

Em virtude das dificuldades na compra/importacdo de materiais e limitagdes para o
deslocamento de pessoal, decorrentes da pandemia da Covid-19, foi necessdria alte ragdo no
planejamento das atividades, com consequente adiamento da etapa. J4 para a etapa
transferéncia de tecnologia do produtos acabado, essa etapa estd prevista para iniciar no 2°
quadrimestre de 2022 com a capacitagdo operacional e a aquisicdo do IFA da Globe Quimica.
O inicio da produgdo dos lotes piloto estd previsto para o 1° quadrimestre de 2023.

Conforme pode ser observado na Figura 21, a apresentacdo do medicamento para
fornecimento ao Ministério da Satude, com registro em nome do LFM, é Citrato de Sildenafila
20mg em cartucho com 60 comprimidos revestidos, divididos em 4 blisteres de 15
comprimidos cada. J4 para as concentragdes de Citrato de Sildenafila 25 e 50mg, a
apresentacdo € em cartucho com 8 comprimidos revestidos, divididos em 2 blisteres de 4

comprimidos cada (Figura 22).
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Figura 21: Apresentacdo do medicamento Citrato de Sildenafila 20mg com blister

ALU-PVDC.

citrato de
sildenafil

Fonte: Elaboracio prépria.

Figura 22: Apresentacdo do medicamento Citrato de Sildenafila 50mg com blister

ALU-PVDC.

citrato de
sildenafila =

Fonte: Elaboracio prépria.
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Assim como foi observado para os produtos acima, faz-se necessirio elucidar o
mercado externo de Citrato de Sildenafila, a fim de embasar a dire¢cdo a respeito do futuro do
referido medicamento apds a PDP. Para tanto, no estudo em questao também serd utilizado o

modelo das Cinco Forgas de Porter.

Ameaca de Novos Entrantes

No caso do Citrato de Sildenafila 25 e 50mg, a ameaga de novos fabricantes no
mercado é uma possibilidade grande, pois € um medicamento muito consumido no Brasil,
principalmente para o tratamento da impoténcia, e, at¢é mesmo, o uso recreativo (COUTO,
2011; SMITH & ROMANELLI, 2005). J4 para Citrato de Sildenafila 20mg, a entrada de
novos fabricantes ndo é uma ameaca muito grande, pois o medicamento € de aquisicdo
centralizada pelo MS.

Além do mais, nao hd mais nenhuma patente vigente para o IFA, processo ou produto
acabado do referido medicamento, ndo havendo assim nenhuma barreira para a entrada de
novos fabricantes.

Entretanto, com a centralizacdo de compra pelo MS torna a entrada desses novos
fabricantes pouco vidvel para a venda no mercado publico, pois os mesmos teriam que
concorrer por processo licitatério. Todavia, cabe ressaltar que apesar de ser um medicamento
de compra centralizada pelo MS, o mercado privado € bastante extenso, o que torna atrativo

para outras empresas ter este produto em seu portifolio.

Ameaca de Servicos Substitutos

No caso do Citrato de Sildenafila 20mg, o mesmo estd no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterial Pulmonar do Ministério da Sadde, o que
garante a compra do mesmo para o tratamento da doenca relacionada acima.

Ja para o Citrato de Sildenafila 25 e 50mg estdo no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapé€uticas para o tratamento da Disfun¢do Erétil, além do mais, conforme mencionado
acima essas dosagens também sdo utilizadas Off Label para o tratamento da esclerose
sist€émica progressiva e Sindrome cr(e)st.

Entretanto, h4 outros medicamentos no referido protocolo para o tratamento dessas
doencas e, além do mais, podem surgir novos medicamentos mais eficazes no mercado,
ocasionando uma substitui¢ao no tratamento da doenca pelo MS, o que ocasionard em dréstica

reducao do consumo desse medicamento.



79

Poder de Negociacao dos Fornecedores

Atualmente o Citrato de Sildenafila 20, 25 e 50mg do LFM est4 registrada com um
unico fornecedor de IFA internacional. Estd previsto para o 1° quadrimestre de 2023 a
inclusdo do IFA da Globe Quimica nas alteragdes pds-registro dos medicamentos. A Globe
Quimica serd a unica fabricante nacional do referido IFA. Além da Globe Quimica, ha
também mais 2 fabricantes internacionais: Ultratech India Limited (India) e Manus Aktteva
Biopharma LLP (fndia).

No caso do medicamento Citrato de Sildenafila 20, 25 e 50mg, o fornecedor do IFA
nao excerce um poder de negociacdo muito forte, pois como o0s medicamentos serdao
registrados com dois fabricantes de IFA, um nacional e um internacional, caso haja algum
problema em um dos fornecedores, ou caso o fornecedor ndo queira fornecer o IFA por um
preco justo, haverd sempre um outro fornecedor que podera fornecer a matéria-prima.

Entretanto, cabe ressaltar que um dos objetivos da politica de PDP € a produgdo do
IFA por uma farmoquimica em territrio nacional, a fim de contribuir para reducio do déficit

comercial do Complexo Econdmico-Industrial da Satide (CEIS) e garantir o acesso a saude.

Poder de Negociacao dos Consumidores

No caso do Citrato de Sildenafila 20, 25 e 50mg, o mesmo € um produto de compra
centralizada pelo Ministério da Sadde, sendo assim, hd apenas um comprador para o produto.
Como a demanda é muito alta, cerca de 6,3 milhdes de comprimidos ao ano, o consumidor
(MS), detém um grande poder de negociacao, forcando sempre a reducao do valor do produto.

Entretanto, como hd um Termo de Compromisso assinado entre o0 MS e o LFM,
durante a duracdo da PDP, o MS faz a aquisicdo da Leflunomida por dispensa de licitagao,

com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso XXXII:

“na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da dire¢cdo nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢c@o destes produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisicao passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitagdo com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:
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“para a aquisi¢d@o, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administragdo Piblica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no mercado”.

Entretanto, assim como acontece com o Riluzol e com o Cloridrato de Ziprasidona,
conforme pode ser observado na figura 9, hd mais de um laboratério oficial com registro de
Citrato de Sildenafila 20mg vigente. Além do LFM, a FURP também possui registro vigente
do medicamento. Sendo assim, quando a PDP acabar e o Termo de Compromisso assinado
entre o LFM e o MS ndo tiver mais validade, esses dois laboratérios irdo disputar pelas
vendas de Citrato de Sildenafila 20mg para o MS.

Todavia, cabe ressaltar que no registro do Citrato de Sildenafila 20mg da FURP, o
mesmo consta como local de fabricacdo a EMS S/A, conforme pode ser observado na Figura

23.

Figura 23: Registro de Citrato de Sildenafila 20mg pela FURP

Detalhe do Produto: CITRATO DE SILDENAFILA

Nome da Empresa Detentora FUNDACAQ PARAC  CNP) 43.640.754/0001- Autorizagdo 1.01.039-1
do Registro REMEDIO POPULAR 19
-FURP
Processo Categoria Regulatéria Geneérico Data do registro 09/05/2016
Nome Comercial CITRATO DE Registro 110390212 Vencimento do registro 05/2026
SILDENAFILA
Principio Ativo CITRATO DE SILDENAFILA Medicamento de referéncia REVATIO
Classe Terapéutica VASODILATADORES ATC VASODILATADORES
Parecer Publico - Bula do Paciente )5 Bula do Profissional S
POF
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Vvalidade
Publicacdo
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15 En7W 1103902120014 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/05/2016 | 24 meses

Principio Ativo  CITRATO DE SILDENAFILA

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: EMS 5/A

Fabricacdo CNPJ: - 57.507.378/0003-65

Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processa produtivo completo

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.
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Sendo assim, o Ministério da Saude ndo poderd adquirir o Citrato de Sildenafila 20mg
da FURP por dispensa de licitagdo com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso VIII, pois o
laboratdrio possui apenas o registro do medicamento, sendo terceirizada toda a etapa de

producao.

Tabela 6: Dados das compras de Citrato de Sildenafila no ambito da PDP realizada

pelo Ministério da Saude

CITRATO DE SILDENAFILA
Primeiro fornecimento
Documento TED n° 31/2019
Dosagem 20mg 25mg 50mg
Unidade 5.772.266 419.232 160.320
Preco unitdrio R$ 3,47 R$ 1,40 R$ 1,29
Valor total R$ 20.029.763,00 | R$ 586.924,80 | R$ 206.812,80

Fonte: Elaboracio prépria com dados disponiveis em www.saude.gov.br

Rivalidade entre as Empresas Existentes

Atualmente hd apenas 9 registros vigentes para o Citrato de Sildenafila 20mg (Figura
24): REVATIO da PFIZER (medicamento referéncia)), DENAVAS da LEGRAND
(medicamento similar), Citrato de Sildenafila da LEGRAND (medicamento genérico),
REDATIM da EMS (medicamento similar), Citrato de Sildenafila da EMS (medicamento
genérico), Citrato de Sildenafila da FURP (medicamento genérico), Citrato de Sildenafila da
GERMED (medicamento genérico), Citrato de Sildenafila do LFM (medicamento genérico) e
Citrato de Sildenafila da NOVA QUIMICA (medicamento genérico).
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Figura 24: Registros de Citrato de Sildenafila 20mg na ANVISA

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situagcdo  Vencimento
Ativo Registro - CNP)

] CITRATO DE SILDENAFILA CITRATODE 102351136 25351.243430/2014-85 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 03/2026
SILDEMNAFILA

] CITRATO DE SILDENAFILA CITRATODE 110390212 25351.672642/2014-60 FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR Valido 05/2026
SILDEMAFILA - FURP - 43.640.754/0001-19

] DENAVAS CITRATODE 167730416 25351.467062/2014-52 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA Valido 07/2026
SILDEMAFILA FARMACEUTICA LTDA -

05.044.984/0001-26

O REDATIM CITRATODE 102351169 25351 467064/2014-41 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 09/2026
SILDENAFILA

O citrato de sildenafila CITRATODE 105830791 25351.321371/2014-75 GERMED FARMACEUTICA LTDA - valido 06/2026
SILDEMAFILA 45992 062/0001-65

O citrato de sildenafila CITRATODE 126250101 25351.068508/2014-78 LABORATORIO FARMACEUTICO DA valido 07/2026
SILDEMAFILA MARINHA - 00.394.502/0071-57

(] citrato de sildenafila CITRATO DE 167730424 25351.321590/2014-05 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA valido 08/2026
SILDEMAFILA FARMACEUTICA LTDA -

05.044.984/0001-26

O citrato de sildenafila CITRATODE 126750198 25351.458324/2014-98 NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - Valido 08/2026
SILDENAFILA 72.593.791/0001-11

O REVATIO CITRATO DE 102160265 25351.190116/2019-91 LABORATORIOS PFIZER LTDA - Valido 07/2025
SILDENAFILA 46.070.868/0036-99

Fonte: www.anvisa.gov.br. Acessado em: 25/05/2021.

Ja para o Citrato de Sildenafila nas dosagens de 25mg e 50mg, conforme observado na
Figura 25, ha 25 registros vigentes, sendo 8 registros de similares: AH-ZUL da LEGRAND,
DIRECTUS da PRATI-DONADUZZI, PRILO da ACHE, SOLLEVARE da EMS, VASIFIL
da NOVA QUIMICA, VIASIL da TEUTO, VIRINEO da BRAINFARMA e HAZEX da
CIMED:; e 16 registros de genéricos: Citrato de Sildenafila da ACHE, Citrato de Sildenafila
da BRAINFARMA, Citrato de Sildenafila da GEOLAB, Citrato de Sildenafila da TEUTO,
Citrato de Sildenafila da PRATI-DONADUZZI, Citrato de Sildenafila da RANBAXY,
Citrato de Sildenafila da SANDQZ, Citrato de Sildenafila da SANOFI MEDLEY, Citrato de
Sildenafila da AUROBINDO, Citrato de Sildenafila da CIMED, Citrato de Sildenafila da
EMS, Citrato de Sildenafila da EMS SIGMA PHARMA, Citrato de Sildenafila da GERMED,
Citrato de Sildenafila do LFM, Citrato de Sildenafila da LEGRAND e Citrato de Sildenafila
da ZYDUS NIKKHO, além do VIAGRA da PFIZER (medicamento referéncia).



Figura 25: Registros de Citrato de Sildenafila 25mg e 50mg na ANVISA

Nome Comercial

O AH-ZUL
B! CITRATO DE SILDENAFILA
] CITRATO DE SILDENAFILA
O CITRATO DE SILDENAFILA
] CITRATO DE SILDENAFILA
] CITRATO DE SILDENAFILA
O CITRATO DE SILDENAFILA
[} CITRATO DE SILDENAFILA
=] CITRATO DE SILDENAFILA
] DIRECTUS
O PRILO
d SOLLEVARE
] VASIFIL
O VIASIL
O VIRINEOC
O citrato de sildenafila
= citrato de sildenafila
O citrato de sildenafila
O citrato de sildenafila
(] citrato de sildenafila
O citrato de sildenafila
O citrato de sildenafila
O citrato de sildenafila
O hazex

i) VIAGRA

Principio
Ativo

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATC DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATC DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA
CITRATO DE

SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

CITRATO DE
SILDENAFILA

Resultado da Consulta de Produtos

Registro

167730460

105730689

155840145

154230214

103700561

125680261

123520242

100470479

183260168

125680263

105730488

102350989

126750240

103700560

155840472

151670053

143810213

102351117

135690694

105830819

126250102

167730451

156510071

143810234

102160262

Processo

25351.375823/2015-58

25351.011699/2019-01

25351.545317/2011-89

25351.023057/2011-34

25351.105876/2011-12

25351.657412/2011-25

25351.008015/2011-25

25351.739066/2009-44

25351.697141/2014-82

25351.790118/2011-14

25351.301590/2011-24

25351.4568643/2009-11

25351.413434/2015-10

25351.103953/2011-18

25351.332058/2015-55

25351.061247/2013-23

25351.000248/2012-47

25351.384649/2015-16

25351.413402/2015-14

25351.376014/2015-37

25351.743544/2014-14

25351.375969/2015-77

25351.714726/2011-75

25351.017439/2012-64

25351.190054/2019-17

Fonte: www.anvisa.gov.br. Acessado em: 25/05/2021.

Nome da Empresa Detentora do
Registro - CNPJ

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA -
05.044 984/0001-26

Ache Laboratorios Farmaceuticos S.A -
60.659.463/0029-92

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S A-05.161.069/0001-
10

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
-03.485.572/0001-04

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
17.159.229/0001-76

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA -
73.856.593/0001-66

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -
73.663.650/0001-90

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA -
61.286.647/0001-16

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
- 10.588.595/0010-92

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA -
73.856.593/0001-66

Aché Laboratorios Farmaceuticos S.A -
60.659.463/0029-92

EMS S/A - 57.507.378/0003-65

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A -
72.593.791/0001-11

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
17.159.229/0001-76

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S.A - 05.161.0659/0001-
10

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LIMITADA -
04.301.884/0001-75

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - 02.814.497/0001-07

EMS 5/A - 57.507.378/0003-65

EMS SIGMA PHARMA LTDA -
00.923.140/0001-31

GERMED FARMACEUTICA LTDA -
45992 062/0001-65

LABORATORIO FARMACEUTICO DA
MARINHA - 00.394.502/0071-57

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA -
05.044 984/0001-26

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
05.254.971/0001-81

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - 02.814.497/0001-07

LABORATORIOS PFIZER LTDA -
46.070.868/0036-99

Situagao

Valido

Valido

valido

valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

Valido

valido

valido

valido

valido

valido

Valido

Valido
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Vencimento

10/2026

01/2026

04/2026

03/2029
06/2026
10/2027
04/2026

06/2025

04/2026
04/2028
05/2026
06/2025
12/2026
06/2026

08/2025

06/2029

08/2028
01/2026
12/2026
10/2026
10/2026

10/2026

02/2029
07/2029

02/2028
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4.5 Daclatasvir

Daclatasvir 30mg, 60mg e 90mg comprimidos revestidos é um produto constante da
lista de produtos estratégicos para o SUS, tendo como o IFA daclatasvir, sendo indicado para
o tratamento da hepatite C.

O daclatasvir em combinacdo com outros agentes € indicado para o tratamento de
infeccao cronica pelo virus da hepatite C (HCV) em pacientes adultos com infec¢ao por HCV
de gendtipos 1, 2, 3 ou 4, virgens de tratamento ou experimentados, incluindo pacientes com
cirrose compensada e descompensada, recorréncia de HCV apds transplante hepético e
pacientes coinfectados com HCV/HIV. O daclatasvir deve ser sempre utilizado com outros
medicamentos para tratamento da infeccdo pelo virus da hepatite C.

A hepatite C vem sendo estudada hd varios anos, mesmo antes da descoberta do virus
causador da doenca. Nas ultimas décadas, entretanto, houveram avangos significativos no
entendimento de sua epidemiologia, modos de transmissdo, patogenicidade, diagndstico e
terapéutica. Sabe-se hoje que, a hepatite C compete com a doenga hepdtica alcodlica como a
maior causa de doenca crdnica do figado (STRAUSS, 2001).

A infeccdo pelo virus da hepatite C (VHC) é considerado um problema de sauide
publica em todo o mundo, inclusive no Brasil. Segundo a Organizacio Mundial da Sadde
(OMS) estima-se que em torno de 3% da populagdo brasileira estaria infectada por esse virus
(WHO, 1997).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento
da hepatite C, o daclatasvir 30 e 60mg ndo € o unico medicamento disponivel para o
tratamento da referida doenca. Além do daclatasvir, hd também a alfapeguinterferona 2a, o
sofosbuvir, o glecaprevir, o velpatasvir, o ledipasvir, o elbasvir, a ribavirina, a alfaepoetina e
o filgrastim (PCDT Hepatite C, CONITEC, 2018 Ministério da Saude).

A Portaria SCTIE/MS n° 29, de 22 de junho de 2015 torna ptblica a decisdo de
incorporar o medicamento daclatasvir para o tratamento da hepatite viral C cronica no ambito
do Sistema Unico de Satide — SUS, sendo estabelecido o processo de aquisi¢do por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Saide do medicamento Daclatasvir 30mg, 60mg e
90mg comprimido revestido, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Satde.
Posteriormente em 2018 foi publicado o Protocolo Clinico e Diretizes Terapéuticas (PCDT)

para o tratamento da hepatite C pelo Ministério da Satdde. No ano seguinte, em 2019, o PCDT
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para o tratamento da hepatite C foi atualizado pelo Ministério da Saude, ao qual constam o
medicamento Daclatasvir para o tratamento da referida doenca.

Quanto as etapas de absorc@o de tecnologia, cabe destacar que a referida PDP ainda
estd em fase I, sendo assim, ainda ndo foram definidos os cronogramas para a transferéncia de
tecnologia de metodologia analitica, embalagem e producdo do referido medicamento. Além
do mais, como pode ser observado posteriormente, hd algumas patentes em vigor referentes

ao medicamento, impedindo assim a comercializacdo do mesmo para o MS.

Ameaca de Novos Entrantes

Atualmente hd 3 patentes em vigor relacionadas ao medicamento Daclatasvir, uma
patente relacionada ao produto acabado e IFA: PI0716483-1, com vigéncia até 09/08/2027;
uma patente relacionada ao IFA: PI0815142-3, com vigéncia até 31/07/2028 e uma patente
relacionada aos processos produtivos do produto acabado e do IFA: PIO815611-5, com
vigéncia até 31/07/2028.

No caso do Daclatasvir, a ameaga de novos fabricantes no mercado € uma
possibilidade muito pequena, pois hd 3 patentes em vigor relacionados ao referido
medicamento, impedindo assim a entrada de novas empresas no mercado.

Além do mais, a compra do medicamento ja € centralizada pelo MS e apds a assinatura
do Termo de Compromisso e inicio do fornecimento do produto via PDP, o MS ird adquirir o
Daclatasvir somente via PDP.

Cabe salientar que além da PDP entre o LFM e a Cristdlia, hd também mais um PDP
aprovada pelo MS, a PDP entre Farmanguinhos, Microbioldgica Quimica e Farmacéutica

(Farmoquimica) e Blanver (Farmacéutica) (MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

Ameaca de Servicos Substitutos

O Daclatasvir, consta no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C do
Ministério da Sadde, o que garante a compra do mesmo para o tratamento da doenca
relacionada acima (PCDT Hepatite C, CONITEC, 2018 Ministério da Satde).

Entretanto, ha outros medicamentos no referido protocolo para o tratamento da mesma
doenca e, além do mais, podem surgir novos medicamentos mais eficazes para o tratamento
de Hepatite C no mercado, ocasionando uma substituicao no tratamento da doencga pelo MS, o

que ocasionard em dréstica reducdo do consumo desse medicamento.
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Poder de Negociacao dos Fornecedores

O Daclatasvir 30 e 60mg do LFM serd registrado com um tnico fornecedor de IFA, o
Cristdlia, mas também terd um outro fabricante farmoquimicos nacional do referido IFA, a
Microbioldgica Quimica e Farmacéutica, que participa da outra PDP do mesmo produto.
Atualmente hd apenas 1 fabricante internacional: AstraZeneca Pharmaceuticals LP (Estados
Unidos). Entretanto, para que o LFM produza Daclatasvir 30 e 60mg com o outro IFA
nacional, ou com o importado, serd preciso produzir 1 lote piloto com o referido IFA e
registrar na ANVISA, gerando custos adicionais para o LFM com os testes necessarios.

Cabe ressaltar que um dos objetivos da politica de PDP € a produ¢do do IFA por uma
farmoquimica em territério nacional, a fim de contribuir para redu¢do do déficit comercial do

Complexo Economico-Industrial da Saide (CEIS) e garantir o acesso a sauide.

Poder de Negociacao dos Consumidores

O Daclatasvir 30 e 60mg, € um produto de compra centralizada pelo Ministério da
Saude, sendo assim, hd apenas um comprador para o produto.

Entretanto, como hd um Termo de Compromisso assinado entre o0 MS e o LFM,
durante a duracdo da PDP, o MS faz a aquisicdo da Leflunomida por dispensa de licitagao,

com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso XXXII:

“na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Saiide - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da direco nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as etapas de absorcdo tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisi¢do passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitacio com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:

“para a aquisi¢d@o, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administracdo Publica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no mercado”.

Conforme pode ser observado na tabela 7 abaixo, o consumo de Daclatasvir no SUS
estd irregular, além do mais, conforme pode ser observado, s6 hd compra registrada de

Daclatasvir pelo MS nos anos de 2016 até 2018.
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Tabela 7: Dados das compras de Daclatasvir 30 e 60 mg realizada pelo Ministério da

Sadde

DACLATASVIR
Documento Compras Governamentais Compras Governamentais Compras Governamentais

Unidade 278.292 2.407.440 92.484 832.356 40.404 1.219.596
Preco
unitdrio R$ 42,24 R$ 84,48 R$ 39,69 R$ 79,38 R$ 41,05 R$ 82,07

Fonte: Elaboracio prépria com dados disponiveis em www.comprasgovernameniats.gov.br

Rivalidade entre as Empresas Existentes
Atualmente somente 1 (um) registro do medicamento Daclatasvir 30mg, 60mg e 90mg
foi realizado na ANVISA, a DAKLINZA da BRISTOL-MYERS SQUIBB, entretanto o

registro do referido medicamento consta como caduco/cancelado, como pode ser observado

na Figura 26.
Figura 26: Registro na ANVISA de Daclatasvir.
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora Situacdo Vencimento
Ativo do Registro - CNPJ
(] Daklinza 101800406 25351.441964/2014-69 BRISTOL-MYERS SQUIBB Caduco/Cancelado 01/2025

FARMACEUTICA LTDA -
56.998.982/0001-07

Fonte: www.anvisa.gov.br. Acessado em: 04/03/2021.

4.6 Teriflunomida

A teriflunomida 14mg comprimidos revestidos estd indicada para o tratamento de
pacientes com as formas recorrentes de esclerose multipla (doenca neuroldgica inflamatéria
crOnica, de causa desconhecida), para reduzir a frequéncia dos surtos e para retardar o

acimulo de incapacidade fisica. O medicamento ajuda a proteger o sistema nervoso central
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dos ataques do sistema imune, limitando o aumento de algumas células brancas do sangue
(linfécitos). Isto limita a inflamagdo que leva ao dano nervoso da esclerose multipla.

A esclerose multipla é uma doenca que afeta o sistema nervoso, causando destruicao
da mielina (desmieliniza¢do), que é uma proteina fundamental na transmissdo do impulso
nervoso. Essa doenca é considerada uma enfermidade inflamatéria, provavelmente auto-
imune. (ADAMS & VICTOR, 1989).

A Teriflunomida 14mg foi incorporada no tratamento da esclerose multipla por meio
da Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS N° 7, de 03 de julho de 2019. De acordo com o
Protocolo Clinico e Diretizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da esclerose multipla, a
teriflunomida 14mg € um dos farmacos de primeira linha utilizado para o tratamento da
referida doenca. Entretanto, ele nao € o inico medicamento disponivel, além da teriflunomida,
ha também a betainterferona, a azatioprina e o glatiramer, para o tratamento de primeira linha,
o fumarato de dimetila e o fingolimode, para o tratamento de segunda linha, e a natalizumabe,
para o tratamento de quarta linha (PCDT Esclerose Multipla, CONITEC, 2021 Ministério da
Satde).

A Portaria n° 3.485, de 18 de dezembro de 2017 estabeleceu a aquisi¢do por meio de
processo centralizado pelo Ministério da Sadde do medicamento Teriflunomida 14mg
comprimido revestido, constante do Grupo 06, subgrupo 04 (Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Sadde.

Ameaca de Novos Entrantes

Atualmente hd 1 pedido de patente relacionado ao medicamento Teriflunomida, este
pedido de patente estd relacionado ao processo produtivo do produto acabado: BR 11 2012
006184 4 A2, e caso seja concedido a patente, a mesma terd vigéncia até 14/09/2030.

Sendo assim, para a Teriflunomida, a ameaga de novos fabricantes no mercado é uma
possibilidade pequena, pois o medicamento estd protegido por patente. Além do mais, a
centralizacdo de compra pelo MS torna a entrada desses novos fabricantes pouco vidvel, pois

0s mesmos teriam que concorrer por processo licitatorio pelo mercado desse produto.

Ameaca de Servicos Substitutos
O medicamento Teriflunomida 14mg estd no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da Esclerose Multipla do Ministério da Saude, o que garante a

compra do mesmo para o tratamento da doenca relacionada acima.
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Entretanto, ha outros medicamentos no referido protocolo para o tratamento da mesma
doenca e, além do mais, podem surgir novos medicamentos mais eficazes para o tratamento
da esclerose multipla no mercado, ocasionando uma substituicdo no tratamento da doenca
pelo MS, o que ocasionara em drastica redu¢ao do consumo desse medicamento.

Conforme pode ser observado na figura 27, o consumo de Teriflunomida estd em

constante crescimento.

Figura 27: Consumo de Teriflunomida nos ultimos anos pelo MS.

Consumo de Teriflunomida nos ultimos anos
pelo MS
700.000
600.000
500.000
400.000
300.000
200.000
100.000

0
2018 2020

1 2] 247110 574.608

Fonte: Elaboracio prépria com base nas ltimas aquisi¢coes do MS.

Poder de Negociacao dos Fornecedores

A Teriflunomida 14mg do LFM serd registrada com um tnico fornecedor de IFA, o
Cristalia, que ndo serd o unico fabricante nacional do referido IFA, pois hd uma outra PDP
aprovada pelo MS entre a NUPLAM, o LAQFA, a NATCO PHARMA LTD (Farmacéutica) e
a Nortec Quimica (Farmoquimica). Atualmente hd apenas mais 1 fabricante internacional:
Sanofi Winthrop Industrie (Franca). Entretanto, para que o LFM produza Teriflunomida 14mg
com IFA importado, ou até mesmo com a Nortec, serd preciso produzir 1(um) lote piloto com
o referido IFA e registrar na ANVISA, gerando custos adicionais para o LFM com os testes

necessarios.
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Cabe ressaltar que um dos objetivos da politica de PDP € a produ¢do do IFA por uma
farmoquimica em territério nacional, a fim de contribuir para redu¢do do déficit comercial do

Complexo Economico-Industrial da Saide (CEIS) e garantir o acesso a sauide.

Poder de Negociacao dos Consumidores

No caso da Teriflunomida 14mg, o mesmo € um produto de compra centralizada pelo
Ministério da Sadde, sendo assim, ha apenas um comprador para o produto. Todavia a
demanda do mesmo nao € muito alta, cerca de 500 mil de comprimidos ao ano. Mesmo com a
demanda pelo medicamento ndo muito alta, o consumidor, Ministério da Satde, detém um
grande poder de negociacdo, forcando sempre a reducio do valor do produto.

Entretanto, como hd um Termo de Compromisso assinado entre o0 MS e o LFM,
durante a duracdo da PDP, o MS faz a aquisicao da Teriflunomida por dispensa de licitagao,

com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24, Inciso XXXII:

“na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde - SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conforme elencados em ato da direco nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as etapas de absorcdo tecnoldgica”.

Ap6s a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e término da PDP, a aquisicao passa
a ser efetuada pelo MS por dispensa de licitagio com base na Lei n° 8.666/1993, Art. 24,
Inciso VIII:

“para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que integre a Administragdo Piblica e
que tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei,
desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no mercado”.

Entretanto, assim como acontece com o Riluzol, com o Cloridrato de Ziprasidona e
com o Citrato de Sildenafila, conforme pode ser observado na figura 30, ha mais de um
laboratédrio oficial com registro de Teriflunomida 14mg vigente. H4 o registro do LAQFA e
da NUPLAM, cujo registro estd no nome da Universidade Federal do Rio Grande do Norte,
pois a NUPLAM € uma Unidade Suplementar da referida Universidade.

Sendo assim, quando a PDP acabar e o Termo de Compromisso assinado entre o LFM
e o MS nado tiver mais validade, os trés laboratérios irdo disputar pelas vendas de

Teriflunomida 14 mg para o MS.
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Todavia, cabe ressaltar que no registro de Teriflunomida 14mg do LAQFA e da

NUPLAM constam como local de fabricacgdo a NATCO PHARMA LTD, conforme pode ser

observado na Figura 28 e 29.

Nome da Empresa Detentora
do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Figura 28: Registro de Teriflunomida 14mg pelo LAQFA

LABORATORIO
QUIMICO
FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA

25351.616952/2018-

TERIFLUNOMIDA

teriflunomida

Classe Terapéutica IMUNOMODULADOR
Parecer Publico
Ne Apresentacao

1 14 MG COM REV CT BLAL AL X 30

Principio Ativo teriflunomida
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: TERIFLUNOMIDA

CNP)

Categoria Regulatdria

Registro

Bula do Paciente

Registro

1123300530014

00.394.429/0099-
14

Geneérico

112330053

Forma Farmac@utica

Comprimido Revestido

Autorizacao

Data do registro

Vencimento do registro

Medicamento de referéncia

ATC

Bula do Profissional

Data de
Publicacao

13/04/2020

1.01.233-0

13/04/2020

0472030
Aubagio

IMUNOMODULADOR

55
o |

Validade

24 meses

* Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Folha lisa de aluminio 149 mm com poliamida orientada (OPA) em um lado e cloreta de polivinila (PVC) no

outro lado. + Folha de aluminio plano 149 x 0,025 mm (ndo recozido) revestido com lacre de selagem a quente no lada brilhante e primer para
impressda no lade opaco do aluminio)

Local de
Fabricacdao

Secundaéria - Cartucho (Cartucho de Cartolina)

Fabricante: NATCO PHARMA LIMITED
Enderego: KOTHUR, RANGAREDDY DISTRICT, TELANGANA, INDIA, PIN 509228 - INDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtive completo

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.



Figura 29: Registro de Teriflunomida 14mg pela NUPLAM

Nome da Empresa Detentora UNIVERSIDADE
do Registro FEDERAL DO RIO
GRANDE DO NORTE

Processo 25351.13895

Nome Comercial teriflunomida
Principio Ativo teriflunomida
Classe Terapéutica IMUNOMODULADOR

Parecer Publico

Detalhe do Produto: teriflunomida

CNP)

Categoria Regulatéria

Registro

Bula do Paciente

24.365.710/0001- | Autorizacao

83

Geneérico Data do registro

]
5

112060025 Vencimento do registro
Medicamento de referéncia
ATC

Bula do Profissional

92

1.01.206-8

15/06/2020

06/2030
AUBAGIO

IMUNOMODULADOR

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
14 MG COM REV CTBLAL AL X 30 1120600250012 Comprimido Revestido 15/06/2020 24 meses
Principio Ative  teriflunomida
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem * Primaéria - Blister de aluminio e aluminio (Folha lisa de aluminio 149 mm com poliamida orientada (OPA) em um lado e cloreto de polivinila (PVC) no
outro lado. + Folha de aluminio plano 149 x 0,025 mm (ndo recozido) revestido com lacre de selagem a quente no lado brilnante e primer para
impressdo no lade opacoe do aluminia)
* Secundaria - Cartucho (Cartucho de Cartolina)
Local de = Fabricante: NATCO PHARMA LIMITED
Fabricacdo Endereco: KOTHUR, RANGAREDDY DISTRICT, TELANGANA, INDIA, PIN 509228 - INDIA

Etapa de Fabricacdo: Processo

produtivo completo

Fonte: www.anvisa.gov.br Acessado em 31/05/2021.

Sendo assim, o Ministério da Satide ndo podera adquirir a Teriflunomida 14mg do

LAQFA ou da Nuplam por dispensa de licitagdo com base na Lei n® 8.666/1993, Art. 24,

Inciso VIII, pois esses laboratérios possuem apenas os registros dos medicamentos, sendo

terceirizada toda a etapa de producgao.

Todavia, os registros dos medicamentos desses dois laboratérios se deram por meio da

PDP existente entre eles, a Natco Pharma e a Nortec. Sendo assim, em breve eles irdo

absorver a tecnologia e fazer todo o processo de fabricagdo do referido medicamento em

territério nacional, se tornando um concorrente do LFM durante a vigéncia da PDP e apds o

seu término também.



93

Tabela 8: Dados das compras de Teriflunomida 14 mg realizada pelo Ministério da

Sadde
TERIFLUNOMIDA
2018 2020 2021
Documento Compras Governamentais | Compras Governamentais PAC DLOG
Unidade 247.110 574.608 - Nio informado
Preco médio unitario R$ 60,00 R$ 9,52 - Nio informado
Valor total R$ 14.826.600,00 R$ 5.472.013,92 R$ 9.663.120,00

Fonte: Elaboracio propria com dados disponiveis em www.comprasgovernameniats.gov.br ¢ do PAC
DLOG 2021.

Conforme pode ser observado na tabela acima, o consumo de Teriflunomida estd em
constante crescimento, além do mais, o0 MS ja reservou, por meio do PAC DLOG 2021 R$

9.663.120,00 para aquisi¢ao de Teriflunomida para o ano de 2021.

Rivalidade entre as Empresas Existentes

Atualmente ha apenas 7 registros vigentes (Figura 30): AUBAGIO da Sanofi-Medley
(medicamento referéncia), RYFLUNA da Accord Farmacéutica (medicamento similar),
TERIFLUNOMIDA do LAQFA (medicamento genérico), TERIFLUNOMIDA da
Natcofarma do Brasil (medicamento genérico), LEFLUNOMIDA da Accord Farmacéutica
(medicamento genérico), TERIFLUNOMIDA da Sanofi-Medley (medicamento genérico) e
TERIFLUNOMIDA da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (medicamento

genérico).



Nome Comercial

(] AUBAGIO

O RYFLUNA

[} TERIFLUNOMIDA
O Teriflunomida
(] teriflunomida

O teriflunomida
(] teriflunomida

Figura 30: Registros na ANVISA de Teriflunomida.

Principio
Ativo
teriflunomida

teriflunomida

teriflunomida

teriflunomida

teriflunomida

teriflunomida
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Resultado da Consulta de Produtos

Registro

183260315

155370084

112330053

182610003

155370081

183260291

112060025

Processo

25351.190040/2019-01

25351.211516/2019-47

25351.616952/2018-28

25351.573570/2018-01

25351.731154/2018-25

25351.710438/2017-05

25351.138954/2019-53

Fonte: www.anvisa.gov.br. Acessado em: 04/03/2021.

Nome da Empresa Detentora do
Registro - CNPJ

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

- 10.588.595/0010-92

ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
64.171.697/0001-46

LABORATQRIO QUIMICO
FARMACEUTICO DA AERONAUTICA -
00.394.429/0099-14

NATCOFARMA DO BRASIL LTDA -
08.157.293/0001-27

ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
64.171.697/0001-46

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
- 10.588.595/0010-92

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO

GRANDE DO NORTE - 24.365.710/0001-

83

Situacao

valido

valido

Valido

Valido

valido

Valido

valido

94

Vencimento
03/2029
03/2030

04/2030

11/2029
12/2029
03/2028

06/2030
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os impactos tecnoldgicos envolvidos nas transferéncias de tecnologias das PDPs se
baseiam na alavancagem estratégica e consolidacdo do parque fabril em territério nacional,
que traz como consequéncia o desenvolvimento de competéncias para geracdo de tecnologias
mais avangadas a médio e longo prazo.

A partir de investimentos disponibilizados pelo Ministério da Satde foi possivel a
modernizacdo do parque fabril e controle de qualidade, o que trouxe a oportunidade do LFM
atuar como produtor competitivo e expressivo no mercado de medicamentos, atingindo o
objetivo de ampliar o acesso a medicamentos estratégicos para o SUS e Marinha do Brasil.

O avancgo significativo dessas PDPs se deu nas dreas de embalagem e controle de
qualidade. O LFM se capacitou na producdao de embalagens ALU-ALU e em acessorios de
embalagem secunddria que poderdo ser utilizados para outros produtos, aumentando o
portfélio de embalagens do LFM, anteriormente limitado as embalagens hospitalares. J4 nas
areas de controle de qualidade, a aquisicio de equipamentos vitais para o melhor
funcionamento do laboratério de controle de qualidade representa um degrau acima na
qualidade dos medicamentos produzidos, a fim de garantir sua seguranca e eficdcia,
independéncia tecnoldgica e demandou um grande esfor¢o de toda equipe envolvida.

Juntamente com a aquisi¢do de equipamentos, a capacitacdo de recursos humanos ao
longo de toda a cadeia produtiva e do desenvolvimento dos projetos se faz imprescindivel
uma vez que importa que todo o pessoal possua o treinamento adequado para a conducao de
todo o processo. Todo o know-how adquirido para a operacdo dos novos equipamentos
possibilita que o LFM esteja mais preparado para a producdo em maior escala para o
atendimento ao Ministério da Satde. Nesse contexto, vale ressaltar que através da
disponibilizagdo das metodologias analiticas foi possivel acrescentar novos conhecimentos
analiticos relacionados a andlise e validagdo do produto, abrangendo competéncias nao so
relacionadas a etapa de producdo do produto, mas também a sua andlise no controle de
qualidade.

Conforme pode ser observado, a PDP de Leflunomida foi muito vantajoso, tanto para
0o MS quanto para o LFM, pois houve uma grande reduc¢do no valor final do medicamento,
que no inicio da PDP custava R$ 4,50 e no final da PDP chegou a R$ 3,28 a unidade,

indicando assim que houve uma grande economia na aquisicdo do medicamento.



96

De acordo com o Relatério de Avaliagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos - Exercicio 2018 emitido pela Controladoria Geral da Unido, as
aquisicoes de Leflunomida pelo Ministério da Sadde representaram em uma economia de
12,62% em 2014, 20,97% em 2016 e 25,05% em 2018. Além disso, houve grande impacto
social decorrente do aumento na populacdo atendida com a distribuicdo do medicamento,
evidenciado pelo aumento da quantidade demandada pelo MS ao longo dos anos da PDP.

Com o modelo das cinco for¢as de Porter foi possivel observar que o consumo de
Leflunomida estd em constante crescimento, e que apesar do alto consumo deste
medicamento, de ser considerado um medicamento estratégico para o SUS e de ndo haver
mais nenhuma patente em vigor que impeca a entrada de novos fabricantes, s6 ha oito
registros vigentes. Além do mais, como s6 hd um laboratério publico produzindo
Leflunomida, no fim da PDP, o MS podera dar continuidade na aquisicdo do medicamento
por dispensa de licitagdo.

Para o Riluzol, foi possivel observar que o consumo estd em constante crescimento,
conforme pode ser observado na tabela 4, o primeiro fornecimento ao MS foi de 2.227.512
unidades, enquanto que o quinto fornecimento foi de 2.806.440, observando-se um aumento
substancial nas aquisi¢des do referido medicamento.

Ja no caso do Cloridrato de Ziprasidona, através do modelo das cinco forcas de Porter,
foi possivel observar que o consumo do referido medicamento estd em queda, o que pode
indicar uma mudanga no tratamento, com a substitui¢do do Cloridrato de Ziprasidona por um
medicamento mais eficiente. Todavia, estudos mais aprofundados devem ser realizados para
se observar a real razdo para a diminui¢dao do consumo do medicamento.

Entretanto, no caso do Citrato de Sildenafila, foi possivel observar que para as
dosagens de 25 e 50mg ha 25 registros ativos na ANVISA, indicando que h4 muitos
concorrentes no mercado. Para a dosagem de 20mg, foi observado que hé apenas 9 registros
vigentes na ANVISA. Por essa razdo que foi observado na tabela 6 que o Citrato de
Sildenafila 20mg foi fornecido para o MS por R$ 3,47, enquanto que as dosagens de 25 e
50mg foram fornecidos por R$ 1,40 ¢ R$ 1,29 respectivamente. Essa diferenca de preco em
que as menores dosagens apresentam os maiores precos se da pela simples “Lei da oferta e da
procura”, onde hd maior concorréncia o preco € menor e onde hd menor concorréncia o pre¢o
¢ maior.

No caso do Daclatasvir, o consumo irregular de Daclatasvir observado na tabela 7 se
deve ao fato do mesmo ser um medicamento novo no mercado, sendo o seu registro deferido

em 2015 pela ANVISA. Quanto a auséncia de dados sobre compra do MS para os anos de
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2019 e 2020, o mesmo ocorreu devido ao registro do Daclatasvir ndo estar mais vigente na
ANVISA.

Para o referido medicamento, foi possivel observar que hd patentes em vigor, o que
impede a entrada de novos fabricantes no mercado. Por essa razao que foi observado apenas
um registro do referido medicamento na ANVISA. Entretanto, o Gnico registro observado na
ANVISA consta como caduco/vencido, neste caso cabe o licenciamento compulsorio

conforme a Lei n°® 9.279/1996, Art. 68, paragrafo 1°, item I.

“A ndo exploracio do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricacgdo ou fabricac¢do incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do
processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando sera
admitida a importacdo” (BRASIL, 1996).

Com o licenciamento compulsério serd possivel a producdo de Daclatasvir por parte
do parceiro privado e posterior transferéncia de tecnologia para o LFM e fornecimento ao
Ministério da Saude.

Por fim, para a Teriflunomida foi possivel observar que ja hd dois laboratérios
publicos com registro vigente do referido medicamento, além do mais, esses registros
vigentes sao fruto de outra PDP com o MS para o mesmo produto, o que pde em risco nao s
futuras aquisi¢cdes do medicamento por dispensa de licitagdo como também ameaca a atual
PDP do LFM.

Através das PDPs verificou-se elevado investimento privado em P&D nas industrias
brasileiras mediante o estimulo a inovagdo, o que possibilitou a promog¢do de bases minimas
de isonomia para as empresas brasileiras em relagdo a seus concorrentes internacionais e a
promocdao e sustentacdo do crescimento econdmico inclusivo, demonstrando que estas
parcerias nao trouxeram beneficios diretos somente para o Laboratério, mas para a Unido. A
entrada de novos fabricantes nacionais no mercado brasileiro colocou em curso um
movimento importante de competitividade entre os atuais concorrentes. Diante desse cendrio,
cabe destacar que se observa como consequéncia imediata, o fortalecimento do parque
produtivo brasileiro e subsequente desenvolvimento econdmico e social. Apesar desses
indicadores ndo serem avangos tecnoldgicos propriamente ditos, sdo impactos econOmicos
expressivos e importantes que favorecem diretamente o crescimento € avanco tecnoldgico do

LFM.
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6. CONCLUSAO

Por sua grande relevancia, o CIS tem sido pauta de politicas, ferramentas e estratégias
para aumentar a competividade e ampliacdo da base produtiva no pais. O equilibrio entre os
gastos e os investimentos em saude, o desafio de conciliar os gastos, que sdo inevitavelmente
volumosos, por conta da determinacao do artigo 196 da Constitui¢ao Federal, no qual consta
que a saude é direito de todos e dever do Estado, e a ldgica de investimentos no
desenvolvimento socioecondmico, de que o Estado deve estimular a formagdo e o
fortalecimento da inovagdo, conforme previsto no artigo 219 da Carta Magna, deve ser um
norteador para as politicas publicas e fortalecimento do Complexo Industrial da Saude.

E preciso estimular o aumento da produtividade com politicas mais inovadoras e
arrojadas, com agdes inteligentes para alavancar o desenvolvimento e a difusdo da inovacao
na economia nacional. Utilizar as potencialidades governamentais para criar, estimular e
direcionar a demanda, equilibrando as forcas de mercado e transformando a realidade, e o
Complexo Industrial da Saide € um eixo estratégico na promocao de mecanismos de estimulo
a inovacdo em saudde e de intensificacdo de processos de transferéncia de tecnologia.

As parcerias para as transferéncias de tecnologias firmadas entre o Laboratério
Farmacéutico da Marinha com as empresas parceiras permitiram absorver amplo
conhecimento acerca das tecnologias objetos dos acordos. Podemos citar aqueles relacionados
ao processo produtivo, formulacdes, embalagens, andlises de controle de qualidade; além dos
aspectos relacionados ao perfil de seguranca do farmaco.

As parcerias permitiram o aperfeicoamento das atividades do LFM através da
implementacdo de melhorias em vdrias dreas, incluindo ndo apenas a produ¢do, como o
aprimoramento no arquivamento digital, alteracdo no processo de busca das publicacdes,
utilizacdo de mais recursos disponiveis no site da ANVISA, mecanismos de controle das
atividades na rede interna do LFM, utilizacdo de ferramentas de inteligéncia regulatdria,
aprimoramento no conhecimento de importacdo, pds-registro, registro, recursos
administrativos e certificagcdes.

Além do aporte de recursos que as PDP injetam no LFM, merece ser destacada a
absor¢do da tecnologia envolvida nos processos de fabricacdo desses medicamentos, condi¢ao
sine qua non para que o LFM possa estar apto a manter a producdo e o fornecimento dos
produtos ao Ministério da Saide e a Marinha do Brasil ap6s o término de vigéncia dos

contratos com os parceiros privados que pode ser de até 5 anos.
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As PDP iniciaram um processo de revitalizacao do portfélio de produtos do LFM, que
passa a disponibilizar medicamentos de alto custo e mais modernos aos usudrios do SUS e a
toda familia Naval, pelo Programa de Medicamentos Especiais (PME).

O aprendizado obtido na transferéncia de tecnologia da PDP de Leflunomida 20mg,
foi avaliado a partir do estudo da documentacdo da referida parceria e foi a base para a
avaliacdo das demais. Para tanto foi aplicada a metodologia de estudo de caso em conjunto
com a avalia¢do proveniente da utilizacdo do modelo das Cinco Forc¢as de Porter com vistas a
identificar os pontos fortes e os pontos fracos da transferéncia de tecnologia aplicada os quais
foram considerados com a finalidade de, evitar a repeticdo de erros ocorridos durante a
parceria finalizada e facilite o aperfeicoamento dos processos de transferéncia de tecnologia
estabelecidas no ambito do LFM.

Conforme foi observado no desenvolvimento do trabalho, o modelo das Cinco Forgas
de Porter foi muito ttil para observar a viabilidade econdmica da continuidade de producdo
dos medicamentos apds a PDP, identificando possiveis gargalos nas aquisi¢cdes de IFA e na
comercializacdo dos produtos, assim como a identificacio de possiveis concorrentes no
mercado.

Com as 6 PDP que o LFM possui em vigor, estima-se que durante os 5 anos de
parceria cerca de R$ 775.000.000,00 (setecentos e setenta e cinco milhdes de reais) serdo
faturados pela Institui¢do e que parte desse valor serd retido pelo LFM.

Tais parcerias sao vitais para o LFM, pois com os recursos oriundos das PDP, o
Laboratorio podera investir na modernizacao do seu parque fabril, assim como na qualificacao
do seu corpo técnico, tornando o Laboratério Farmacéutico da Marinha referéncia na
producdo de medicamentos para o SUS.

Além do mais, cabe destacar que em 3 de fevereiro de 2020 o Ministério da Saude
publica a Portaria n°® 188, que declara Emergéncia em Satide Publica de importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus, e no dia 6 de fevereiro
de 2020 foi publicada a Lei n° 13.979, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saide publica de importincia internacional decorrente do Coronavirus
responsavel pelo surto de 2019.

No dia 11 de mar¢o de 2020, devido ao aumento na disseminac¢do global do novo
Coronavirus (SARS-CoV-2), foi decretada Pandemia de COVID-19 pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS).

Por fim, devido aos dltimos acontecimentos que foram acarretados pela Pandemia do

novo Coronavirus, como desabastecimento no mercado nacional de alguns equipamentos,



100

insumos e medicamentos, torna-se ainda mais importante politicas de Estado que visam o
fortalecimento do Complexo Industrial da Sadde, como a politica de PDP implantada pelo
Governo Federal, garantindo autonomia de empresas brasileiras na producdao de

medicamentos essenciais para a populagao brasileira.
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