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RESUMO

Introdugdo: O Brasil & um dos dez maiores mercados
farmacéuticos globais, porém as farmoquimicas nacionais
atendem apenas 5-10% da demanda por insumos
farmacéuticos ativos (IFA), resultando na dependéncia de
importagdes, sobretudo da india e da China.

Objetivo: Identificar os Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFA) mais frequentes nas aquisicdes e/ou movimentacdes
de medicamentos da administragdo publica municipal,
estadual e do Distrito Federal (DF), estabelecendo uma
base analitica para orientar estratégias e politicas de
fortalecimento do Complexo Econdmico e Industrial da
Satde (CEIS).

Método: Foram coletados registros nacionais de aquisi¢do
(Banco de Precos em Saude) e/ou movimentagdo (Base
Nacional de Dados de Acgbes e Servigos da Assisténcia
Farmacéutica) de medicamentos industrializados de base
quimica por estados, municipios e Distrito Federal, de
2017 a 2021. Excluiram-se registros de medicamentos
manipulados, fitoterapicos, bioldgicos, sob Parceria para
0 Desenvolvimento Produtivo (PDP), e de grande volume
e baixa complexidade sintética. As analises seguiram o
padrdo descritivo de Estudos de Utilizagdo de Medica-
mentos (EUM) e incluiram o calculo de frequéncias
absolutas e relativas, com estratificacdo por esfera de
gestdo, presenca em listas de referéncia, classes do
Nivel 1 da Classificacdo Anatémica Terapéutica Quimica
(ATC) e Componente de Financiamento da Assisténcia
Farmacéutica (RENAME 2024). A priorizagdo dos IFA
estratégicos considerou trés indicadores (trés listas com
50 IFA cada), calculados por meio de uma avaliagio
multicritério: (i) quantidade total adquirida/movimentada;
(i) impacto orgamentario; (jii) valor ponderado, integrando
componentes normativos, quantidade e custo.
Resultados: Na amostra analisada (372.040 registros
correspondendo a 1.071 farmacos diferentes e de
origem internacional), 75 IFA foram considerados mais
frequentes, com alta representatividade de farma-
cos da RENAME 2024 (68; 90,67%), prioritariamente
para atengdo primaria (56; 74,67%), com atuacgdo
no sistema cardiovascular (19; 25,33%), no sistema
nervoso (13; 17,33%), no trato alimentar e metabo-
lismo (10; 13,33%) ou indicados no tratamento de
infeccdes sistémicas (9; 12%). Vinte e sete farmacos
figuram simultaneamente nas trés listas de priorizagéo,
formando o ndcleo estratégico para nacionalizagdo da
produgdo, transferéncia de tecnologia e inovagdo em
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insumos para a resiliéncia da assisténcia a saude no
SUS, em consonancia, inclusive, com as listas oficiais
da OMS, Estados Unidos e Unido Europeia.
Conclusdo: A demanda publica por IFA concentra-se
predominantemente em substancias reconhecidas como
essenciais. A relevancia de farmacos cardiovascula-
res, neurologicos, para o trato alimentar, metabolismo,
e antimicrobianos alinha-se ao perfil epidemioldgico
vigente no pais. Os achados confirmam a intensa
dependéncia externa do SUS em IFA e evidenciam que
a vulnerabilidade se concentra, paradoxalmente, nos
medicamentos de maior volume de uso, indispensaveis
para o tratamento de condicoes de alta prevalén-
cia. Propde-se que as politicas do CEIS priorizem
a transferéncia de tecnologia, o financiamento de
inovacdo e o fortalecimento da capacidade produtiva
doméstica, de modo a reduzir a dependéncia externa,
assegurar a regularidade do suprimento e promover a
autonomia na cadeia farmacoquimica,passo esse para
a consolidagdo de um sistema de salde verdadeira-
mente universal e sustentdvel, ao conectar a base
econdmica e material do SUS com a garantia do
acesso a direitos sociais.

PALAVRAS-CHAVE
Insumos farmacéuticos ativos; Sistema Unico de Satde;
Complexo Econdmico e Industrial da Sadde.

ABSTRACT

Introduction: Brazil is one of the ten largest global
pharmaceutical markets; however, domestic pharmoche-
mical companies supply only 5-10% of the demand for
Active Pharmaceutical Ingredients (API), resulting in a
reliance on imports, primarily from India and China.
Objective: To identify the most frequent APl in the
procurement and/or movement of medicines within
municipal, state, and Federal District (DF) public
administration, establishing an analytical baseline to
guide strategies and policies for strengthening the Health
Industrial Complex (HIC).

Method: National records of procurement (Health
Price Bank) and/or movement (National Database of
Pharmaceutical Assistance Actions and Services) of
chemically based manufactured medicines by states,
municipalities, and the Federal District from 2017 to
2021 were collected. Records of compounded medi-
cations, phytotherapeutic drugs, biologicals, products
under Production Development Partnerships (PDP),
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and high-volume/low-synthetic-complexity items were excluded. The
analyses followed the descriptive standard of Drug Utilization Studies and
included the calculation of absolute and relative frequencies, stratified
by administrative sphere, presence on reference lists, the first level of
the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification system, and
financing components of Pharmaceutical Services (RENAME 2024). The
prioritization of the most strategic API considered three indicators (three
lists with 50 API each), calculated through a multi-criteria assessment:
(i) total quantity procured/moved; (i) budgetary impact; and (iii) weighted
value, integrating normative components, quantity, and cost.

Results

In the analyzed sample (372,040 records corresponding to 1,071 different
API of international origin), 75 APl were considered most frequent,
showing high representativeness of medicines from RENAME 2024
(68; 90.67%), primarily for primary care (56; 74.67%), and acting
on the cardiovascular system (19; 25.33%), the nervous system (13;
17.33%), the alimentary tract and metabolism (10; 13.33%), or indicated
for systemic infections (9; 12.00%). Twenty-seven active substances
appeared simultaneously across all three prioritization lists, constituting
the critical core for production nationalization, technology transfer, and API
innovation to enhance health care resilience in the Unified Health System
(SUS) — in line with official lists from WHO, the United States, and the
European Union.

Conclusion: Public demand for APl is predominantly concentrated
in substances recognized as essential. The relevance of cardiovascu-
lar, neurological, alimentary tract and metabolism, and antimicrobial
drugs aligns with the country's current epidemiological profile. The
findings confirm the severe external dependence of the SUS on API
and demonstrate that vulnerability is paradoxically concentrated in
high-volume medicines that are indispensable for treating high-preva-
lence conditions. It is proposed that HIC policies prioritize technology
transfer, innovation funding, and the strengthening of domestic productive
capacity to reduce external exposure, ensure supply continuity, and
promote autonomy in the pharmochemical supply chain—a key step
toward consolidating a truly universal and sustainable health system by
connecting the economic and material foundation of the SUS with the
guarantee of social rights.

KEYWORDS
Active pharmaceutical ingredients; Unified Health System; Health
Economic-Industrial Complex.

INTRODUGAO
0 Complexo Econdmico e Industrial da Sadde (CEIS) no Brasil
abrange segmentos industriais de base quimica e biotecnoldgica
(industria farmacéutica, vacinas, hemoderivados e reagentes para
diagndstico), base mecanica, eletronica e de materiais (disposi-
tivos médicos) e pelo segmento de servigos."? Esse complexo
representa a base econdmica e material em salde do Brasil,
em que um conjunto de atividades e setores econdmicos estao
inseridos em um contexto produtivo e de servicos da area da
salide.®

Ao considerar as etapas que viabilizam o acesso oportuno e
efetivo aos cuidados em salde, um desafio do CEIS é a baixa
capacidade de desenvolvimento local e producéo de tecnologias
em salide, mantendo o pais dependente do mercado externo. Essa
sujeicdo esta associada a precos elevados, restrices de acesso
e aumento de gastos, além de déficit na balanca comercial.
Bermudez et al. (2020)° e a avaliacdo de Gadelha (2022)? sobre

a balanga de produtos de alta intensidade tecnoldgica, que inclui
insumos farmacéuticos ativos (IFA), reforcam esse cenario.

0 mercado farmacéutico brasileiro é um dos dez maiores do
mundo,* no entanto, cerca de 90% dos IFA e 40% dos medi-
camentos utilizados no Brasil sdo importados. Esse cenario se
deve, entre outras razoes, a reducdo do numero de inddstrias
farmoquimicas instaladas, de 847 em 2003 para 389 em 20185
a abertura comercial ocorrida na década de 90 e a legitimacéo
do acordo sobre os direitos de propriedade intelectual pela nagéo
(Acordo TRIPS, em inglés Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights), por meio do Decreto Legislativo n°
30/1994, promulgado pelo Decreto presidencial n° 1.355/1994,
que entrou em vigor no ano 2000.58

Em 2023, o Governo Federal instituiu o Grupo de Trabalho
Interministerial sobre Resiliéncia em Cadeias de Valor, com a
atribuicdo de identificar cadeias que pressionavam a inflacdo e
explorar as causas do aumento de custos de producdo, além
de discutir estratégias de resiliéncia para reduzir essas pressoes
e aprimorar as estruturas produtiva, tecnoldgica e comercial no
pais.’®

Ainda, ao publicar a Lei de organizagdo basica dos 6rgdos da
Presidéncia da Republica, estabeleceu no inciso XI do artigo 34,
como area de competéncia do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos, o “fomento e desenvolvimento
tecnolégico de farmacos e de medicamentos produzidos pela
industria nacional”, e no inciso IX do artigo 45 “produtos, servigos
e inovagoes tecnologicas em farmacos e em medicamentos para
fortalecimento do complexo industrial e econdmico da saude”.™

Para implementar as agdes do Ministério da Satde relacionadas
ao desenvolvimento da cadeia produtiva de salde, foi recriado o
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Satde e de
Inovagdo para o SUS (DECEIIS/SECTICS), vinculado a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Indus-
trial da Satde (SECTICS)."" Com um investimento previsto de R$
8,9 bilhdes até 2027, o DECEIS deve contribuir para a Nova
Industria Brasil (NIB). A segunda missdo dessa politica industrial
relaciona-se diretamente ao CEIS, que estabelece a meta de suprir
70% das necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio de produgdo doméstica em dez anos, de modo a reduzir
a dependéncia externa do Estado em insumos e tecnologias
estratégicas para a satde."

Os IFA representam o inicio da cadeia de producdo dos
medicamentos. Também denominados farmacos, sdo responsa-
veis pela propriedade terapéutica, razdo pela qual sdo estratégi-
cos para a producéo e disponibilidade de medicamentos para a
populagdo. A manufatura desses insumos se concentra na India e
na China, que representaram 68% da producdo mundial em 2021,
seguidas pela Unido Europeia.'

Considerando a importancia de impulsionar o desenvolvimento
de uma inddstria brasileira alinhada as demandas do SUS e ao
processo de incorporacédo de inovagdes ao sistema de saude, este
estudo teve por objetivo identificar os IFA mais frequentes nas
aquisicbes e/ou movimentagdes de medicamentos da administra-
¢do pdblica municipal, estadual e do Distrito Federal (DF). Os
achados constituem subsidios para o fortalecimento do CEIS no
ambito da NIB.

2 Walla Andrade W et al. J Assist Farmac Farmacoecon 2026;11. doi: 10.22563/2525-7323.2026.v11.e2025-0014.



8 Open access

Desvendando a utilizacio de medicamentos: estudo com dados do SUS
_ ——

Estudo de Utilizacdo de Medicamentos (EUM), Registros de aquisigdes
observacional, transversal e descritivo

2017 a 2021

Crivo dos dados: limpeza, hierarquizacao e analise

Identificacio inicial

Analise e Priorizacdo (ciéncia em nimeros)

EPS + BENAEAR. T e = Meétricas: frequéncia, classificacdo Angtomical Therapeutic Chemical, Componente AF
’ - AMOSTRA: 75 [FA prioritarios (25 em cada uma das 3 listas)
Rename Brasil (202‘1) s
Registros de gestores de interesse (Estado, 3 Varidveis Chave -
498.290 registros Relagio de Medicamentos Essenciais (OMS, 2023) a
) IFA (Insumo Farmacéutico Ativo) §
P Rename Brasil (2022) 3
Sintese 2022
: Local de Produgo Insumos Criticos (Unidio Europeia, 2024) 3
Excluso per tipo de produto Valores or¢amentérios Impacto Orgamentario 06
Radio! T Quantidades Quantidade (adquiria/movimentada) 0,4
imlmﬂbmlnglcb mampulados nio 459.573 registros
complexas (n=38 717) A+B+C+D+(Ex0,6)+(Fx04)

Transparéncia e responsabilidade
Exclusio por critérios de autossuficiéncia

Rl 372,040 regisoos, IFA P Dados publicos dls_pengados da apreciacdo em Comité de Etica
complexidade, PDP (Fm 533) quimica e origem internacional, elegiveis Relato conforme diretrizes STROBE

Figura 1.

(Figura 1)

Representacgéo grafica do percurso metodoldgico.

Legenda: PDP: Parceria para o Desenvolvimento Produtivo; RENAME: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; AF:
Assisténcia Farmacéutica.

Fonte: Elaborado pelos autores (2025).

MATERIAIS E METODOS

Delineamento e fontes de dados

Esse estudo de utilizagido de medicamentos (EUM) apresenta um
delineamento observacional, transversal e descritivo, fundamen-
tado no uso de dados secundarios. O relato metodoldgico segue as
Quadro 1 Componentes da Assisténcia Farmacéutica e recomendacdes da iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting

respectivos pesos empregados para composicéo de valor : L . . .
ponderado no processo de priofizacdo dos IFA, of Obsefvatf/ona/ Studies _/q -Ep/deTology), visando assegurar a
transparéncia e a reprodutibilidade.

Tipo de 0 escopo da andlise compreendeu os IFA associados a
Componente Fonte Ano Peso dado . L .
medicamentos adquiridos e/ou movimentados pelos gestores
A - Relag&o Nacional de estaduais, municipais e do Distrito Federal no SUS. Esta
Medicamentos Essenciais ~ Brasil (RENAME) 2024 5 Normativo/Binario de|imitagéo justifica-se pela heterogeneidade e autonomia na
) elaboragéo das Relagdes Municipais (REMUME) e Estaduais
B - Relagao de RESME) de Medicamentos Essenciais, que refletem as caracte-
Medicamentos Essenciais OoMS 2023 4 Normativo/Binario (, . . .. . ’ q A .
risticas epidemiologicas e o perfil de necessidades locais, em
C - Relagéo Nacional de complemento & Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Medicamentos Essenciais ~ Brasil (RENAME) 2022 3 Normativo/Binario (Rename) sob responsabilidade federal.’®
ol o Uniso Europe o2 3 Normativo/Binéei Os dados foram extraidos do Banco de Precos em Salde
- Insumos Criticos niao Europela jormativo/sinario . ~ .
(BPS)'® e da Base Nacional de Dados de Acdes e Servicos da
E - Impacto orgamentario  Valor financeiro Assisténcia Farmacéutica no SUS (Bnafar).” Em 2023, foram
(Normalizado) total - 06 Continuo/Modular extraidos registros referentes ao periodo de 2017 a 2021, o
S qual foi selecionado por representar o Ultimo ciclo com dados
ti . ~
, vanicade anuais completos no momento da extragéo.
F - Quantidade total adquirida/
(Normalizado) movimentada = 0,4 Continuo/Modular e . e e~
Variaveis e definigdes
T e As varidveis primérias captadas do BPS incluiram: descrigdo
Fonte: Elaborado pelos autores (2025). do item, unidade de fornecimento, preco unitario, quantidade
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Tabela 1 Registros de aquisicdo e/ou movimentagao

de medicamentos, insumos farmacéuticos, radiofarmacos,
materiais médico-hospitalares e equipamentos, de 2017 a
2021, segundo esfera de gestao.

Quantida Quantidade
de de adquirida e/ou Valor
registros movimentada financeiro
xtrait m uni m reai
Esfera de extraidos (em unidades) (em reais)
gestao N % N % N %
21.457.9
612.72 54,98 151.321.48 36.769.3
Federal 1 %  2.869 28,29% 50,70 20,35
83.330.0
7,29 338.885.98 51.683.4
Estadual 81.188 %  4.926 63,35% 17,80 79,03
656.414.
41710 37,43 44.731.820 322.027,
Municipal 2 % 176 8,36% 02 0,62
0,31 22.919.0
Privado 3404 % 1.680.468 0,01% 54,87 0,00
105.444.
1.114. 534.940.96 425.693.
Total 415  100% 8.439 100% 850,39  100%

Fonte: Elaborado pelos autores.

Notas: As informacoes se referem ao banco de dados inicial,
conforme extraido do BPS e Bnafar, antes de qualquer etapa de
excluséo de registros para obtengdo da amostra.

negociada, instituicio compradora com identificacdo da esfera
de gestdo, fornecedor, fabricante, tipo e modalidade de compra.
Da Bnafar, foram consideradas: descricdo do item, unidade de
fornecimento, preco unitdrio e total, e quantidade dispensada
por unidade farmacéutica. Esses foram complementados com
duas variaveis primarias do BPS: tipo de produto movimentado,
conforme classificacdo sanitaria, e identificacdo da esfera de
gestao.

Os valores financeiros comparativos foram deflacionados
anualmente, pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA)® , conforme a data de insercdo do registro nos
respectivos sistemas, com atualizacdo para o ano de 2021.

0 banco de dados final foi configurado para incluir quatro
variaveis secundarias, para a andlise de autossuficiéncia: (i)
IFA, conforme a Denominacdo Comum Brasileira (DCB)'; (ii)
Local de Producdo do IFA (nacional ou internacional), de
acordo com dados da Associacdo Brasileira da Indstria
Farmoquimica'®; (i) Método de Sintese do IFA (quimico ou
biologico), com base na identificacdo da DCB divulgada pela
Anvisa em maio de 2024'8; e (iv) Presenca em Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Ministério da Saude,
utilizando a lista vigente em marco de 2025.2° A categoriza-
cdo dos medicamentos (ex.: bioldgicos) e a identificagdo do
IFA seguiram o mapeamento dos c6digos internos das bases
para as respectivas classificacdes regulatérias (DCB).

Processamento e depuragéo de dados

Os langamentos extraidos foram consolidados em um banco de
dados unificado, totalizando 1.114.415 registros. O processamento
foi realizado com o auxilio dos softwares Microsoft Excel® e
SPSS®. A depuracdo dos dados seguiu um protocolo rigoroso,
detalhado a seguir e ilustrado no Fluxograma de Excluséo (Figura
1), para prover a validade interna do estudo.

0 processo de refinamento dos dados ocorreu em etapas:

1. Exclusdao por Esfera de Gestdo (Inclusdo/Elegibilidade):
excluidos os registros de aquisicbes de entidades privadas e
de orgdos e fundagOes federais (n = 616.125-55,29%),
mantendo-se apenas aqueles realizados pelos gestores de
interesse (estaduais, municipais e Distrito Federal). Essa etapa
resultou em 498.290 (44,71%) registros elegiveis para a
depuracio.

2. Exclusdo por Tipo de Produto (Consisténcia): excluidos
38.717 (7,77%) de registros que ndo correspondiam a
medicamentos industrializados. Foram excluidos os radiofar-
macos (n = 73), dispositivos médicos (n = 27.895), outros
insumos farmacéuticos (n = 8.812), medicamentos fitoterapi-
cos (n = 1.857) e manipulados (n = 80). Essa etapa resultou
em 459.573 registros.

3. Exclusdo Baseada no Critério de Autossuficiéncia: o filtro
final identificou registros de medicamentos com IFA de base
quimica sem producdo nacional (objeto priméario do estudo).
Foram excluidos 87.533 registros (19,05%) da base interme-
diaria, a partir do seguintes critérios:

o IFA com producdo nacional (n = 60.825), conforme
ABIQUIFI (2023)."°
IFA de medicamentos bioldgicos (n = 6.700).
IFA de medicamentos com PDP vigentes (n = 6.764).
IFA de solugdes parenterais (cloreto de sodio e soro
glicosado), sais para reidratacdo oral e 6leo mineral (n =
13.244), devido a baixa complexidade tecnoldgica ou
auséncia de IFA em sua formulagao.

0 processo resultou em uma amostra final de 372.040 registros
de medicamentos industrializados, contendo IFA de base quimica e
origem internacional, elegiveis para a analise.

Andlise estalistica

A amostra final foi consolidada por IFA. As analises seguiram
0 padrdo descritivo de EUM e incluiram o calculo de frequén-
cias absolutas e relativas, com estratificacio por esfera de
gestéo, classes do Nivel 1 da Classificacdo Anatdmica Terapéu-
tica Quimica (ATC)'*?"22 e Componente de Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica (AF) segundo RENAME 2024.2'

A priorizagdo dos IFA considerou trés indicadores ponderados,
calculados por meio de uma avaliagdo multicritério: (i) Quanti-
dade total adquirida/movimentada; (i) Impacto orgcamentério (valor
financeiro total); e (iii) Valor ponderado, conforme o Quadro 1.
0 célculo do Valor Ponderado (indicador composto) foi dado pela
formula:

Avaliagdo Multicritério = Z,p,Apesoi +(Ex0,6)+(Fx0,4)
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Tabela 2 Insumos farmacéuticos ativos mais frequentes nas aquisicées e/ou movimentagdes de medicamentos da

Administracdo Publica municipal, estadual e do Distrito Federal (DF), 2017 a 2021.

Caracterizacao / Classificacao (*)

Insumo
N° farmacéutico ativo Listas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Constavam nas trés listas (n = 27)
1 acido acetilsalicilico 1,2e3 B Sim Sim Basico Sim Ndao Sim Nio Sim Sim Néo
acido valproéico/
2 valproato de sodio 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Sim Nao Nio Nao Nao Néo
3 Amitriptilina 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Ndo Nao Nio Nao Nao Nao
4 Anlodipino 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Nado Sim Niao Nao Nao Nao
5 Atenolol 1,2e3 C Sim Sim Basico Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
6 Captopril 1,2e3 C Sim Sim Basico Nao Nao Nao Nao Nado Nao Nao
7 Carbamazepina 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Sim Nao Nao Nao Sim Nao
8 Carvedilol 1,2e3 C Sim Sim Basico Nao Niao Ndo Nao Niao Nao Nao
Dexclorfeniramina 1,2e3 R Sim Sim Basico Nao Nio Ndo Nao Nio Nao Nao
10 Dipirona 1,2e3 N Sim Sim Basico Nao Niao Nao Nao Niao Nao Nao
11 Enalapril 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Ndo Nao Nido Nao Nido Nao
12 Fluoxetina 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Néo N&o Ndo Nao Nao Néo
13 Glibenclamida 1,2e3 A Sim Sim Basico Nao Nao Nao N&o Nao Nao Nao
14  Hidroclorotiazida 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Nao Sim Nao Nao Nao Nao
15 lbuprofeno 1,2e3 M Sim Sim Basico Sim Ndao Sim Nio Nao Nao Néao
16 Isossorbida 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Nado Nao Nio Nao Nao Nao
Levodopa +
17 benserazida 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Nado Nao Nio Nao Nao Nao
18 Levotiroxina 1,2e3 H Sim Sim Basico Sim Ndao Sim Ndo Nao Nido Nao
19 Loratadina 1,2e3 R Sim Sim Basico Sim Néo N&o Nio Nao Nao Néo
20 Losartana 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Nao N&o Nado Nao Sim Néo
21 Metformina 1,2e3 A Sim Sim Basico Sim Naao Nao Nao Nao Nao Nao
22  Metoprolol 1,2e3 C Sim Sim Basico Sim Ndao Sim Nio Nao Nao Néao
23  Omeprazol 1,2e3 A Sim Sim Basico Sim Nado Nao Nio Nao Nao Nao
24  Paracetamol 1,2e3 N Sim Sim Basico Sim Sim Nao Ndo Nao Nido Nao
25 Risperidona 1,2e3 N Sim Sim Especializado Sim Nao N&o Nao Nao Nado Nao
26 Sinvastatina 1,2e3 C Sim Sim Basico Nao Nao Nao N&o Nao Nao Nao
27 Varfarina 1,2e3 B Sim Sim Basico Sim Sim Nao Nao Nao Nao Nao
Constavam em duas listas (n = 21)
28 Aciclovir 2,3 S Sim Sim Basico Sim Sim Sim Nio Sim Sim Néo
(Continua)
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Tabela 2 (Continua)

Caracterizacao / Classificacao (*)

Insumo
N° farmacéutico ativo Listas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
29 Acido folico 2,3 B Sim Sim Bésico Sim Ndo Nao Nio Nao Nao Néao
30 Alopurinol 2,3 M Sim Sim Bésico Sim Nado Nao Nido Nao Nao Nao
31 Amoxicilina 2,3 J Sim Sim Basico Sim Sim Sim Nao Nao Nido Nao
32 Carbonato de célcio 2,3 A Sim Sim Basico Nao Nao Nao N&o Nao Nao Nao
33 Cefalexina 2,3 J Sim Sim Basico Sim Néo N& Ndo Sim Nao Sim
Cumarina +
34 troxerrutina 2,3 C Nao Nao NA Nao Nao Nao N&o Nao Nao Nao
Diosmina +
35 hesperidina 23 C Nao Nao NA Nado Nao Nao Nao Nao Nao Nao
36 Doxazosina 2,3 C Sim Sim Estratégico Ndo Nao Ndo Nao Nao Nao Nao
37 Gliclazida 2,3 A Sim Sim Basico Sim Ndo Nao Nio Nao Nao Nao
38 Mesalazina 1,2 A Sim Sim Especializado Sim Ndo Nido Nao Nao Nido Nao
39 Metildopa 2,3 C Sim Sim Basico Sim Sim Nao Ndo Nao Nido Nao
40 Morfina 1,2 N Sim Sim Especializado Sim Sim Sim Sim N&o N&o Néao
41 Nimodipino 23 C Nao Nao NA Nado Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Bésico e
42  Prednisona 2,3 H Sim Sim estratégico Sim Nao Nao Ndo Nao Nao Nao
43 Prometazina 2,3 R Sim Sim Bésico Nao Niao Ndo Nao Nio Nao Nao
44  Propranolol 2,3 C Sim Sim Basico Sim Sim Nao Nio Nao Nao Nao
45 Ranitidina 1,2 A Nao Sim NA Sim Nado Nao Nido Nao Nao Nao
46 Sertralina 2,3 N Nao Nao NA Nao Nao Nado Nao Nao Nao Nao
Sulfametoxazol +
47  trimetoprima 2,3 J Sim Sim Basico Sim Ndao Sim Nao Nao Nido Nao
48  Sulfato ferroso 2,3 B Sim Sim Basico Sim Néo N&do Nio Nao Nao Néo
Constavam em uma lista (n = 27)
49  Aminofilina 3 R Nao Nao NA Ndo Nao Ndo Nao Ndo Nio Nao
Bésico e
50 Azitromicina 1 J Sim Sim estratégico Sim Sim Na&o Nao Sim Nao Sim
51 Baclofeno 3 M N&o N&o NA Ndo Nao Nao Nio Nio Nio Nao
52 Beclometasona 1 R Sim Sim Basico Sim Né&o Ndo Ndo Nao Nao Naéo
53 Benzoila 1 D Sim Sim Basico Nado Nao Nao Nao Nao Nao Nao
54 Ceftriaxona 1 J Sim Sim Basico Sim Sim Sim N&o Sim Nao Sim
55 Ciclosporina 1 L Sim Sim Especiaizado Sim Sim Ndo Nao Sim Nao Nao
(Continua)
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Tabela 2 (Continua)

Caracterizacao / Classificacao (*)

Insumo
N° farmacéutico ativo Listas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
56 Ciprofloxacino 2 J Sim Sim Basico Sim Sim Sim N&do Sim Sim Nao
57  Claritromicina 1 J Sim Sim Basico Sim Sim N&o N&o Sim Nao Néo
58 Clorpromazina 1 N Sim Sim Basico Sim Ndo Ndo Nao Nao Nao Nao
59 Dexametasona 1 H Sim Sim Basico Sim Néo Sim Ndo Nao Sim Néo
60 Dobutamina 1 C Sim Sim Bésico Nao Sim Sim N&o Nao Nao Nao
61 Doxiciclina 1 J Sim Sim Estratégico Sim Sim Sim Nao Nao Nao Nao

Eritromicina estolato/
62 estearato 1 J Sim Sim Basico Sim Sim Nao Nao Nao Sim Néo
63 Estriol 3 G Sim Sim Basico Nao Nao Nao N&o Nao Nao Nao
64  Furosemida 3 C Sim Sim Basico Sim Sim Sim N&o Nao Nao Néo
65 Hidralazina 1 C Sim Sim Basico Sim Néo Sim N&do Nao Nao Néo
66 Hidréxido de aluminio 1 A Sim Sim Basico Nado Nao Nao Nao Nao Nao Nao
67 Ipratrépio 1 R Sim Sim Basico Sim Nao Sim Nao Nao Nao Nao
68 Metadona 1 N Sim Sim Especializado Sim Ndo Nao Nao Ndo Nao Nao

Metronidazol/
69 benzoilmetronidazol 1 G Sim Sim Baésico Sim Sim Sim Nao Nao Nao Nao
70  Miconazol 1 G Sim Sim Basico Sim Na&o Nao Nao Nao Nao Nao
71 Nimesulida 2 M N&o N&o NA Nado Nao Nao Nao Nao Nao Nao
72 Nistatina 3 A Sim Sim Basico Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao
73 Ondansetrona 1 A Sim Sim Basico Sim Nao Sim Nao Nao Nao Nao
74  Selegilina 1 N Sim Sim Especializado Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao

Bésico e

75 Timolol 1 S Sim Sim especiaizado Sim Ndo Sim Ndo Nao Nao Nao

Legenda: (*) 1 — Primeiro nivel da Classificagdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC): A — Aparelho digestivo e metabolismo, B — Sangue e
6rgaos hematopoiéticos, C — Sistema cardiovascular, D — Dermatolégicos, G — Sistema génito-urinario e horménios sexuais, H — Horménios
sistémicos, exceto horménios sexuais e insulinas, J — Anti-infeccioso de uso sistémico, L — Antineoplasico e imunomoduladores, M — Sistema
musculoesquelético, N — Sistema nervoso central, R — Sistema respiratério, S — Orgéos sensoriais; 2 — Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais 2022; 3 — Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais 2024; 4 — Componente de financiamento no ambito da Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Saude; 5 - Relagdo de Medicamentos Essenciais da Organizagdo Mundial da Saude 232 edig&o; 6 -

Lista de Insumos Farmacéuticos Ativos Criticos da Unido Europeia 2024; 7 — Relagdo de Medicamentos Essenciais do U.S. Food, Drug

and Administration 2020; 8 - Lista de medicamentos para intubagéo orotraqueal (I0T) do Ministério da Saude 2022; 9 - Lista de Insumos
Farmacéuticos Ativos Pré-Qualificados pela Organizagdo Mundial da Saude 2023; 10 - Lista de Insumos Farmacéuticos Ativos definidos como
prioritarios pelo Governo da india 2020; 11 - Lista de Insumos Farmacéuticos Ativos Prioritarios para o Brasil — Anvisa 2021. NA: N&o se
aplica.

Fonte: Elaborado pelos autores.

0s componentes continuos (E - Impacto Orcamentério e F -
Quantidade) foram previamente normalizados para escala
comparavel. Os pesos aplicados aos componentes normativos (A,

predomindncia do bloco normativo e equilibrar a pressdo
orcamentaria (0,6) e o volume (0,4) na determinacio da critici-
dade.

B, C, D) foram definidos com base na hierarquia e atualidade das
fontes regulatorias - RENAME 2024%': peso 5; OMS 2023%,%: peso
4; RENAME 2022'°: peso 3; Insumos Criticos UE 2024%*: peso 3. Os
pesos modulares (0,6 e 0,4) foram adotados para preservar a

Os IFA nprioritarios (trés listas com 50 IFA cada) foram
caracterizados quanto a sua presenca nas listas de referéncia
nacionais e internacionais, incluindo as Relacdes de Medica-
mentos Essenciais do Brasil (2022 e 2024)"*?', da OMS
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Figura 2. Caracterizagédo dos insumos farmacéuticos ativos
mais frequentes nas aquisicoes e/ou movimentacgdes de
medicamentos da Administragdo Publica municipal, estadual
e do Distrito Federal (DF), de acordo com a RENAME 2024.

(2023)** e US Food and Drug Administration (20207 , a
lista Intubacdo Orotraqueal do Ministério da Sadde'®", a lista
de IFA Criticos na Unido Europeia (2024) , a lista de IFA
Estratégicos na india (2020)% , a lista de IFA pré-qualifica-
dos pela OMS (2023)* e a lista de IFA prioritarios para o
Brasil da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?® |
conforme apresentado na Figura 1.

Limitagdes metodoldgicas e vieses

0 uso de bases de dados secundarias (BPS e Bnafar), embora
confira alta relevancia aos dados por refletir a pratica adminis-
trativa do SUS, implica em reconhecer limitagdes de validade
interna e externa que podem introduzir vieses. O potencial viés
de informagdo decorrente da qualidade do registro administrativo
deve ser considerado. A exclusdo de 7,77% dos registros por
“inconsisténcia” na etapa de depuragdo pode ter introduzido viés
de selecdo, caso a perda de dados ndo tenha sido aleatdria ou
esteja associada a um perfil especifico de aquisi¢do ou de uso.
A validade externa esta limitada a cobertura dessas bases, que
podem nao representar a totalidade dos medicamentos adquiridos
e/ou movimentados no pais. Essas limitagdes foram consideradas
na interpretacéo dos resultados, priorizando-se a identificacéo de
criticidade no universo de dados disponiveis e validados.

Aspectos éticos
Utilizou-se exclusivamente fontes secundarias de informagcéo,
coletadas em bases de dados eletronicas de carater administrativo

Quadro 2 Caracterizagdo dos insumos farmacéuticos ativos mais frequentes nas aquisicdes e/ou movimentacoes de
medicamentos da Administracdo Publica municipal, estadual e do Distrito Federal (DF), de acordo com a presenca em listas

oficiais.
Insumos farmacéuticos ativos
Mais frequentes na Presentes nas trés categorias
amostra de priorizacao
Lista oficial Quantidade Percentual Quantidade Percentual
Relagédo nacional de medicamentos essenciais 2024 68 90,67 % 27 100%
Relagao nacional de medicamentos essenciais 2022 67 89,33% 27 100%
Relagcdo de medicamentos essenciais da organizagdo mundial da satde 232 edigédo 52 69,33% 24 88,89%
Relagdo de medicamentos essenciais do US Food, Drug and Administration 2020 21 28% 23 85,19%
Lista de insumos farmacéuticos ativos criticos da Unido Europeia 2024 19 25,33% 21 77,78%
Lista de insumos farmacéuticos ativos prioritarios para o Brasil - Anvisa 2021 8 10,67% 0 0
Lista de insumos farmacéuticos ativos definidos como prioritarios pelo Governo da
india 2020 7 9,33% 02 7,41%
Lista de medicamentos para intubagéo orotraqueal (I0T) do Ministério da Saude 2022 1 1,33% 0 0
Lista de insumos farmacéuticos ativos Pré-Qualificados pela organizagdo Mundial da
Saude 2023 1 1,33% 01 3,70%

Elaborado pelos autores (2025).
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e ndo sigiloso da administracdo publica federal. Neste contexto,
o trabalho foi dispensado de apreciacdo por Comité de Etica em
Pesquisa, conforme as normas vigentes.

RESULTADOS

Entre 2017 e 2021, foram identificados 1.114.415 registros de
aquisicdo e/ou movimentacdo de 534.940.968.439 unidades de
medicamentos, insumos farmacéuticos, radiofarmacos, dispositi-
vos médicos hospitalares e equipamentos pelos atores do SUS no
BPS (94,09%) e Bnafar (5,91%) — Tabela 1. A esfera federal foi
a responsavel pela insercdo da maior parte dos dados (54,98%).
Os Estados responderam pelo maior volume (63,35%) e valor
(79,03%) das aquisicbes e/ou movimentagdes.

Quanto ao tipo de produto, 750.327 registros (>1/3) referi-
ram-se a medicamentos industrializados (quimicos ou biologi-
cos), que totalizaram 496.769.485.021 unidades (92,86%) e
R$ 1.278.684.698.043,86 (61,70%) do total. Desses registros,
498.290 foram de gestores estaduais, municipais e do DF;
459.573 (92,24%) corresponderam a medicamentos industria-
lizados, somando 351.485.927.337 unidades (91,63%) e R$
566.046.165.013,62 (99,06%). Nesse subconjunto, 343.886
(74,83%) constavam na RENAME 2024 e 330.904 (72,00%) na
RENAME 2022.

Dos 459.573 registros, apds a dltima filtragem dos dados
obtivemos 372.040 registros que continham 1.071 farmacos
diferentes, de base quimica e origem internacional adquiridos/

movimentados pelos gestores subnacionais (municipios, estados e
o DF).

Os IFA mais frequentes na amostra, identificados pelos
indicadores de priorizacdo, constam na Tabela 2. Aplicando-se 0s
trés critérios de analise foram identificados 75 IFA prioritarios para
producéo nacional, sendo que 27 (36%) apareceram em todas as
listas, 21 (28%) em duas delas e 27 (36%) apenas uma vez.

A distribuicdo desses IFA pelos gestores subnacionais,
conforme listas oficiais analisadas, consta no Quadro 2.
Observou-se alta representatividade de farmacos das relagdes
de medicamentos essenciais do Brasil e da OMS entre os itens
priorizados. Adicionalmente, todos os principios ativos presentes
nas trés categorias prioritrias eram essenciais e consoante
com as listas oficiais do Brasil, OMS, Estados Unidos e Unido
Europeia.

Em relagéo ao componente da AF, de acordo com a RENAME
2024, observou-se predominéncia de IFA no Componente Béasico,
com 26 dos 27 IFA presentes nas trés listas de priorizagdo,
seguido pelo Componente Especializado (Figuras 2 e 3).

Em relagdo a classificagdo ATC, os IFA priorizados se
concentravam em quatro grupos, com atuacdo farmacoldgica
no sistema cardiovascular (25,33%, n = 19), sistema nervoso
(17,33%, n = 13), trato alimentar e metabolismo (13,33%,
n = 10) e anti-infecciosos de uso sisttmico (12%, n = 9)
— Quadro 3. Comportamento semelhante foi identificado para

Quadro 3 Caracterizag@o dos insumos farmacéuticos ativos mais frequentes nas aquisicdes e/ou movimentagdes de
medicamentos da Administracdo Publica municipal, estadual e do Distrito Federal (DF), de acordo com o primeiro nivel da

Classificacdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC).

Insumos farmacéuticos ativos

Presentes nas trés
Mais frequentes na amostra categorias de priorizacao

Classificagao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC) Quantidade Percentual Quantidade Percentual
A - Trato alimentar e metabolismo 10 13,33% 3 11,11%
B - Sangue e érgdos hematopoiéticos 04 5,33% 02 7,41%
C - Sistema cardiovascular 19 25,33% 09 33,33%
D - Dermatolégicos 01 1,33% - -

G - Sistema génito-urinario e horménios sexuais 03 4,00% - -

H - Horménios sistémicos, exceto horménios sexuais e insulinas 03 4,00% 01 3,70%
J - Anti-infeccioso de uso sistémico 09 12,00% - -

L - Antineoplasicos e imunomoduladores 01 1,33% - -

M - Sistema musculoesquelético 04 5,33% 02 7,41%
N - Sistema nervoso central 13 17,33% 08 29,63%
R - Sistema respiratério 06 8,00% 02 7,41%
S - Orgdos sensoriais 02 2,67% - -

Total 75 100,00% 27 100%

Fonte: Elaborado pelos autores (2025).
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Figura 3. Caracterizagao dos insumos farmacéuticos ativos mais frequentes nas aquisicdes e/ou movimentagdes de
medicamentos da Administrag&o Publica municipal, estadual e do Distrito Federal (DF), de acordo com os respectivos
componentes de financiamento da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

os 27 farmacos presentes nas trés listas de priorizagdo, a
excecdo dos anti-infecciosos sistémicos.

DISCUSSAO

Esse estudo teve como principal objetivo identificar os IFA
estratégicos com base na frequéncia e no impacto orcamen-
tario de medicamentos movimentados pelos subnacionais, no
ambito do SUS. 0 achado que responde diretamente a ques-
tdo de pesquisa é a identificacdo de um conjunto de 27 IFA
de origem internacional que figuram simultaneamente nas trés
listas de priorizagdo: quantidade total movimentada (Lista 1),
impacto orcamentario (Lista 2) e valor ponderado (Lista 3). O
consenso estatistico (Quadro 3 e Figura 3) fornece um substrato
técnico-cientifico consistente, inédito em termos de necessidade
subnacional, e alta aplicabilidade para o direcionamento de
politicas publicas no Complexo Econdmico e Industrial da Sadde.

A literatura disponivel sobre IFA, CEIS e dependéncia externa
abrange estudos de prospecgao tecnoldgica, andlises de balanga
comercial e revisdes sobre a politica industrial de salde. Nesse
sentido, este estudo avanca ao oferecer pela primeira vez um
roteiro baseado em evidéncias de uso real, para direcionamento
de medidas de estimulo de producéo e suprimento no CEIS, em
consonancia com iniciativas como a NIB. A consolidacdo dos 75
IFA prioritarios, dos quais 27 representam o nucleo estratégico por
volume e custo, pode ser um reflexo empirico da vulnerabilidade
estrutural ha muito debatida na literatura. A predominancia de
medicamentos industrializados formulados com IFA sem producao
nacional identificada, evidencia a persistente dependéncia externa
e o desalinhamento entre as necessidades do SUS e a capacidade
instalada da indstria farmoquimica nacional.

As andlises de Torres (2025)*° e ABIFINA (2023)® reforcam que
a baixa capacidade de producao local e a intensa dependéncia de
IFA importados — estimada em 90% para o Brasil — representam
o principal entrave para a sustentabilidade do CEIS.

Os achados do presente estudo convergem com essa
perspectiva ao identificar um conjunto prioritario de IFA para
intervencdo. Enquanto a literatura oferece o diagnostico macro
da dependéncia, os resultados apresentados indicam dados
concretos, sugerindo quais IFA podem ser o ponto de partida para
programas como a NIB voltados a autonomia produtiva da IFA.
Essa fragilidade estrutural € um problema cronico e de origem
histérica como detalhado por Torres (2025).2° O autor explica
que apesar das tentativas de politica industrial nos anos 1980,
a abertura comercial e a Lei de Patentes de 1996, estancaram o
desenvolvimento da industria farmoquimica nacional, o que levou
ao agravamento do déficit comercial que persiste desde os anos
1950.% Nesse sentido, o conjunto de 27 IFA reflete a incapacidade
do Brasil de internalizar a producao, especialmente apds as regras
de politicas de protecdo. Apesar de a propriedade intelectual
ser frequentemente apontada como obstaculo, apenas 5% dos
medicamentos da lista da OMS estdo protegidos por patentes
vigentes.®'

Torres (2025)?° demonstra a persisténcia dessa vulnerabilidade
ao evidenciar que, embora o Valor Bruto da Producéo Indus-
trial Farmoquimica tenha crescido significativamente a partir de
2018, o déficit comercial agregado aumentou 57% entre 2018
e 2023, atingindo US$ 3,9 bilhdes. Isso reforca a conclusdo de
que a dependéncia externa em nivel agregado se ampliou. Os
IFA identificados por este estudo representam o nicleo dessa
dependéncia cronica e a prioridade para acbes estratégicas
baseadas em inteligéncia de mercado.®
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No entanto, pode haver uma divergéncia estratégica em
comparagdo com estudos que enfatizam a complexidade
tecnoldgica. COSTA et al. (2014)® discutem que a dependéncia
mais onerosa recai sobre produtos de maior aporte tecnoldgico.
Ao priorizar o volume de aquisicdo e o impacto financeiro, 0s
dados empiricos revelam uma dimensdo especifica da dependén-
cia externa: vulnerabilidade associada ao IFA de uso disseminado
e elevada demanda. Dessa forma, a fragilidade do SUS manifesta-
-se ndo apenas em segmentos de maior intensidade tecnoldgica,
mas em insumos que sustentam o abastecimento regular da
assisténcia farmacéutica.

A relevancia desses 27 IFA é ampliada pelo fato de todos
integrarem a RENAME 2024 e 88,89% constarem simultanea-
mente na Lista de Medicamentos Essenciais da OMS (2023)
Quadro 3. Essa coincidéncia plena reforca a RENAME como
expressdo das necessidades sanitarias prioritarias do pais.
Ademais, essa convergéncia valida as aquisicdes subnacionais
como alinhadas a politica nacional de assisténcia farmacéutica
(PNAF).3#

A predominancia de IFA destinados ao aparelho cardiovascular e
ao sistema nervoso (Quadro 3) sugere que a dependéncia externa
brasileira concentra-se em medicamentos utilizados no manejo de
doencas cronicas de elevada carga epidemioldgica. Esse padrdo
é compativel com o perfil de morbimortalidade do pais® e indica
que eventuais interrupgdes no suprimento desses insumos podem
afetar diretamente a continuidade do cuidado, a resiliéncia e a
sustentabilidade do sistema de saude.

A alta prevaléncia de IFA cardiovasculares corrobora a
transicdo demogréfica e epidemioldgica, que mantém as doencas
cardiovasculares como a primeira causa de Obito e hospitaliza-
¢do, conforme a prospeccdo da FIOCRUZ (2012).8 O consumo
expressivo de IFA para o sistema nervoso também valida os dados
da Organizagdo Pan-americana da Saude® e IPSOS (2024)* sobre
0 aumento de distlrbios neuropsiquiatricos (ansiedade e estresse)
na populacdo pds-pandemia.

A dependéncia identificada no Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) (Figura 3) demonstra que os IFA
priorizados sustentam o tratamento continuo de doencas cronicas
de alta prevaléncia na Atencdo Primaria a Salde, exemplificado
pela Metformina, Losartana, Enalapril e Omeprazol presentes na
lista.

Essa concentragdo no CBAF é coerente com a fungdo desse
componente e revela uma vulnerabilidade estrutural do SUS em
sua esfera de maior cobertura. A eventual indisponibilidade do
farmaco, como em uma crise global, comprometeria o tratamento
de milhdes de pacientes, ampliando o risco de descompensa-
¢Oes clinicas e pressionando 0s niveis secundario e terciario de
atencdo, de maior custo e complexidade. O desabastecimento
de medicamentos essenciais, como consequéncia da falta de
farmacos para a producéo, configura uma iniquidade em satde.*

Isso nos remete ao vivenciado durante a pandemia de Covid-19,
quando a escassez de IFA para medicamentos de intubacédo
orotraqueal, ndo produzidos no pais,’® mobilizou uma estratégia
complexa de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e
importacdo direta pelos estados* devido a vulnerabilidade da
cadeia produtiva nacional.

Dessa forma, a correlagdo dos IFA identificados com as listas de
insumos criticos de outros paises como a Unido Europeia (25,33%)
e com os Estados Unidos (25,72%) é um sinal de alerta.*! Essa
sobreposi¢do indica que o Brasil compete no mercado global pelos
mesmos insumos essenciais, 0 que amplia o risco de desabaste-
cimento nacional em caso de intercorréncias produtivas em um
mercado de fornecedores altamente concentrados.*

A baixa representatividade de medicamentos oriundos de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) nos dados
estaduais e municipais evidencia a centralizagio federal da
iniciativa. O achado evidencia a necessidade de ampliar 0 escopo
da PDP ao incluir os IFA mapeados neste estudo, que fortalece-
ria a seguranga no abastecimento no suprimento subnacional e
combateria as iniquidades.®

Finalmente, a relevancia dos IFA sinalizados na Tabela 2,
essenciais para a sadde publica, sugere a necessidade de revisao
e atualizacdo da lista de farmacos para priorizacdo pela ANVISA
(Quadro 1). Recomenda-se estimulo da producdo de insumos
coerentes a real demanda do SUS, permite planejar as acdes
regulatérias, como a inspecdo de plantas estratégicas, para
assegurar a qualidade e a seguranca sanitaria da circulagdo no
Brasil.

A implicagdo mais ampla do estudo reside na oOtica do
CEIS. A identificacdo de uma lista de farmacos explicita que
a autonomia produtiva é uma questdo de soberania nacional.
Conforme defendido por Nascimento et al. (2024)* e Barreto
et al. (2025)* , a promocdo do CEIS, com o papel ativo
do Estado, é uma alternativa para superar o subdesenvolvi-
mento, articulando saude e crescimento econdmico. O cendrio
geopolitico durante a pandemia de Covid-19, que expOs as
vulnerabilidades das cadeias globais, torna a autossuficiéncia
fabril nesses itens um pressuposto de seguranga nacional,
conforme sustenta a ABIFINA.*

Nesse contexto, a producéo local dos farmacos é uma medida
de seguranca sanitaria e um vetor de desenvolvimento industrial,
tecnoldgico e social. 0 CEIS é uma proposta desenvolvimentista®®
que visa integrar as dimensdes sanitaria e econdmica. A ABIFINA®
reforca que a meta do Governo Federal é reduzir a dependéncia,
produzindo 70% das necessidades do SUS em uma década. Os
IFA identificados como estratégicos neste estudo, constituem o
elemento de partida claro e consistente para assegurar o direito
social universal a sadde. Paralelamente, o incentivo a fabricacdo
pode impulsionar o Produto Interno Bruto e o desenvolvimento
tecnoldgico nacional.*® Ao evidenciar a vulnerabilidade do SUS no
abastecimento desses insumos, nossos achados reforgam a tese
de que o desenvolvimento produtivo é indissociavel da garantia
dos direitos sociais. Essa premissa alinha-se a Nascimento et
al. (2024)*, que sustentam a interdependéncia entre o desen-
volvimento produtivo-tecnologico e o acesso universal a sadde,
reiterando que a superacdo da dependéncia externa constitui um
imperativo ético e econdmico.

A dependéncia externa expde o0 pais a qualidade dos IFA
importados, o que acarreta perdas na formulagdo final dos
medicamentos e riscos a seguranca sanitaria.?? A nacionalizagao
da produc@o dos 27 IFA mapeados permitiria maior controle sobre
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0 ciclo produtivo e reduziria gargalos logisticos e combateria
iniquidades no acesso decorrentes do desabastecimento.*®

Limitagdes do estudo

As bases de dados do BPS (criado em 1998; 94,1% dos regis-
tros) e da Bnafar (instituida em 2013; 5,9% dos registros) sdo
representativas da realidade nacional. A depuracdo e andlise
desses IFA reforcam sua utilidade para subsidiar politicas publicas,
tal como o modelo de priorizacdo proposto, mas ndo capturam a
integralidade das aquisicbes/movimentacdo de medicamentos no
Brasil.

Ha outros vieses potenciais decorrentes da qualidade e
cobertura das bases administrativas. Considerou-se o periodo
de 2017 a 2021 para coleta dos dados, porém apenas em
junho de 2017 foi tornada obrigatéria a utilizagdo do BPS pelos
gestores do SUS, por meio da Resolugdo n° 18 da Comissdo
Intergestores Tripartite.® A implementagdo da Bnafar, por sua
vez, tem sido progressiva, com a repactuacdo dos prazos e
rol de dados obrigatorios para transmissdo em pelo menos trés
oportunidades: Portaria n°® 957, de maio de 2016, Portaria n°
1.737, de 14 de junho de 2018 e Portaria n° 3.616, de 20
de dezembro de 2019. Ambos os sistemas admitem a correcéo
de dados pelos entes federativos. Como consequéncia, compara-
cOes resultantes de bancos de dados extraidos em diferentes
momentos sdo limitadas. Além disso, ndo ha evidéncia de que
taxas de incompletude ou erro de registros das bases utilizadas
sejam monitoradas sistematicamente ou tenham sido previamente
avaliadas na literatura.

As quantidades e valores financeiros apresentados devem ser
analisados com cautela. A consolidagéo dos dados de aquisicdo e
movimentag¢do de medicamentos, de 2017 a 2021, ndo deve ser
interpretada como valores alocados pelos gestores subnacionais
para o financiamento de medicamentos no SUS. A “entrada de
medicamentos” integra o conjunto de dados e eventos da Bnafar
e, por isso, pode haver duplicidade nos registros de aquisi¢cdes e
ha duplicidade de registros de aquisicdes que constam no BPS.
Espera-se também a sobreposicdo de informagdes de distribui-
cdo de medicamentos na Bnafar, visto que a “saida de medica-
mentos” em um servigo estadual pode representar a “entrada
de medicamentos” em um servico municipal, e vice-versa. Em
relacdo ao BPS sdo registradas as quantidades totais de atas
de registro de preco, que podem ou ndo serem executadas
integralmente durante um exercicio.

0 foco da andlise em IFA de base quimica e a exclu-
sdo intencional de IFA bioldgicos e medicamentos de alto
custo presentes no Componente Estratégico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), adquiridos pelo Ministério da
Saude de forma centralizada, além daqueles envolvidos em
PDP, pode subestimar o impacto orcamentario total da dependén-
cia externa. Além disso, a andlise restringe-se aos dados de
aquisicdo/movimentagao, ndo incorporando os custos de Pesquisa
e Desenvolvimento (P&D) e os fatores de complexidade de
sintese quimica de cada IFA, o que pode influenciar a viabilidade
econdmica e tecnoldgica da producéo nacional.

Essas limitagbes abrem caminho para pesquisas futuras:
(i) Expansdo da Andlise para Bioldgicos e PDP: estender a

metodologia de criticidade para medicamentos biolégicos e para
aqueles incluidos em acordos de PDP pode fornecer uma visdo
mais abrangente da vulnerabilidade do CEIS; (i) Validagdo do
indicador: estudos de sensibilidade e analises multicritério para
refinar e validar o indicador de Valor Ponderado, favorecendo sua
convergéncia & priorizacdo de politicas publicas; e (iii) Estudos
de Viabilidade de Producéo: estudos economicos e tecnoldgicos
detalhados para os 27 IFA prioritarios, determinando a viabilidade
de instalac@o e a lacuna tecnoldgica para a producéo nacional em
escala. Tais estudos podem incorporar a necessidade de fortalecer
a P&D e a seguranca juridica, conforme sugerido pela ABIFINA®
para assegurar a sustentabilidade dos investimentos.

Outra limitagéo seria a auséncia de comparagéo dos valores
financeiros de aquisicdo com o custo potencial de producdo
nacional de IFA. Os resultados enfatizam o uso, mas é restrito
por ndo incluir a variavel econdmica da autossuficiéncia (por
exemplo, a producdo de IFA nos Estados Unidos da América
¢ inferior a 43% do custo total do medicamento). Trata-se de
uma oportunidade para novos estudos.

Por fim, ha de se declarar que a natureza transversal
e descritiva do estudo permite a caracterizacdo de cenario.
Contudo, dificulta inferéncias causais para sua compreensio
aprofundada.

CONCLUSAOQ

Esse estudo oferece uma contribui¢do inédita ao fornecer uma
lista de IFA estratégicos para o Brasil, fundamentada em
evidéncias de uso no SUS. A principal implicacéo do trabalho é
a oferta de um substrato técnico-cientifico para direcionar politicas
publicas, permitindo que o Ministério da Sadde, ANVISA, agéncias
de fomento e a industria farmoquimica direcionem seus esforgos
para a produgéo nacional, transferéncia de tecnologia e inovagao
para a resiliéncia da assisténcia a saude no SUS.

A demanda publica por IFA concentra-se predominantemente
em substancias reconhecidas como essenciais, conforme indicam
as altas taxas de inclusdo na RENAME e na lista da OMS. A
relevancia de farmacos cardiovasculares, neuroldgicos, para o
trato alimentar, metabolismo, e antimicrobianos alinha-se ao perfil
epidemioldgico vigente no pais, com o aumento das doengas
cronicas ndo transmissiveis e problemas de saide mental.

Nossos achados evidenciam que a dependéncia externa
do SUS concentra-se em 27 IFA do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica, identificados consensualmente
como prioritarios pelas listas analisadas. Paradoxalmente, a
vulnerabilidade concentra-se nos medicamentos de maior
volume de wuso, indispensaveis para o tratamento de
condicbes de alta prevaléncia.

Propde-se que as estratégias industriais e de inovagéo do
CEIS priorizem a transferéncia de tecnologia, o financiamento de
inovacdo e o fortalecimento da capacidade produtiva doméstica, de
modo a reduzir a dependéncia externa, assegurar a regularidade
do suprimento e fortalecer a cadeia farmacoquimica. Os resultados
deste estudo traduzem informagdes de bases de dados do SUS em
conhecimento para orientar as instancias decisorias no desenvolvi-
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mento de diretrizes da Nova Industria Brasil e do CEIS, voltadas
para a recomposicdo da autonomia produtiva no territério nacional.

0 investimento na produgdo de farmacos é um imperativo de
desenvolvimento e um passo para a consolidagdo de um sistema
de salde verdadeiramente universal e sustentavel, ao conectar
a base econdmica e material do SUS com a garantia do acesso
a direitos sociais.®* > A persisténcia do déficit comercial® e a
meta de autonomia de 70%* reforcam a urgéncia de uma acao
governamental focada no nidcleo dos IFA prioritarios mapeados
pelo estudo, com vistas ao fortalecimento da capacidade produtiva
nacional e a reducio da dependéncia externa.

Pesquisas futuras incluem validagdo do indicador ponderado,
expansdo da analise para incluir medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude, bioldgicos, PDP, estudos de demanda nao
atendida e viabilidade econémica e tecnoldgica para a producédo
nacional dos IFA identificados. 33
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