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RESUMO

Introducdo: A pandemia de COVID-19 evidenciou a vulnerabilidade dos paises em funcéo
da grande dependéncia de importacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) de paises
asiaticos. Pouco adianta se um pais possui um consolidado parque fabril farmacéutico
se nao tiver acesso aos IFAs. Nesse caso, inevitavelmente ocorrera desabastecimento
de medicamentos. Objetivo: Identificar as empresas farmoquimicas atuantes no Brasil,
caracterizar o tipo e escala de producao, verificar a estrutura para o desenvolvimento
e producédo de farmoquimicos, incentivar discussdes, propostas e acdes que auxiliem na
superacao dos desafios do setor. Método: Trata-se de pesquisa de campo, de natureza
quantitativa e descritiva. Foram identificadas 37 empresas nacionais produtoras de IFAs
por rota sintética, biotecnologica e extracdo animal e vegetal. Foram realizadas 32
visitas presenciais, nas quais foram avaliados in loco os principais indicadores, além de
discussoes sobre o setor e propostas para seu fortalecimento. As visitas foram precedidas
do preenchimento de questionario. Resultados: A producdo nacional de IFAs representa
cerca de 6,0% da demanda nacional, das 32 empresas que participaram do censo 95,0%
possuem capital nacional, o faturamento anual do setor foi cerca de RS 18 bilhées, 98,0%
das empresas possuem certificacao nacional/internacional, a producao anual foi de 1.760
toneladas, foram contabilizadas 199 patentes ou pedido de patentes no Brasil e exterior,
70,0% das empresas possuem estrutura propria de pesquisa e desenvolvimento, 40,0%
participam de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo. Conclusdes: Em funcao da
qualificacdo técnica das empresas e da estrutura fabril ja instalada, ha a possibilidade de
se aumentar a producédo nacional de IFAs. A analise dos dados sistematizados pelo Censo
aponta para a necessidade de estimulo ao desenvolvimento das cadeias produtivas, por
meio de politicas setoriais.

PALAVRAS-CHAVE: Insumo Farmacéutico Ativo; Setor Farmoquimico; Producao Nacional
de IFAs

ABSTRACT

Introduction: The COVID-19 pandemic highlighted the vulnerability of countries due
to their high dependence on imports of APIs (Active Pharmaceutical Ingredients) from
Asian countries. Despite the country having consolidated pharmaceutical manufacturing,
lack of access to APIs will inevitably lead to drug shortages. Objective: To identify
the pharmaceutical companies operating in Brazil, characterize the type and scale
of production, verify the structure for the development and production of Active
Pharmaceuticals Ingredients (APIs, and encourage discussions, proposals, and actions
that help overcome the challenges of the sector. Method: This field research study is
quantitative and descriptive in nature. Thirty-seven national companies producing APIs
were identified using synthetic, biotechnological, and animal and plant extraction routes.
Thirty-two visits were conducted, where the main indicators were evaluated in situ,
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in addition to discussions about the sector and proposals for its strengthening. The visits were preceded by the completion of a
questionnaire. Results: National production of APIs represents approximately 6% of national demand; of the 32 companies that
participated in the census, 95% have national capital; the sector’s annual revenue was approximately RS 18 billion; 98% of the companies
have national/international certification; annual production was 1,760 tons; 199 patents or patent applications were counted in
Brazil and abroad; 70% of the companies have their own research and development structure; and 40% participate in Partnerships for
Productive Development. Conclusions: Due to the technical qualifications of the companies and the already installed manufacturing
structure, there is a possibility of increasing national API production. The analysis of the data systematized by the Census points to the

need to stimulate the development of production chains through sectoral policies.

KEYWORDS: Active Pharmaceutical Ingredient; Pharmaceutical Sector; National APl Production

INTRODUCAO

Ao longo das ultimas décadas, foi observada uma curva ascen-
dente do déficit da balanca comercial na area da saide. A depen-
déncia nacional de insumos importados pode levar a problemas,
como desabastecimentos e vulnerabilidade do Sistema Unico de
Saude (SUS)'.

Os efeitos da pandemia de COVID-19, refletidos durante seus trés
anos, ainda podem ser sentidos. O cendrio instaurado despertou
o Pais para a urgéncia de novamente projetar cadeias produti-
vas mais inteligentes, mais fortes e mais diversificadas. Fortale-
cer o setor farmoquimico nacional, que é um elo importante da
cadeia farmacéutica, para producdo dos insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) mais estratégicos para o SUS, podera representar a
conquista da autonomia nas cadeias de suprimentos. Para tanto,
sao fundamentais acbes concretas, envolvendo uma acao inte-
grada entre o governo e setor produtivo, universidades e centros
de pesquisa.

O IFA é o principal ingrediente dos medicamentos. Os IFAs podem
ser obtidos principalmente por rota sintética, biotecnoldgica ou
extracdo animal e vegetal. A producéo dos IFAs é complexa, pos-
sui alta densidade tecnologica e envolve a utilizagcdo de opera-
coes unitarias?.

A producao verticalizada dos medicamentos, particularmente
daqueles considerados essenciais para o SUS, é fundamental para
garantir o acesso a populacdo, minimizar desabastecimento, dimi-
nuir a importacao dos insumos, particularmente da China e india e,
com isso, melhorar o resultado da balanca comercial para o setor>*.

0 mercado mundial de IFAs devera crescer a uma taxa de 7,1% por
ano entre 2022 e 2030, atingindo um valor de cerca de US$ 355
bilhdes®. Nas ultimas décadas, o setor farmacéutico experimentou
um crescimento expressivo e continuo, tornando-se um dos maio-
res da economia global. Foi observado um crescimento de cerca
de 280%, passando de USS 390 bilhdes em 2001 para USS 1,48
trilhao em 2022¢. Considerando o crescimento do mercado global
de medicamentos, a uma taxa de 5 a 8%/ano, estima-se que em
2028 o mercado farmacéutico atinja a cifra de USS$ 2,3 trilhdes’.

A Associacao Brasileira das Industrias de Insumos Farmacéuticos
(ABIQUIFI) demonstra a evolucao do setor farmoquimico nos Ulti-
mos cinco anos. Em 2019, o setor apresentou um déficit de USS
1,9 bilhdao FOB (Free on Board). Em 2020, 2021, 2022 e 2023
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o déficit foi de USS 2,0, USS 2,3, USS 3,1 e USS 2,3 bilhdes,
respectivamente. Finalmente, em 2025, até o final do primeiro
semestre, o déficit registrado foi de US$ 1,3 bilhdo. Esses dados
corroboram a relevancia de aumentarmos a producdo nacional
de IFAs, visando maior autonomia para a cadeia de suprimentos
e diminuicao do déficit comercial do setor®.

0 mercado farmacéutico brasileiro atingiu um faturamento de,
aproximadamente, RS 142,43 bilhdes em 2023, representando
um crescimento nominal de 8,53% em relacao a 2022. No Bra-
sil, o crescimento da producdo de medicamentos genéricos pro-
porcionou aumento da participacao de empresas nacionais no
mercado farmacéutico e representou um importante ponto de
inflexao na trajetoéria de crescimento da industria farmacéutica
nacional. Em 2023, 42,9% dos medicamentos comercializados no
Brasil foram genéricos. Contudo, esse crescimento néo foi refle-
tido na demanda por IFAs produzidos em territorio nacional®1°.

0 3° Censo do setor farmoquimico nacional foi fruto da parceria
estabelecida em 2023 entre a Fiocruz, a Associacao Brasileira
das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialida-
des (ABIFINA) e a Associacdo Brasileira da IndUstrias de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI), que, entre outras acdes, resultou na
elaboracéo de propostas para o planejamento de agdes estraté-
gicas''. Essas propostas serdo encaminhadas aos 6rgéos e entida-
des envolvidos na tematica, a exemplo do Ministério da Saude
(MS), Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), Minis-
tério do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servicos (MDIC),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Banco Nacional
de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), Financiadora
de Estudos e Projetos (FINEP), entre outros.

O objetivo deste artigo consistiu em apresentar e analisar os
principais resultados do 3° Censo do setor farmoquimico nacio-
nal, que visou atualizar os dados do 1°e 2° Censos do setor
farmoquimico nacional, realizados em 2008 e 2014, respecti-
vamente'®; identificar as empresas farmoquimicas atuantes no
Brasil; caracterizar o tipo e escala de producao; verificar a estru-
tura para o desenvolvimento tecnoldgico e producao de farmo-
quimicos; trazer discussoes, propostas e acdes que auxiliem na
superacao dos desafios ja mapeados durante e depois da pande-
mia, constituindo oportunidade na recuperacao e no desenvol-
vimento da economia brasileira, especificamente para o setor
farmoquimico nacional.
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METODO

Esta € uma pesquisa de campo, de natureza quantitativa e descritiva.
Neste estudo, a primeira etapa consistiu no levantamento das empre-
sas do setor farmoquimico instaladas no Brasil, por meio de consulta
aos registros da Anvisa, da ABIFINA, da ABIQUIFI e da Associacao Brasi-
leira da IndUstria Quimica (Abiquim). Foram identificadas 37 empresas
que constituiram o universo das empresas que produzem IFAs por rota
sintética, biotecnoldgica e por extracao animal e vegetal'.

Foi aplicado as empresas que aceitaram participar do censo um
questionario estruturado e, posteriormente, ocorreu a visita téc-
nica no periodo entre fevereiro de 2024 e marco de 2025. Das 37
empresas identificadas, 29 responderam ao questionario e foram
visitadas pela equipe técnica de recenseadores da Fiocruz. As visi-
tas in loco visaram aprofundar pontos abordados no questionario e
levantar outras informacdes estratégicas para o censo, nao possi-
veis de serem identificadas por meio de questionario.

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

1. Elaboracdo e encaminhamento do questionario diagnostico:
O questionario diagnostico foi organizado como um che-
cklist, contendo 137 itens para as empresas de base quimica
e extracao animal e vegetal e 163 itens para as empresas
de base biotecnolégica, com respostas de opcao multipla ou
dicotémica, compostas por 20 capitulos: Informacdes gerais,
Pessoal, Instalacoes e edificacoes, Equipamentos, Manuten-
cao, Utilidades, Planta-piloto, Controle de Qualidade, Vali-
dacao, Automacao/tratamento de efluentes, Environmental,
Social and Governance (ESG), Processos, Produtos, Capaci-
dade organizacional, Gestao do conhecimento, Comerciali-
zacao, Investimento, Exportacdo e importacao, e Comenta-
rios. Todas as empresas receberam o questionario anexo ao
convite para formalizar sua participacao no estudo.

2. Avaliacdo da capacidade produtiva das empresas: Reali-
zada por meio de visita técnica presencial pela equipe de
pesquisa. A visita permitiu a aplicacdo de um questionario
semiestruturado para guiar a discussao sobre o posiciona-
mento da empresa com relacao a aspectos de: regulacao,
iniciativas de fomento ao setor, parcerias para o desenvolvi-
mento, perspectivas de capacitacao tecnologica e projecao
no mercado, além da capacidade instalada e perspectiva de
crescimento. As observagdes in loco constituiram parte fun-
damental do estudo e aportaram informacdes complementa-
res e adicionais ao instrumento do questionario.

3. Dificuldades existentes e propostas para o setor: Durante as
visitas, foram realizadas reunides com os principais gestores
e diretores das empresas. Nessas reunides foram discutidas
as principais dificuldades experimentadas pela empresa e
por todo o setor farmoquimico. As informagdes coletadas
permitiram a formulacdo de propostas de politicas publicas
com o intuito de mitigar as dificuldades apontadas. As pro-
postas, por sua vez, foram divididas nos seguintes temas: i)
Regulatorio; ii) Tributario; iii) Investimento/financiamento e
iv) Acbes estratégicas transversais.
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As informacodes obtidas, a partir das respostas ao questio-
nario e durante as visitas técnicas, foram organizadas em
planilha Excel (Microsoft 365 Apps para Grandes Empresas -
Versao 2506; build 18925.20168) para permitir a comparacao
dos indicadores para cada setor avaliado. Vale destacar que,
por questao de sigilo, os dados foram apresentados de forma
consolidada, de modo a nao identificar as empresas.

4. Realizacdo de seminario com a participacdo das empresas
que aderiram ao censo, representantes do Ministério da
Saude, Ministério do Desenvolvimento, Indlstria, Comércio
e Servicos, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
Anvisa, Associagcdes empresariais, Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA), Banco Nacional de Desenvolvi-
mento Econdmico e Social (BNDES), Financiadora de Estu-
dos e Projetos (FINEP), Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), Universidade e setor regulado. No curso do
seminario, além da apresentacdo do censo, foram discutidas
propostas factives de serem implementadas, visando o for-
talecimento do setor.

RESULTADO E DISCUSSAO

Caracterizacdo das empresas

Foram identificadas 37 empresas do setor farmoquimico. O
Quadro 1 ilustra a distribuicao das empresas identificadas
segundo suas areas de atuacao, os estados e as regides metro-
politanas das grandes cidades.

A distribuicdo geografica das empresas identificadas reflete a
concentracao das empresas na Regidao Sudeste (63,0%), seguida
pelas regides Sul (24,0%) e Nordeste (13,0%). Nao foram identifi-
cadas industrias farmoquimicas na Regiao Norte e Centro-Oeste
do pais. Em relacéo aos estados, foi observado que a maioria das
empresas esta sediada em Sao Paulo (17), seguido por Parana
(sete), Rio de Janeiro e Minas Gerais (quatro), Bahia (trés) e
Pernambuco, Piaui, Santa Catarina e Rio Grande do Sul, com uma
empresa em cada estado. Em relac&o as empresas que produzem
IFAs por rota sintética, foi observada uma maior concentracao no
estado de Sao Paulo, com oito industrias (66,6%), seguido do Rio
de Janeiro e Bahia, com duas indUstrias em cada (16,6%).

A distribuicdo geografica das empresas produtoras de IFAs coin-
cide com a observada para as industrias farmacéuticas, nas quais
ha grande concentracdo de empresas na Regido Sudeste. Interes-
sante notar que, no segmento farmacéutico, a Regidao Centro-Oeste
concentra um importante polo industrial, particularmente em Ana-
polis’. Contudo, nenhuma indUstria farmoquimica foi identificada
nessa regido. Esta constatacdo podera motivar a mobilizacdo de
esforcos, nas trés esferas de governo, para incentivar a instalagéo
de indUstrias farmoquimicas na regido e, dessa forma, integrar a
cadeia produtiva. O sucesso desta iniciativa podera gerar economia
de escala com a producao de IFAs com precos mais competitivos.

Neste estudo, foi observada uma taxa de adesao ao censo de
82,0%. O maior percentual de adesao foi das empresas de base
biotecnolégica, com 93,7%, seguidas por aquelas que produzem
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Quadro 1. Distribuicao das empresas farmoquimicas no Brasil, segundo localizacdo geografica (2024-2025).

Empresas produtoras de IFAs por rota sintética

Empresa Cidade Estado
Carbonor Camacari BA
ITF Chemical Camacgari BA
Microbioldgica Quimica e Farmacéutica Rio de Janeiro RJ
Nortec Quimica Xerém RJ
Blanver Farmoquimica Indaiatuba SP
Cristéliei Pr'odutos Quimicos Itapira p
Farmacéuticos

Ecadil Industria Quimica Cosmopolis SP
Formil Quimica Jandira SP
Globe Quimica Cosmopolis SP
IQT - Industrias Quimicas Taubaté Taubaté SP
Libbs Farmacéutica Embu das Artes SP
Queluz Quimica Queluz SP

Empresas produtoras de IFAs por rota biotecnolégica

Bahiafarma Salvador BA
Biomm Nova Lima MG
Fundacao Ezequiel Dias Belo Horizonte MG
Hemobras Goiana PE
Centro de Produgao e Pesquisa de Imunobiologicos (CPPI) Paranagua PR
Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP Curitiba PR
Solabia Biotecnologica Maringa PR
TECPAR Curitiba PR
Biomanguinhos/Fiocruz Rio de Janeiro RJ
Instituto Vital Brasil Niteroi RJ
BIONOVIS Valinhos SP
Blau Farmacéutica Cotia SP
S st s
Eurofarma Laboratorios Sao Paulo SP
Instituto Butantan Sao Paulo SP
Libbs Farmacéutica Embu das Artes SP

Empresas produtoras de IFAs por extracdo animal e vegetal

Atina Ativos Naturais Pouso Alegre MG
Semeya Insumos Botanicos Vespasiano MG
Anidro do Brasil Extragoes Parnaiba PI
Extrasul Extratos Animais e Vegetais Jaguapita PR
Phytoplenus Bioativos Sao José dos Pinhais PR
Solabia Biotecnologica Maringa PR
Kin Master Produtos Quimicos Passo Fundo RS
Cartibras Beneficiadora de Produtos Animais lomeré Ne
Centroflora Phyto Botucatu SP
Sourcetech Pindamonhangaba SP
Weleda do Brasil Laboratorios e Farmacia Santo Amaro SP

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
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IFAs por rota sintética, com 84,6%, e a menor taxa de adesao foi
observada nas empresas de extracao animal e vegetal, com 63,4%.
Os motivos que levaram a equipe de pesquisadores a nao visitar
essas empresas foram: i) empresas com Cadastro Nacional da Pes-
soa Juridica (CNPJ) inativo; ii) ndo apresentavam atividade fabril
de IFAs; e iii) nao demonstraram interesse em aderir ao censo.
Contudo, as empresas visitadas sao representativas do setor, jus-
tamente por serem as maiores em cada um dos segmentos e apre-
sentarem maior participacao no mercado nacional de IFAs.

O Quadro 2 apresenta os principais indicadores observados
durante as visitas presenciais. A avaliacdo do capital acionario
evidenciou alto grau de nacionalizagao das empresas do setor
farmoquimico. As empresas que operam com extracdo animal e
vegetal possuem 87,0% de capital nacional, as empresas farmo-
quimicas que atuam por rota sintética possuem 90,0% e, final-
mente, as empresas de biotecnologia contam com 100,0% de
capital nacional. A area de biotecnologia possui outra peculiari-
dade, que torna o setor atrativo para investimento publico. Dos
16 laboratorios identificados, oito sdo Laboratérios Farmacéu-
ticos Oficiais (LFO), ou seja, 50,0% das empresas sao publicas.

A origem do capital das indUstrias farmoquimicas atuantes no
Brasil, predominantemente nacional, evidencia a disposicao e
resiliéncia do empresario brasileiro em investir no segmento
farmoquimico. As politicas pUblicas visando o fortalecimento
dessas empresas e incentivos a criacdo de novas companhias
estdo alinhadas com os objetivos da Nova IndUstria Brasil, Pro-
grama do Governo Federal lancado em 2024, Adicionalmente,
ha outras iniciativas visando a implementacao de politicas de
investimento e incentivo a inovacdo, empreendedorismo e cria-
cao de novas empresas'.

Segundo dados do Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico,
publicado em 2025 pela Anvisa, oito industrias farmacéuticas de

Costa JCS et al.  3° Censo do setor farmoquimico no Brasil

capital internacional estao elencadas no ranking das 15 empre-
sas com maior participacao no mercado nacional. Esses dados
corroboram a importéncia de politicas publicas, visando o for-
talecimento do setor farmoquimico nacional, no qual ha uma
grande concentracao de empresas de capital nacional®.

Capacidade Instalada

A capacidade instalada do setor farmoquimico nacional, em ter-
mos de volume reacional, incluindo os trés segmentos, atual-
mente é de cerca de 11.500 m3. Deste total, 1.742 m? sdo dedica-
dos a producao de IFAs de origem sintética, 9.700 m? para IFAs de
origem biotecnologica e, finalmente, 60 m* a produtos de extra-
cao animal ou vegetal. Esses dados demonstram a capacidade
que o setor possui de desenvolver em suas plantas processos
quimicos, biotecnologicos e extrativos. Associado a capacidade
instalada, foi observada, em 2024, a producao total de 301,7
toneladas de IFAs. O setor de extracao vegetal e animal sozinho
foi responsavel pela producédo de 300 toneladas de IFAs, seguido
pelo segmento de sintese organica com 1.436 toneladas e bio-
tecnoldgico com 0,3 toneladas. Esses dados estao coerentes com
os volumes reacionais disponiveis em cada uma das empresas de
cada segmento industrial.

Em relacdo a capacidade ociosa, foram relatados nos trés seg-
mentos percentuais diferentes para essa variavel. No segmento
farmoquimico, o percentual variou de 10,0 a 50,0%, no setor de
biotecnologia variou de 10,0 a 70,0% e para as empresas que
trabalham com extracao animal e vegetal, o percentual foi de
20,0 a 80,0%. Essa informacédo, associada a capacidade insta-
lada, é de grande valia para a elaboracao de politicas, visando o
incentivo do aumento da capacidade produtiva nacional. Capaci-
dade ociosa no sistema produtivo denota que ha possibilidade de
as empresas aumentarem a producdo dos insumos que ja fazem

Quadro 2. Principais indicadores de producéo, capital acionario, investimento em P&D e faturamento das industrias farmoquimicas visitadas.

Empresas produtoras Empresas produtoras Empresas produtoras

Principais indicadores de IFAs por rota de IFAs por rota de IFAs por extracao
sintética biotecnologica animal e vegetal

Capital nacional 90,0% 100,0% 87,0%
Producao anual (ton/ano) 1.436 0,3 300
Dependéncia de matéria-prima importada 25,0 a 100,0% 85,0% 75,0%
Possui planta-piloto 50,0% 50,0% 25,0%
Planta automatizada 60,0% 66,0% 75,0%
Faturamento anual (R$ milhdo) 840 16.800 330
Capacidade ociosa 10,0-50,0% 10,0-70,0% 20,0-80,0%
Participam de parcerias 90,0% 56,0% 87,0%
l;?gtdisi?vaoc;t;gs)rticipou de Parcerias para o Desenvolvimento 60,0% 50,0% 25,0%
Atua no mercado internacional 40,0% 12,5% 12,5%
Investe em P&D 90,0% 50,0% 50,0%
Investe em inovacao (% do faturamento) 1,0 a 15,0% 5,0 a 29,0% 1,0 a 10,0%
Possui patentes 110 89 0

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2026, v.14: e02590 | 5




s?

parte do seu portfdlio e, também, a introducao de novos IFAs
sem a necessidade de investimentos vultuosos.

Assim como ha forte dependéncia nacional a importacdao de
IFAs, foi observada também dependéncia da importacdo de
matérias-primas. As empresas farmoquimicas avaliadas decla-
raram uma dependéncia que variou de 25,0% a 100,0%. As
empresas de base biotecnolégica possuem dependéncia de
importacao de insumos da ordem de 85,0% e, por fim, aquelas
que utilizam processos extrativos importam 75,0% de seus insu-
mos. Esse indicador mostra a necessidade de o pais desenvolver
politicas publicas de incentivo ndo s6 a producéo de IFAs, mas
também a producao das principais matérias-primas que hoje
sdo importadas pelo setor. O fortalecimento da industria de
quimica fina é a base de sustentacdo para os outros segmentos
industriais, incluindo o setor farmoquimico.

Aanalise da capacidade produtiva e ociosa do conjunto das empre-
sas estudadas, associada a forte dependéncia de importacéo de
IFAs e matérias-primas, reforca a tese da importancia de politica
de Estado voltada ao fortalecimento do setor. A forte dependéncia
da importacao de IFAs e insumos provoca vulnerabilidade do pais,
frente a demanda crescente de farmacos e medicamentos'>®.

0 Quadro 2 apresenta dados sobre a presenca de planta piloto e auto-
macao de unidades fabris. Chamou a atencao que, nos segmentos
farmoquimico e biotecnologico, metade das empresas possuem plan-
ta-piloto. Este fato permite que essas empresas desenvolvam e vali-
dem seus processos de forma autonoma. As outras empresas desses
segmentos precisam recorrer a terceirizacdo para realizar essas ati-
vidades. Curiosamente, nas empresas de extracao animal e vegetal,
somente 25,0% delas possuem planta-piloto. Este fato pode deno-
tar que os processos utilizados ja estejam consolidados e ha pouca
expectativa de se introduzir novos produtos na rotina fabril.

Em relacdo a automacao, as industrias farmoquimicas, biotec-
nologicas e extracdo animal e vegetal possuem 60,0%, 66,0% e
75,0% de automacao em suas unidades fabris, respectivamente.
Esse indicador é resultado do investimento que essas empresas
fizeram e vém fazendo ao longo dos anos. Automacéo da planta
resulta em processos mais seguros, mais facilmente validados,
aumenta a eficiéncia e diminui custos, além de diminuir retra-
balho'. O fato de as industrias de extracdo animal e vegetal
apresentarem o menor percentual de planta piloto (25,0%) pode
estar associado ao maior grau de automacao desse setor (75,0%).

Faturamento e Parcerias

0 faturamento do conjunto das empresas dos trés segmentos che-
gou em 2024 a RS 18 bilhdes. Considerando o cambio do dia 18 de
agosto de 2025, obtido do Banco Central do Brasil (RS 5,4149), o
valor chega a USS 3,32 bilhdes'®. Conforme apresentado no Quadro
2, o maior faturamento foi das empresas de base biotecnoldgica
(RS 16,8 bilhdes), atribuido, particularmente, as vendas do pro-
duto formulado. Somente as empresas de sintese organica e extra-
cao animal e vegetal declaram o faturamento exclusivamente
dos IFAs por elas fabricados, sendo R$ 0,84 e RS 0,33 bilhao, res-
pectivamente. O faturamento de cada segmento foi o somatorio
do valor declarado por cada uma das empresas. Como parte do
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faturamento, foi observado que 40,0% das empresas produtoras de
IFAs por rota sintética ja realizam exportacdes e somente 12,5%
das empresas de biotecnologia e extracao animal e vegetal atuam
nesse mercado. Portanto, essa € outra pauta que precisa ser tra-
balhada para entender as necessidades do setor, visando ampliar
sua participacao no mercado internacional.

Por outro lado, dados do COMEX STAT do MDIC mostram, para o ano
de 2024, o valor de importacdo de produtos quimicos organicos,
na classificacdo 29 da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM),
o total de US$ 13.915 bilhdes, o que equivaleu a 5.226 milhdes de
toneladas®™. Se considerarmos o faturamento dos segmentos de sin-
tese organica e extracao animal e vegetal em 2024 (RS 1,17 bilhao,
equivalente a USS 0,208 bilhao) esse valor representa somente
1,49% do que foi gasto com importacao de insumos no mesmo ano.

Ainda utilizando os dados disponiveis pelo MDIC, foi importado,
em 2024, o total de 1.223.039,91 toneladas de produtos organi-
cos. No mesmo ano, segundo os dados apurados no censo, foram
produzidas no Brasil 1.760 toneladas de IFAs. O quantitativo de
IFAs produzido nacionalmente em 2024 equivaleu a 0,14% do
total de toneladas importadas. Os dados de faturamento e massa
produzida de IFAs corroboram, mais uma vez, a forte dependén-
cia do Brasil nesse segmento industrial’®. O aumento da producao
nacional de IFAs e intermediarios quimicos € um fator importante
para a sustentabilidade do mercado nacional.

0 aumento da participacao das empresas no mercado nacional
e internacional pode ser atribuido aos investimentos realizados
para obtencdo de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacado
(BPF) seja pela Anvisa ou por agéncias internacionais, como a
Food and Drug Administration (FDA), European Medicines Agency
(EMA) e a Halal (em arabe, significa “permitido” ou “licito”),
que garante que produtos e servicos, especialmente alimentos,
cosméticos e produtos farmacéuticos, atendem aos requisitos da
lei isldmica. Em suma, 98,0% das empresas visitadas possuem
certificacOes regulatodrias nacional ou internacional.

Considerando que as empresas ja estdao com alto nivel de maturi-
dade regulatoria e, portanto, aptas a exportar, competiria ao MDIC
e a Agéncia Brasileira de Promocéo de Exportacdes e Investimentos
(ApexBrasil) a ampliacdo dos programas e politicas voltadas para
aumento da participacdo das empresas brasileiras no mercado
internacional, a exemplo do Plano Brasil Soberano, Acredita Expor-
tacdo e Exporta mais Brasil?®?'. Contudo, vale ressaltar que a produ-
¢ao nacional deveria atender prioritariamente as demandas do SUS.

O censo também revelou que as empresas dos trés segmentos
possuem parcerias com empresas do setor farmacéutico, uni-
versidades e centros de pesquisa, conforme apresentado no
Quadro 2. Interessante notar que a modalidade de Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP) é utilizada por 90,0% das
industrias farmoquimicas, 56,0% das empresas de base biotecno-
logica e somente 25,0% das empresas de extracdo animal e vege-
tal. A melhora do desempenho das indUstrias produtoras de IFAs
pode ser atribuida as PDPs, que contribuiram para o aumento da
demanda por IFAs de fabricacao nacional, conforme previsto na
Portaria GM/MS n° 4.472, de 21 de junho de 20242,
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Ao analisar indicadores de pesquisa, desenvolvimento e inova-
cao (PD&l), apresentados no Quadro 2, foi observado que 90,0%
das indUstrias farmoquimicas de base sintética investem de 1,0 a
15,0% de seu faturamento nessa atividade. No segmento de bio-
tecnologia, o percentual das empresas que investem em PD&| foi
de 50,0%, porém o investimento variou de 5,0 a 29,0% do fatura-
mento. O mesmo percentual de 50,0% foi observado nas empresas
que operam com extracdo animal e vegetal, porém nesse caso
investimento dedicado a PD&l variou de 1,0 a 10,0% do fatura-
mento. Embora nas empresas de base biotecnoldgica somente
50,0% revelassem que investem em PD&l, esse segmento foi o que
dedicou maior percentual do faturamento nessa atividade. Consi-
derando que o faturamento do conjunto dessas empresas chegou
a RS 16,8 bilhdes podemos concluir que foi investido em PD&l pelo
setor de RS 0,84 bilhao a RS 4,8 bilhdes. Possivelmente, o alto per-
centual do faturamento em investimento nas atividades de PD&l
se deve ao fato de metade das empresas do setor serem publicas.

Como reflexo do investimento em PD&l, foi observado que as indis-
trias farmoquimicas que produzem IFAs por rotas sintéticas possuem
110 patentes, considerando patentes ja concedidas e aquelas ainda
sob analise, conforme apresentado no Quadro 2. O numero de
patentes para as empresas de base biotecnoldgica foi menor, totali-
zando, até marco de 2025, 89 patentes concedidas ou depositadas.
Ja as empresas de extracdo animal e vegetal ndo possuiam patentes
concedidas nem depositadas, denotando desinteresse na protecao
patentaria das tecnologias desenvolvidas e utilizadas por elas.

Os indicadores vinculados a atividade de P&D denotam mudanca
na cultura das empresas que aumentaram o investimento nessa
atividade. Foi observado, claramente, o reconhecimento da
importancia de investimento em P&D, como estratégia para a
sobrevivéncia das empresas no mercado nacional e internacional.
Embora os percentuais do faturamento aplicados em P&D estejam
compativeis com o observado nas principais indUstrias farmacéuti-
cas de presenca global, os valores absolutos ainda sao baixos?*2425,

Recursos humanos

O conjunto de empresas estudadas gerou quase 15 mil empre-
gos diretos. A maior empregabilidade foi observada nas empresas
de base biotecnologica, com 12.800 postos de trabalho, seguidas
pelas empresas de sintese organica, com 1.031, e pelo setor de
extracao animal e vegetal, com pouco mais de 600 colaboradores.
Embora o setor nao seja intensivo em mao de obra, foi observado
um alto grau de especializacdo dos profissionais. Nas empresas
farmoquimicas, foi observado que 35,0% dos profissionais possuem
curso superior e 13,5%, pos-graduacao. Nas empresas de base bio-
tecnoldgica 19,0% possuem curso superior e 14,6%, pds-graduacao.
As empresas de extracao animal e vegetal, por sua vez, possuem
12,5% de graduados e 5,5% de profissionais com pos-graduacao.

Considerando a alta especificidade das atividades fabris, mesmo
os operadores industriais e técnicos que ndo possuem curso
superior, passam por rigoroso programa de treinamento e capa-
citacao. Em relacao ao segundo censo, publicado em 2014, foi
observado um aumento da empregabilidade no setor e, princi-
palmente, um aumento na qualificacao dos seus colaboradores.
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Possivelmente esta maior demanda por mao de obra especiali-
zada se deveu as PDPs, investimento em PD&l e a demanda por
IFAs de maior complexidade produtiva'.

Beneficios fiscais

Em relacao aos incentivos fiscais, foi verificado que todas as empre-
sas que participaram do censo ja utilizam algum tipo de instru-
mento, visando a minimizagao da carga tributaria. Esses incentivos
tém por finalidade auxiliar as empresas a permanecerem ativas e
competitivas no mercado nacional e internacional. Ha incentivos
federais, estaduais e municipais, dentre esses podem ser destaca-
dos: Imposto de Renda (IR), Programa de Integracao Social (PIS),
Contribuicao para Financiamento da Seguridade Social (COFINS),
Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servicos (ICMS), Cré-
dito Presumido, Lei do Bem, REINTEGRA, RICMS/PR, IPI, Imposto de
Importacdo, Imposto Predial e Territorial Urbano (IPTU) e Imposto
sobre Transmissdo de Bens Imdveis (ITBI)2:22829,

De fato, os incentivos fiscais sao instrumentos legais, utilizados
para o fortalecimento de setores ou atividades consideradas estra-
tégicas, do ponto de vista tecnolégico ou social. Contudo, devem
ser utilizados com responsabilidade e planejamento, para evitar
distorcoes e cumprir na plenitude sua funcao de impulsionar a
economia. Nesse sentido, é fundamental que o Estado continue e
até amplie beneficios fiscais para incentivar o desenvolvimento e
competitividade das empresas farmoquimicas atuantes no Brasil*®.

Produtos e processos

0 Quadro 3 apresenta a relacao dos IFAs fabricados pelas indus-
trias farmoquimicas dos trés segmentos. Foram identificados 115
IFAs obtidos por rota sintética, biotecnoldgica e extracao animal
e vegetal. O anuario Estatistico da Anvisa, publicado em 2025,
referente aos dados de 2024, indica que nesse ano foram comer-
cializados no Brasil 1.905 diferentes IFAs, refletindo a diversi-
dade e complexidade do mercado®'.

Comparando os dados da Anvisa com o nimero de IFAs produzi-
dos pelo conjunto das empresas estudadas no 3° censo, podemos
inferir que a producao local de IFAs correspondeu em 2024 a
cerca de 6,0% da demanda nacional. Esse dado corrobora a per-
cepcéo da forte dependéncia do Brasil em relacdo a importacéo
de IFAs. Por outro lado, essa forte dependéncia podera servir de
motivacao para implementacdo de politicas setoriais visando o
aumento da producao de IFAs pelas empresas nacionais®'.

O plano de acao para a neoindustrializacao 2024-2026 da Nova
IndUstria Brasil (NIB) do governo federal, publicado em 2024,
identifica como desafios minimizar a importacao de insumos para
a salde. A meta é produzir no pais 70% das necessidades nacio-
nais de insumos para a salde até 2033. As informacdes obtidas
no curso do 3° censo do setor farmoquimico nacional poderdo
contribuir para a formulacao de politicas setoriais, tendo como
objetivo o cumprimento da meta descrita na NIB".

Alcancar a meta estabelecida pela NIB de produzir no pais 70%
das necessidades nacionais de insumos n&o é tarefa trivial. Em
relacédo aos IFAs, ha muito a ser feito para o pais voltar a produzir
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cerca de 50% dos insumos consumidos, realidade observada até
o final dos anos de 1970. Adicionalmente as politicas publicas
setoriais, ha a necessidade de investimentos vultuosos, por parte
do Estado, no sentido de fortalecimento das empresas ja em
operacao, além de estimulos para a criacdo de novas indUstrias.
Foi estimado o investimento de cerca de US$ 1 bilhao para que
consigamos aumentar a producao nacional de IFAs para 20% de
toda a demanda nacional nos proximos 10 anos*®32,

0 Quadro 4 apresenta as classes terapéuticas e as respecti-
vas classificacoes internacionais ATC, considerando os IFAs pro-
duzidos pelos trés segmentos estudados. A analise do Quadro
4 mostra que so6 ndo foram identificados IFAs na classificacao
V (varios), que inclui os alérgenos, agentes de diagnostico,
nutrientes gerais, restantes produtos terapéuticos, meios de
contraste, radiofarmacos de diagndstico, radiofarmacos tera-
péuticos e pensos cirurgicos®.

Ainda em relacdo ao Quadro 4, é interessante notar que os IFAs
produzidos no Brasil estao distribuidos nas classes ATC da seguinte
maneira: N (Sistema nervoso) 30,9%, L (Agentes antineoplasicos
e imunomoduladores) 14,5%, C (Aparelho cardiovascular) 10,9%,
A (Aparelho digestivo e metabolismo) 7,3%, J (Anti-infecciosos
gerais para uso sistémico) 7,3%, M (Sistema musculoesquelético)

Costa JCS et al.  3° Censo do setor farmoquimico no Brasil

7,3%, P (Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes)
5,5%, B (Sangue 6rgaos hematopoiéticos) 3,6%, G (Aparelho géni-
to-urinario e hormonios sexuais) 3,6%, R (Sistema respiratorio)
3,6%, D (Medicamentos dermatoldgicos) 1,8%, H (Preparacdes
hormonais sistémicas, excluindo hormonios sexuais e insulinas)
1,8% e S (Orgaos sensoriais) 1,8%.

Realmente, a classe terapéutica/ATC na qual ha maior niamero
de IFAs produzidos no pais é sistema nervoso central/N. Con-
tudo, o mais relevante desse levantamento é que se produzem
no Brasil IFAs para as principais classes terapéuticas. Associada
a capacitacao tecnologica, apresentada no Quadro 5, pode-
mos deduzir que o Brasil tem condicoes de ampliar a producao
nacional de IFAs e aumentar a participacao das empresas no
mercado nacional e internacional. Importante ressaltar, que a
producao nacional de IFAs esta alinhada com a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) que ressalta o papel estra-
tégico do Estado em promover acdes, no sentido de garantir a
sustentabilidade do SUS*.

Capacitacao tecnologica

Um dos indicadores considerados relevantes foi a capacita-
cdo tecnoldgica das empresas estudadas. Nesse sentido, foi

Quadro 3. Relacao dos IFAs fabricados pelas industrias farmoquimicas por rota sintética, biotecnologica e extracao animal e vegetal.

IFAs produzidos por rota sintética

sodico

Acido Zoledrénico Alfentanila Amiodarona Anastrozol Articaina Atazanavir Azacitidina
Azatioprina Benznidazol Biperideno Bromazepam Budesonida Bupivacaina Cabergolina
Canabidiol Carbonato de litio Cilostazol Clonazepam Clozapina Dantroleno Dexanfetamina

Dextrobupivacaina Dextrocetamina Diazepam Diclofenaco Dietilcarbamazina Droperidol Efavirenz

Efedrina Emtricitabina Enoxaparina sodica Entecavir Escetamina Espironolactona Etomidato
Fenilefrina Fenitoina Fentanila Flufenazina Flurazepam Haloperidol Imatinibe
Isometepteno Lamivudina Leflunomida Levobupivacaina Levomepromazina
Lidocaina lodenafila Mepivacaina Mlcofenol::-lto ot Midazolam Nltrato.de Nitrendipino
mofetila Propatila
Olanzapina Orfenadrina Pamidronato Petidina Pramipexol Prilocaina Pseudoefedrina
Quetiapina Remifentanila Riluzol Ritonavir Ropivacaina Saquinavir Sevoflurano
Sofosbuvir Sufentanila Sumatriptana Talidomida Temozolomida Tenofovir Tetracaina
Tioguanina Zidovudina Zolpidem
IFAs produzidos por rota biotecnolégica
Antirrabica
Adalimumabe inativada Betainterferona 1a Bevacizumabe Bortezomibe Colagenase Etanercepte
(caes e gatos)
Fator VIII . . . s . I .
. Filgrastim Golimumabe Infliximabe Pegfilgrastim Rituximabe Somatropina
recombinante
T Vacina Vacina an_tllrr_ablca Vacina COVID-19 Vacina Febre Vacina hexavalente Vacina Influenza
pneumococos 10 veterinaria Amarela acelular
Vacina IPV Vacina meningite Vacina MMRV Vacina poliomielite Vacina rotavirus VacmaA triplice Vacina variola
ACWY viral
IFAs produzidos por extragdo animal e vegetal
Colageno tipo Il Condroitina sulfato Extrato biliar Heparina Pancreatina Pepsina Pilocarpina

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
IFAs: Insumos Farmacéuticos Ativos.
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elaborado o Quadro 5 com a relacao das principais tecnologias
dominadas e utilizadas pelos produtores de IFAs por rota sinté-

tica, biotecnoldgica e extracao animal e vegetal.

Quadro 4. Classes terapéuticas e respectiva classificacao ATC.

Costa JCS et al.

3° Censo do setor farmoquimico no Brasil

Em relacdao ao censo anterior, publicado em 2014, foi obser-
vada uma importante evolucdo tecnoldgica. As empresas ja

introduziram, em sua rotina produtiva, técnicas de resolucdo

Classe terapéutica/ATC

Agentes alquilantes/
LO1A

Agonista muscarinico/

SO1E e NO7A

Analgésicos/N020

Anestésico geral/NO1A
e NO2A

Anestésico Local/N01B

Ansiolitico/N05B

Antihemorragicos/

Antiinflamatorio/

Antiarritimico/C01B Anticonvulsivante/NO3A | Antidepressivo/NO6A | Anti-helminticos/P02C BO2B AOTE
Antineoplésico/L01B, Antiparasitario/P01C Antiparkinsoniano/ T Antitrobdtico/B01A -
LOAE, LOTF, LOTX e LO2B e PO2C NO4A e NO4B Antipsicotico/NOSA e CO4A Antiviral/JOSA

Bloqueadores de canais

Descongestionante

Disfuncao erétil/

Bifosfonatos/M05 de Calcio/CO8C Cicatrizantes/D03 Coleréticos/A05A nasal/ROTA C04B
Distrbio Diurético/CO3D Enzimas digestivas/ Epilepsias refratarias Esclerose lateral Hipnoticos
hiperprolactémico/G02C AQ9A graves/NO3A amiotrofica/N0O7X sedativos/N05C
ApesEEel ST Imunoestimulante/LO3A | Imunossupressor/L04A Imb],d O D Midticos/SO1E Neuroléptico/NO5A
co1C ossea/M05B
Relaxante muscular/ Reposicao hormonal/ Tratamentq de Tratamento
Osteoartrite/MO1A Psicoestimulantes/NO6A 7 doencas hepaticas transtorno bipolar/
M03B HO1A ™
colestatica/A05 NO5A
Lessleytnly St 6 Vasodilatadores/C01D
Jo7c
Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
Quadro 5. Principais tecnologias utilizadas pelos produtores de IFAs por rota sintética, biotecnoldgica e extracao animal e vegetal.
Principais tecnologias para producéo de IFAs sintético
- - Sy Esterificacao e = -
Oxidacao e reducao Hidrolise transesterificacao Halogenacao Condensacao
Acilacao de Friedel-Crafts Nitracao Hidrogenacao catalitica Substituicao nucleofilica Reacoes de amidacao

Substituicao Eletrofilica
Aromatica

Substituicao Nucleofilica
Alifatica

Protecao de grupos
funcionais

Desprotecao de grupos
funcionais

Reducao com hidretos
metalicos

Descarboxilacdo de acidos
carboxilicos aromaticos

Descarboxilagdo de acidos
carboxilicos aromaticos

Amidacao mediada por
carbodiimidas

Reagdes em condicao anidra

Polimerizacao

Succinilacao

Ciclizacao

Cloracao

Reacdes de acoplamento

Fosforilacoes

Reacdes de halogenacdo
radicalar

Ciclizacbes com sais de
diazonio

Formacao de Iminas

Aminacao redutiva

Reacao de clorossulfonacao

Reacdo de carbonatacao

Reacao de carbonatacao

Reacao de N-acilacao e
alquilacao,

Reacoes de O-tosilacao,

Reacdes de N-formilacao,
C-formilagao

Resolucao de enantiomeros

Adicao de Michael e aza-
Michael

Reacao de Marckwald

Detionizacao oxidativa

Reacao de Hugerschoff

Reacao de clorometilagdo

Formagéo de heterociclos

Gliceroquimica

Reacao de Grignard

Reacao com
organometalicos

Principais tecnologias para producéo de IFAs

biotecnolégicos

Purificacao de proteinas

Cultivo celular
em batelada e perfusao

Vetor viral

Sistemas
Single-use e sistemas rigidos

Fermentacao

C o Cromatografia Fracionamento Manipulacdo de OGM
Precipitacao d Aq fEr 2o q : )
De proteinas e troca ionica Engenharia genética De proteinas (organismo geneticamente
E afinidade Plasmaticas modificado)
Biorreacdes para producao ~ . Cultivo de Células Animais Purificacao de C e«
; X Extragdes de tecidos N ; . Liofilizagao
de proteinas recombinantes e vegetais Hemoglobinas Heterologas
Principais tecnologias para producéo de IFAs por extracdo animal e vegetal
Extracao Eluicdo e
Hidrolise enzimatica Oxidacao e reducao Solido-liquido e Gao e Destilacao
PO regeneragao
Liquido-liquido
Cristalizacao Precipitacao Concentracao Descarboxilacao Secagem

Adsorcao em Resina de
troca inica

Cromatografia preparativa

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
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enantioméricas, além de sinteses enantiosseletivas. Em relacdo
as empresas de base biotecnolodgica, foi verificado que a utili-
zacao de processos single-use, o qual utiliza componentes des-
cartaveis, a exemplo de biorreatores e bolsas plasticas, além
de tubos e sensores em bioprocessos farmacéuticos, ja é uma
realidade, fruto de investimento e do reconhecimento da neces-
sidade de aprimoramento tecnoldgico.

Considerando a diversidade de dominio tecnoldgico das empre-
sas estudadas, ha de se concluir que todas estao habilitadas e
prontas para, utilizando técnicas de engenharia reversa, desen-
volver novos processos, seja para otimizacao dos processos ja
existentes ou a internalizacdo de processos para obtencao de
produtos inovadores para as empresas.

A analise das informagdes veiculadas no Quadro 5 permite admi-
tir que as empresas produtoras de IFAs estao habilitadas tecnolo-
gicamente para o desenvolvimento e producdo de novos farma-
cos considerados estratégicos para o MS, de forma a atender a
demanda do SUS.

Propostas de politicas para o setor

No curso do 3° censo, a equipe de recenseadores da Fiocruz teve
a oportunidade de dialogar com os principais representantes das
empresas sobre temas relacionados ao setor. Foram discussoes
ricas, sempre com foco no fortalecimento das empresas ja insta-
ladas e como politicas setoriais poderiam incentivar a criacao de
novas companhias e estabelecimento de parcerias.

Como fruto dessas discussées um conjunto de propostas de poli-
ticas e acoes foi elaborado. Tais propostas foram divididas por
areas tematicas, como areas regulatoria, tributaria, investi-
mento e financiamento e acdes estratégicas transversais.

No tocante a area regulatoria, foram elencadas propostas que
tratam da capacitacdo permanente de profissionais atuantes
nessa area, incluindo aqueles inseridos no contexto da Anvisa,
para as novas tecnologias, como forma de aumentar a eficién-
cia e rapidez nas tratativas das demandas do setor regulado. Na
mesma linha foi sugerida a priorizacao da analise de registro de
medicamentos que incorporam IFAs fabricados no Brasil, como
forma de incentivar a producao nacional dos insumos estratégi-
Cos para o pais.

Outro topico que merece atencdo diz respeito ao registro na
Anvisa de IFAs nao associados, ou seja, as empresas precisam
da Carta de Adequacao do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA) para exportar. A sugestao é que a emissao do CADIFA
ndo dependa de uma solicitacdo prévia da indUstria farmacéu-
tica para a Anvisa analisar o Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA). Dentro desta linha, a implantacao de sistemas
informatizados que contribuam para a otimizacdo das anali-
ses dos processos submetidos a Anvisa, poderia contribuir para
diminuir o tempo regulatério, além da utilizacdo de analise
prévia, realizada por inteligéncia artificial (IA), para aceleracao
do processo de avaliacao de decisao sobre os posicionamentos
apresentados a Anvisa.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A isonomia regulatoria nas areas sanitaria, trabalhista, siste-
mas de apoio social e condicoes de trabalho foi mais uma vez
apontada pelo setor regulado. A isonomia regulatoria podera
aumentar a competitividade das empresas nacionais frente aos
produtores asiaticos, uma vez que as exigéncias serdo padroniza-
das. De forma semelhante, foi apontada a caréncia de isonomia
regulatoria entre industria farmacéutica e a producdo magistral,
que desestimula inovacao e crescimento do mercado regulado
de fitoterapia. Foi ressaltada a importancia da Harmonizacéao
regulatoria entre Anvisa e o Ministério da Agricultura e Pecua-
ria (MAPA), particularmente nos temas relacionados ao setor de
extracdo vegetal e animal. Infelizmente ainda ha lacunas regula-
torias envolvendo Anvisa e MAPA.

Outro aspecto que merece destaque é definir e implementar
mecanismos ageis e perenes para as interfaces entre o Conselho
Nacional de Controle e Experimentacao Animal (CONCEA/MCTI) e
Anvisa, voltadas a identificacao e definicao de consensos quanto
a regulamentacdo de metodologias, suas respectivas validacoes
e disposicdes transitérias para sua implementacdo no pais, con-
siderando a necessaria sincronia dos atos normativos sob respon-
sabilidades dos distintos orgaos.

Em relacao ao desenvolvimento do Complexo Econdmico Indus-
trial da Saude (CEIS) foi proposta a ampliacao das conexdes entre
as necessidades de desenvolvimento produtivo e engajamento
de orgaos de vigilancia (Sistema Nacional de Vigilancia Sanita-
ria - SNVS), visando o aprimoramento dos desafios tecnoldgicos
e demandas do SUS. Ainda no ambito do CEIS foi identificada a
falta de politicas governamentais voltadas a insumos farmacéu-
ticos ativos vegetais (IFAVs), como PDPs com foco em fitoterapia.

No tocante a area tributaria, embora boa parte das empresas ja
utilize beneficios fiscais, tais como Tese do Século, PIS, COFINS,
ICMS, Crédito Presumido, Lei do Bem, REINTEGRA, Regulamento
do Imposto sobre Circulacao de Mercadorias e Servicos (RICMS),
ITBI, IPTU e Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI), foi
proposta a diminuicdo da carga tributaria para a aquisicao de
maquinas e equipamentos destinados a ampliagdo da capaci-
dade produtiva das empresas do setor e isonomia de impostos
em relacao aos insumos importados, com o objetivo de contri-
buir para aumentar a competitividade das empresas nacionais
no mercado global.

Foi sugerido que o Ministério da Fazenda avalie a possibilidade
de realizar compensacao dos subsidios diretos recebidos pelos
produtores estrangeiros (China e india) concedidos pelos res-
pectivos governos. Essa compensacao deveria ser na forma de
aliquota diferenciada de imposto de importacao aos produtos
importados concorrentes com os nacionais.

Em relacao a investimento e financiamento para o setor, foram
elaboradas propostas para aumentar a competitividade das
empresas nacionais. No decorrer do censo foi observado que
algumas empresas estao aptas para exportar parte de seus IFAs.
O nivel de competitividade dessas empresas foi alcancado gracas
a investimento na capacitacao de seus pesquisadores que resul-
tou no desenvolvimento de processos mais competitivos, além da
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integracao de etapas do processo que nao eram executadas. Essa
atividade poderia ser escalonada por meio de parcerias entre
startups e laboratorios farmoquimicos e farmacéuticos.

Foi observado que ha oportunidade para essas empresas conquis-
tarem novos mercados internacionais. Contudo, ha de se fazer
investimento para qualifica-las, do ponto de vista regulatorio,
visando o atendimento as exigéncias do FDA e EMA. Nesse sen-
tido, foi proposta a criacdo de linha de financiamento especifica
para esse fim.

Como uma das formas de fortalecer o setor, foi proposta a adogao
de mecanismos para a superacao da falta de financiamento de
capital para aquisicdo de maquinas e equipamentos empregados
no setor, bem como de estratégias e iniciativas voltadas a reducao
de custos e a manutencao de niveis adequados e competitivos de
capital de giro das empresas do setor farmoquimico. De forma
semelhante, o estabelecimento de mecanismos para a manuten-
cao e o acesso das empresas do setor a linhas de financiamento
para novos projetos, justificado pelo ineditismo da inovacao e
risco tecnoldgico, sera um importante incentivo para a consolida-
cao da atividade de P&D nas empresas, visando o desenvolvimento
de novas moléculas com atividades farmacologicas.

Finalmente, foram propostas acoes classificadas como transver-
sais, por nao se enquadrarem em nenhuma das categorias ora
apresentadas. Nesse sentido, foi proposto transformar as politi-
cas consideradas estratégicas para o pais em Politicas de Estado,
com a identificacao dos mecanismos formais disponiveis, dos
atores estratégicos, das aliancas necessarias e tendo por base
um conjunto robusto de justificativas.

Em relacdo a producdo de produtos de origem biotecnolégica,
foi proposta a formulacéo, definicdo e implementacao de poli-
tica setorial para produtos bioldgicos, contemplando diretrizes
para: pesquisa, desenvolvimento e inovacao (PD&l); producao
de insumos; distribuicao e comercializacao de produtos aca-
bados; regras especificas para os processos de importacdo de
itens demandados pela cadeia produtiva (bioinsumos), incluindo
os aspectos aduaneiros; definicao de eixos orientadores para as
relacdes intersetoriais com as demais politicas publicas. E dese-
jado pelo setor o estabelecimento de Programas visando o for-
talecimento das empresas de biotecnologia (Biotecs), incluindo
a consideracao de modelos exitosos adotados por outros paises
nesse campo.

Pensando na integracao da cadeia produtiva, deve ser avaliada
a possibilidade de estabelecimento de mecanismos adequados
e suficientes para incentivo ao desenvolvimento da indUstria
de base para a producdo de intermediarios demandados por
toda a cadeia produtiva farmacéutica, em articulacdo com
as macropoliticas (politicas sistémicas) e as micropoliticas
(politicas setoriais) e incluindo: diretrizes estratégicas; acoes
intersetoriais voltadas a formacdo e qualificacdao de pessoas
para atuacao nos distintos segmentos do setor farmoquimico;
financiamento, absorcao das tecnologias pelo setor produtivo
e atendimento das demandas prioritarias do pais por produtos
finais que incorporem essas tecnologias.
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Considerando a dimensao territorial do Brasil e sua diversi-
dade, caberia ao MS o estabelecimento de programas voltados
ao planejamento (curto, médio e longo prazos) consistente da
demanda, da producdo, dos processos de aquisicao, da logistica,
dos estoques estratégicos e dos mecanismos de distribuicdo de
soros hiperimunes.

As propostas elaboradas e apresentadas neste artigo serao, pos-
teriormente, sistematizadas e encaminhadas para os atores do
governo federal, na expectativa de serem transformadas em
acdes ou politicas setoriais, objetivando o fortalecimento desse
segmento industrial, com consequente aumento da capacidade
produtiva das empresas, como forma de aumentar a oferta de
insumos para o SUS, diminuir a dependéncia externa de IFAs,
reduzir o déficit da balanca comercial desse segmento, além de
aumentar a geracao de emprego e renda.

CONCLUSOES

0 3° censo do setor farmacéutico, que incluiu as empresas de
base biotecnoldgica, foi realizado com os mesmos propdsitos
dos anteriores, ou seja, elaborar um diagndstico do setor far-
moquimico brasileiro, identificar as empresas atuantes no setor,
caracterizar tipo e escala de producao do conjunto das empre-
sas, avaliar a estrutura de pesquisa e desenvolvimento, anali-
sar aspectos econémicos relacionados a estrutura de custos e
financiamento, além de, a partir dessas informacdes, elaborar
propostas de acdes e politicas para o setor.

Foram identificadas 37 empresas, sendo 12 (30,7%) do setor de
sintese, 16 (41,0%) do setor de biotecnologia e 11 (28,0%) de
extracdo animal e vegetal. HA concentracao das empresas na
Regiao Sudeste (63,0%), seguida pelas regioes Sul (24,0%) e Nor-
deste (13,0%). Infelizmente, ndo foram identificadas indUstrias
farmoquimicas na Regido Norte e Centro-Oeste do Pais, onde ha
um importante polo farmacéutico.

0 setor nao é intensivo em mao de obra. Contudo, foi observado
aumento do nimero de funcionarios com pos-graduacéo e gra-
duacao com alto grau de especializacao, existindo qualificacao
operacional para os diversos processos unitarios necessarios.

Segundo dados do 3° censo, a producao nacional de IFAs repre-
senta cerca de 6,0% da demanda nacional. Esse dado corrobora
a vulnerabilidade do pais, em funcdo da forte dependéncia da
importacdo de IFAs, particularmente de paises asiaticos. Con-
tudo, em funcdo da qualificacdo técnica e tecnoldgica das
empresas e da estrutura fabril ja instalada, ha a possibilidade
de aumentarmos a producao nacional, visando a diminuicao da
dependéncia externa e atendimento as demandas do SUS.

Em suma, a analise dos dados sistematizados pelo Censo do Setor
Farmoquimico Brasileiro de 2024/2025 aponta a necessidade de
estimulo ao desenvolvimento das cadeias produtivas integran-
tes desse segmento. Tal estimulo pode estar inscrito em dife-
rentes aspectos da politica industrial “Nova IndGstria Brasil”,
com marcada énfase no campo das tecnologias de soberania
nacional, uma vez que o setor é estratégico para a busca da
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garantia da autonomia do pais, da reducado da dependéncia de
nacdes estrangeiras e da inovagao, com impactos importantes
no campo econdmico e para a superacao de vulnerabilidades do
sistema de salde brasileiro. Entre as iniciativas possiveis para
o avanco do setor, destaca-se a criacao de grupo de trabalho
envolvendo estruturas da Fiocruz, do MS, de representacoes
do segmento produtivo, do MDIC, por meio da sua Secretaria
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