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favorece a redução de preços e, em consequência, de 

custos, principalmente para o sistema público.

Na área de genéricos,uma discussão atual que ocorre no 

País, mas também em âmbito mundial, é a da fabricação 

de biossimilares e o Brasil já está atrasado para começar 

a produção local desse tipo de medicamento. Os remé-

dios biológicos são muito utilizados em doenças reumá-

ticas e tratamentos contra o câncer, por exemplo, e suas 

patentes começam a vencer. O que representa que pode-

ríamos produzi-los no País, reduzindo sensivelmente a 

dependência da importação e dos gastos públicos com 

esses produtos.

Apesar de representarem um volume pequeno do total, 

com cerca de 2%, os biológicos são responsáveis por 

40% dos gastos do Estado com medicamentos. Ou seja, 

eles são muito caros e os órgãos reguladores precisam 

apressar a regulamentação dos biossimilares no Brasil, 

que ainda está em aberto. Toda a administração pública 

é muito lenta, apesar de existir uma preocupação dos 

gestores para obter maior agilidade, mas essa demora 

pode implicar em perda de competitividade para o País, 

além da manutenção de custos maiores que poderiam 

ser reduzidos tanto para o poder público como para a 

população.

A China e a Índia estão investindo na produção de bios-

similares e o Brasil também tem condições de fabricá-

-los, pois já tem conhecimento tecnológico para isso. 

O Instituto Butantan, por exemplo, produz biológicos 

para a área de vacina, tecnologia que pode ser utilizada 

na produção de alguns outros tipos de produtos dessa 

categoria, e tem também toda uma área voltada para a 

produção de anticorpos monoclonais.

Mas a grande dúvida que existe hoje, e definitiva para 

a implantação da produção nacional, é como os bios-

similares serão regulamentados no País. Quais serão as 

exigências para o registro desses medicamentos? Se eles 

precisarem ter todo o processo documentado, desde o 

estágio pré-clínico, passando por todas as três fases de 

pesquisas clínicas, a fabricação local demorará muito 

tempo para ocorrer e o Brasil vai perder a vantagem 

competitiva que teria lançando esses produtos no mo-

mento em que seus medicamentos de referência come-

çam a perder patentes.

Qual será a regulamentação de registro desses medica-

mentos é uma incógnita porque existe uma discussão 

na esfera científica sobre se um medicamento biológi-

co com a mesma função de outro, o que lhe serviu de 

referência, é igual ou se isso precisaria ser provado cli-

nicamente. Como é uma molécula e não uma pequena 

substância sintética, cada uma seria um pouco diferente 

da outra, mas ao mesmo tempo com funções semelhan-

tes e parâmetros biológicos tão claros que desobrigam da 

realização de todos os testes clínicos.

Além das questões regulatórias, sem dúvida, incentivos 

de financiamento seriam bem-vindos para indústria far-

macêutica se adaptar a fim de desenvolver tecnologias 

nessa área, bem como para o treinamento de recursos 

humanos. São as políticas públicas que definem esse tipo 

de atuação e elas não estão ocorrendo como deveriam e 

no tempo certo.”
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“O Estado precisa 
ter um mapa 
das necessidades 
regionais de saúde”
O primeiro e o maior desafio do governo 

é ampliar o acesso à saúde da população 

mais pobre, que está distante dos principais 

centros de atendimento, diz o presidente do 

Albert Einstein

“A saúde é um desafio permanente para qualquer gover-

no e país. As condições epidemiológicas mudam siste-
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maticamente, o envelhecimento da população evidencia 

outros tipos de problemas e não param de surgir novos 

elementos que interfereme levam a quadros diferentes 

de doenças. É um desafio para os profissionais de saúde 

entender melhor todas essas transformações, diagnosti-

car os novos problemas e tratá-los. Evidentemente que 

a partir disso surge outro desafio, que é o da sustenta-

bilidade. Para garantir acesso a tudo isso, é preciso ter 

recursos econômicos.

A sociedade aloca, e sempre vai alocar, recursos para a 

saúde, mas o financiamento será sempre menor do que 

o necessário em função dos novos desafios que surgem 

a cada dia em termos de doenças e do custo das novas 

tecnologias. Isso é uma realidade mundial. Se não fosse 

verdade, o governo Barak Obama não estaria tão pre-

ocupado em encontrar ferramentas para que a saúde 

seja mais universal no sistema norte-americano. Mas, 

no Brasil, o primeiro e o maior desafio do governo é 

ampliar o acesso à saúde da população mais pobre, que 

está distante dos principais centros de atendimento. Esse 

problema de acesso decorre, particularmente, da política 

de saúde homogênea implantada no País, que tem di-

mensões continentais.

Para garantir um mínimo de acesso e ter um plano dife-

renciado, o Estado precisa ter um mapa das necessidades 

regionais de saúde porque os padrões de doenças en-

contrados no Norte do País são totalmente diferentes do 

que os se observa no Sul e assim por diante. É necessário 

também estimular os profissionais, para se obter sucesso 

num plano de regionalização da saúde. Os profissionais 

precisam ser incentivados com oportunidades de cresci-

mento e remuneração mais adequada e hoje o SUS (Sis-

tema Único de Saúde) é uma plataforma extremamente 

engessada para realizar essas mudanças.

A alternativa é estimular o setor privado de saúde, por-

que no sentido do crescimento meritocrático, da remu-

neração por meritocracia, ele avançou mais do que o 

sistema público. Se o País conseguir, sem ‘bairrismos’ 

políticos e dentro da lógica da necessidade do cidadão, 

estimular a iniciativa privada a ser uma parceira que 

apoie o setor público, haveria uma oportunidade de ga-

nho muito maior em termos de acesso à saúde. O mo-

delo dessa parceria, é claro, não poder ter um padrão 

nacional, tem que ser heterogêneo. Tem que ser regiona-

lizado para atender as realidades e as demandas diferen-

ciadas, tanto de investimento quanto de necessidades, 

que existem no País.

Mas, o Brasil está avançando na área da saúde. Hoje, as 

interferências partidárias são menores e cada vez mais 

se percebe que as soluções para os problemas do Sis-

tema devem nascer no campo técnico, e não político. 

Entretanto, o financiamento deveria ser maior para que 

o Sistema Único de Saúde evolua mais. Vale ressaltar que 

os recursos deveriam também ser alocados mais ade-

quadamente. Existe um problema na administração e na 

distribuição. A forma como os recursos são distribuídos 

hoje dentro do sistema tripartite – tem governo federal, 

estadual e municipal – não garante que eles cheguem a 

quem de fato precisa.

Na área da saúde suplementar, existe uma preocupa-

ção grande com o processo regulatório. Hoje, grandes 

companhias estão verticalizando determinados serviços, 

ou seja, as empresas seguradoras assumem também a 

função de prestadoras de serviços. Isso é uma situação 

na qual ocorrem direcionamentos e oportunidades para 

ganhos que não necessariamente refletem uma eco-

nomia de livre mercado. Existe uma preocupação no 

marco regulatório com os processos verticalizantes, que 

deveriam ser tratados de maneira diferente. O governo 

precisa estimular a agência que regula o setor de saú-

de complementar a ser mais independente, para criar 

mecanismosque garantam que as instituições trabalhem 

dentro de uma economia de mercado, mas protegendo 

os interesses dos cidadãos.”


