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RESUMO 
 

 

BRAGA, Maria Helena. A assistência farmacêutica no Brasil contemporâneo: a 
produção pública de medicamento permite ampliar o acesso da população ao uso 
racional de medicamentos? 2011. 206f. Tese (Doutorado em Saúde Coletiva) – 
Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de 
Janeiro, 2011. 
 
 

O presente estudo avalia a produção pública de medicamentos no Brasil, 
abordando as possibilidades de avanços no acesso aos medicamentos essenciais. 
Fundamentou-se na análise bibliográfica e documental. Esta última análise focou os 
documentos oficiais, originários dos diversos agentes institucionais vinculados à 
política de medicamentos do país. A Política Nacional de Medicamentos concentrou-
se na provisão da assistência farmacêutica e, em especial, no acesso racional aos 
medicamentos essenciais. A pesquisa, de caráter histórico, destacou analiticamente 
o desenvolvimento dessa política desde 2003 até o presente. Nesse contexto, 
privilegiam-se as características universais do atual sistema de saúde no Brasil e o 
compromisso do Estado nacional em garantir o acesso a esse direito fundamental. 
Foram também objeto de destaque nesta pesquisa as alternativas de oferta de 
medicamentos por intermédio da indústria farmacêutica internacional e nacional. O 
núcleo deste estudo é a análise da produção dos medicamentos pelos laboratórios 
oficiais, bem como das dificuldades que esses laboratórios enfrentam em função da 
descontinuidade histórica de políticas voltadas para o fortalecimento de suas 
atividades. Assim, permite-se afirmar que a produção dos medicamentos essenciais 
poderia contribuir de forma decisiva para a inclusão da população historicamente 
excluída das políticas de saúde a partir de estratégias para o seu fortalecimento 
continuado, definidas pelo Estado brasileiro.  
 
Palavras-chave: Sistema Único de Saúde. Políticas públicas. Indústria farmacêutica. 
Assistência farmacêutica; Laboratórios oficiais. Uso racional de medicamentos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ABSTRACT 

 

 

The present thesis has evaluated the medicine production by the State, 
addressing its possibilities in improving the access to essential medicines. This study 
has relied on both bibliographical and documental analysis. The latter was focused 
on official documents from several institutional agencies linked to the country’s 
pharmaceutical policy. The National Pharmaceutical Policy has been concentrated on 
the provision of pharmaceutical assistance, especially on the rational access to 
essential medicines. From an analytical and historical perspective, this research has 
highlighted the development of such policy from 2003 to the present day. Within this 
context, the current universal features of the Brazilian National Health System and 
the responsibility undertaken by the State to provide access to medicines were 
emphasized. The alternative offers of medicines by both the national and 
international pharmaceutical industries were also highlighted. The main goal of this 
thesis was the analysis of pharmaceutical production by the official laboratories as 
well as the difficulties faced by these laboratories resulting from a lack of continuity in 
the policies geared at strengthening its activities. Thus, the present work aims to 
show that essential medicine production might significantly contribute to the inclusion 
of those historically excluded from the health policies through continued 
strengthening policies as defined by the State. 
 
Keywords: National Health System. Public policies. Pharmaceutical industry. 
Pharmaceutical assistance. Official laboratories. Rational medicine use. 
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INTRODUÇÃO  

 

 

O Brasil ocupa a posição de oitava economia do mundo e é detentor de um 

sistema de saúde o qual, apoiado formalmente na garantia do acesso universal 

provido pelo Estado, ainda convive com sérias dificuldades de acesso aos mais 

básicos bens e insumos de saúde necessários ao bem-estar do país. O Brasil não 

alcançou ainda a plenitude no acesso aos direitos sociais e na qualidade de vida 

condizente com a sua envergadura social e econômica. Essas dificuldades estão 

vinculadas a importantes entraves derivados das crônicas desigualdades sociais da 

população brasileira. Vale registrar que elas resultam dos privilégios das classes 

hegemônicas ligadas aos interesses econômicos do grande capital internacional 

(BERMUDEZ, 1995). 

Por outro lado, observam-se importantes transformações na saúde vinculadas 

aos seus diferentes campos de atuação, com destaque para os progressos nos 

processos terapêuticos. Esses progressos acompanham as tendências à inovação 

no campo da ciência e da tecnologia, contribuindo para o desenvolvimento 

econômico em curso nas mais importantes potências mundiais (BUSS; TEMPORÃO; 

CARVALHEIRO, 2005).  

Em 2004, dados da Organização Mundial de Saúde (OMS) identificaram que 

o acesso a essas tecnologias, notadamente no que se refere aos medicamentos, 

continua predominantemente das populações de economia avançada, refletindo as 

desigualdades de distribuição de renda não só nas diferentes regiões e países, 

como também no interior das próprias nações (CARVALHO, 1998). 

Embora o acesso à atenção à saúde seja um direito humano fundamental no 

qual está incluído o acesso a medicamentos, a estimativa da OMS é de que 

aproximadamente dois bilhões de pessoas (1/3 da população mundial) não tenham 

acesso regular a esses medicamentos. A OMS identifica, ainda, acesso desigual, em 

que a distância entre os recursos despendidos com a compra de medicamentos 

varia de cerca de US$ 400,00/ano em países desenvolvidos a US$ 4,00/ano em 

países em desenvolvimento. Assim, 15% da população mundial consomem mais de 

90% da produção mundial de medicamentos, ficando os outros 85% dessa 

população com apenas 10% dessa produção. Gastos com saúde aparecem em 

terceiro lugar entre os gastos familiares (Instituto Brasileiro de Geografia e 
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Estatística - IBGE); os medicamentos representam 61% desses gastos para as 

famílias de baixa renda (Fundação Oswaldo Cruz - FIOCRUZ); 51,7% das pessoas 

que necessitam de tratamento têm dificuldades para obter os medicamentos 

(Conselho Nacional de Secretários de Saúde - CONASS); aproximadamente 55% 

delas não podem pagar os medicamentos de que necessitam (IBGE). 

De acordo com cálculos da OMS, até o ano de 2015, 10,5 milhões de vidas 

poderiam ser salvas anualmente com a consequente melhoria do desenvolvimento 

econômico e social, caso fossem fortalecidas as intervenções em doenças 

infecciosas, saúde materno-infantil e doenças crônicas degenerativas. Vale registrar 

a existência de tecnologias já disponíveis e adequadas à maioria desses agravos 

(ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE - OMS, 2004). Torna-se necessário, 

portanto, mais produção e melhor distribuição dos produtos derivados dessas 

tecnologias. 

Ademais, os avanços observados na pesquisa e desenvolvimento (P&D) de 

insumos farmacêuticos não contemplam a maioria das doenças tropicais e aquelas 

denominadas como negligenciadas, uma vez que as inovações estão voltadas para 

os produtos mais rentáveis no mercado mundial, deixando desassistida grande 

parcela da população mundial (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004). 

O acesso aos medicamentos situa-se entre as mais importantes estratégias 

utilizadas para a concretização do direito à saúde de forma integral e, como tal, deve 

estar à disposição da sociedade (CARVALHO, 2007). No entanto, o padrão brasileiro 

de desigualdade de renda permanece profundamente injusto. O valor de venda no 

mercado brasileiro de medicamentos em 2007 foi da ordem de US$ 12,16 bilhões, 

situando-se entre os 10 maiores mercados consumidores do mundo, porém com 

perfil de consumidores altamente concentrado. 

Essa concentração foi avaliada e estratificada por Frenkel (2002). Segundo 

esse autor, o grupo de consumidores com rendimento acima de 10 salários-mínimos 

representa 15% da população brasileira, consome 48% do mercado, gastando US$ 

193,4 per capita; o grupo com renda entre quatro e 10 salários corresponde a 34% 

da população e consome 36% do mercado, gastando US$ 64,15 per capita 

anualmente; o grupo com até quatro salários-mínimos representa 51% da população 

brasileira e consome 16%, gastando US$ 18,95 per capita. Esse quadro demonstra 

o quão desafiadora é ainda a proposta de acesso universal aos medicamentos no 

Brasil (SUTTON, 2004).  
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Para Reis (2001), o grupo de renda mais baixa, mesmo diante de quadro de 

redução de preços, não teria como ter acesso aos medicamentos no mercado. 

Desse modo, o desenvolvimento de políticas públicas consistentes, visando à 

produção de medicamentos e ao desenvolvimento da assistência farmacêutica, é um 

desafio a ser vencido (MARQUES, 2002).  

Esse quadro torna-se preocupante quando se considera a análise das 

possibilidades de acesso aos medicamentos no Brasil. As alternativas de oferta 

estão representadas por um mercado de fármacos e medicamentos altamente 

atrativo e dominado pelas empresas farmacêuticas multinacionais, cabendo às 

empresas nacionais papel secundário e voltado apenas para as fases finais de 

produção e comercialização. Esses dois segmentos abastecem aquelas camadas da 

população com capacidade aquisitiva. 

Aos laboratórios oficiais estaria reservado, em princípio, o papel de produzir 

os medicamentos que fazem parte dos programas especiais do Ministério da Saúde 

(MS), abastecendo aproximadamente 44% da demanda total do MS. Esses 

medicamentos gerados pelos laboratórios oficiais representam gasto de até 10% do 

valor em Reais, feito pelo MS na aquisição de medicamento (BRASIL, 2000a; 

HASENCLEVER et al., 2008). 

Formas de se avançar no acesso aos medicamentos poderiam ser utilizadas 

pelo Ministério da Saúde, que se caracteriza como o principal demandante dos 

insumos e serviços de saúde a serem disponibilizados para a população brasileira. 

Um mecanismo primordial seria a utilização do poder de compra do Estado, hoje 

direcionado para os medicamentos excepcionais, voltados, portanto, para compras 

dos grandes produtores internacionais. 

Paralelamente, a institucionalização de diretrizes e políticas que deram 

concretude às discussões nacionais ocorridas nas últimas décadas insere a 

assistência farmacêutica como campo importante nas propostas para fortalecimento 

da atenção à saúde no Brasil. 

Esse cenário, somado à trajetória profissional desta autora, comprometida 

com as propostas transformadoras no campo da atenção à saúde no Brasil, 

fortaleceu as inquietações sobre a trajetória percorrida pelos laboratórios oficiais na 

primeira década do século XXI.  

Os princípios que sustentam o sistema de saúde no Brasil garantem, na base, 

a sustentabilidade de propostas de superação das iniquidades há muito 
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identificadas. Por outro lado, a natureza das políticas públicas de proteção social é 

um terreno fértil para a percepção de conflitos normativos. Ainda assim, existem 

poucos estudos que tenham gerado evidências em relação aos conflitos normativos 

entre políticas nacionais universalistas e as regras supranacionais. 

Considerando, ainda, que a produção pública de medicamentos ocupa papel 

de destaque na produção de medicamentos essenciais, o objeto deste trabalho é o 

estudo dos laboratórios oficiais como um dos elos da Política de Assistência 

Farmacêutica em curso no Brasil.  

Para a escolha do objeto de investigação, foi importante também o processo 

de formulação e implementação das políticas de saúde como parte das ações do 

estado democrático na manutenção do equilíbrio entre as ações públicas e privadas 

na garantia do acesso universal aos medicamentos essenciais.  

O foco temporal, mas não exclusivo, foi o período iniciado com a implantação 

da Política Nacional de Medicamentos (PNM), até as principais publicações 

identificadas como relevantes para a complementação do estudo, publicadas até 

2010.  

O estudo aqui realizado tem caráter marcadamente teórico, procedendo à 

análise crítica do arranjo político-institucional existente, na qual identifica os  

conceitos básicos de direitos sociais associados às atuais alternativas de acesso 

racional aos medicamentos e à relação com a produção pública de medicamentos 

no Brasil. 

Assim, o objetivo da tese é refletir sobre a contribuição da produção estatal de 

medicamentos essenciais na garantia do acesso racional a medicamentos no 

Serviço Único de Saúde (SUS).  

A expectativa é de que este estudo possa contribuir para a inserção de uma 

assistência farmacêutica que dê concretude aos objetivos do Sistema Único de 

Saúde, especificamente os relacionados à equidade e ao acesso universal.  

Foram estabelecidos como objetivos específicos: caracterizar as bases 

evolutivas e os determinantes gerais do processo produtivo responsáveis pela oferta 

de medicamentos no Brasil; analisar a trajetória das políticas relacionadas aos 

medicamentos desenvolvidas no Brasil e sua contribuição para o acesso racional 

aos medicamentos; analisar a produção pública de medicamentos e sua relação com 

a assistência farmacêutica no SUS; perceber o processo de inserção das novas 

diretrizes do Ministério da Saúde no âmbito da assistência farmacêutica; identificar 
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possíveis gargalos condicionantes e oportunidades da produção pública de 

medicamentos. 

Quanto aos aspectos metodológicos e instrumentais, propôs-se a conhecer a 

produção estatal de medicamentos essenciais como elemento estratégico das 

políticas de saúde no Brasil. A fundamentação teórica baseia-se no olhar sobre as 

políticas públicas em curso no Brasil, focando a análise do acesso racional aos 

medicamentos. Para contemplar os objetivos da presente proposta, utilizou-se a 

revisão da literatura, tendo como foco a evolução dos direitos sociais, o papel do 

estado e a acessibilidade aos serviços de saúde na perspectiva da coesão social. 

Nessa fase da pesquisa, seu caráter exploratório permitiu identificar novas 

perspectivas e novos caminhos que contribuíram para se ter mais clareza dos 

objetivos propostos (VIANA, 1997). 

Buscando identificar as principais fontes de informações secundárias, foram 

levantados os relatórios disponibilizados pelos principais grupos de pesquisa da 

área, documentos oficiais disponíveis, além de artigos, dissertações, teses, bases 

públicas de dados, a partir das quais foram sintetizadas as principais informações 

que formataram os capítulos do presente trabalho.   

Este estudo buscou avançar no exame das questões aqui levantadas, 

contribuindo para a reflexão sobre o papel dos laboratórios oficiais no processo de 

oferta de medicamentos essenciais para atendimento às demandas básicas nas 

doenças mais prevalentes na população brasileira.  

Dessa forma, foram propostos elementos analíticos que permitam 

acompanhar a evolução dos laboratórios oficiais como um dos elementos no 

processo de organização do setor farmacêutico no Brasil. O material bibliográfico e 

documental teve tratamento interpretativo e o material empírico (relatórios de 

eventos correlatos) foi analisado em seu conteúdo. A revisão bibliográfica serviu 

para visitar os principais elementos conceituais, assim como os autores de 

referência.  

Esta revisão foi estruturada com base nas principais bases de produção 

bibliográfica latino-americana (LILACS, OPAS) e indexadores (bases SCIELO, 

MEDLINE) na pesquisa com descritores gerais, previamente definidos. Entre eles: 

acesso, uso racional de medicamentos, políticas de saúde, política farmacêutica, 

produção pública de medicamentos, indústria farmacêutica.  
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Os instrumentos de pesquisa e fontes utilizadas foram compostos por: 

principais marcos legais editados no período do estudo; documentos oficiais e 

administrativos dos Ministérios envolvidos (Saúde; Ciência e Tecnologia; 

Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior) e principais instâncias correlatas 

com destaque para a Agência Nacional de Vigilância Sanitária; documentos das 

Associações de Classe da Indústria Farmacêutica, com destaque para a Alfob e 

Febrafarma; documentos técnicos produzidos pelos distintos Ministérios e instâncias 

vinculadas (ex. Fórum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacêutica). 

No processo de organização dos documentos levantados, foi possível 

observar três focos diferenciados de discussão das perspectivas de desenvolvimento 

e produção de medicamentos no Brasil, que, embora se articulem em alguns 

momentos, guardam especificidades e encaminhamentos de forma autônoma. O 

primeiro é o setor oficial representado pelos Ministérios e seus órgãos competentes 

– Ministério da Saúde e Ministério de Ciência e Tecnologia. O segundo setor, que 

vem mantendo sistemática discussão numa linha evolutiva, é representado por 

quatro grupos diferentes de pesquisa: (i) Escola Nacional de Saúde Pública (ENSP); 

(ii) Fiocruz-RJ; (iii) Universidade Federal do Rio de Janeiro (Grupo Inovação - 

Instituto de Economia); (iv) Universidade Estadual de Campinas: no Núcleo de 

Estudos de Políticas Públicas - Instituto de Economia - e no Departamento de 

Política Científica e Tecnológica - Instituto de Geociências. Finalmente, o terceiro 

grupo, mais voltado para o setor produtivo privado e que vem realizando, desde 

2006, seminários anuais para discutir a política de medicamentos no Brasil. Os 

relatórios e demais documentos produzidos por esses grupos constituíram 

importante fonte de pesquisa para este estudo (APÊNDICE A).  

Vale ressaltar que a primeira aproximação com o objeto do estudo já 

aconteceu a partir de discussões das políticas de saúde levadas a cabo no processo 

de doutoramento, articuladas no “Grupo de Estudos e Pesquisas Farmacêuticas” 

coordenado pelo professor Dr. George Kornis. Nesse período, foi possível analisar 

aspectos importantes das políticas de medicamentos e assistência farmacêutica por 

meio de levantamentos bibliográficos, o que permitiu melhor compreensão das 

políticas de medicamentos em curso no Brasil.  

Destacam-se o levantamento e a análise dos marcos legais mais significativos 

(KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008), em que foi possível compreender a evolução do 

setor farmacêutico brasileiro desde o período inicial de vigência da Central de 



 

 

24 

Medicamentos (CEME), 1971, até os principais desdobramentos da Política Nacional 

de Medicamentos no transcorrer da década de 2000. 

O levantamento bibliográfico, iniciado nessa fase, prosseguiu com o 

desenvolvimento da pesquisa, sendo obtida diversidade de produção acadêmica na 

área de política de medicamentos. Essa produção foi importante como base para 

situar o objeto do estudo no cenário geral do setor farmacêutico no Brasil. 

Para a pesquisa bibliográfica, foi utilizado o método de "busca das origens 

bibliográficas" – que, a partir da consulta à bibliografia de obras, artigos ou estudos 

mais recentes, permite chegar a outras fontes – a partir de sítios oficiais, para 

localizar documentos e legislação pertinente ao trabalho (MINAYO, 1999). 

De posse das bases legais, foi feita a análise documental que "possibilitou 

reunir grande quantidade de informações" (TRIVIÑOS, 1987, p. 139) e, a partir daí, 

foi elaborada a cronologia para situar marcos importantes na trajetória das políticas 

de saúde, de medicamentos e dos laboratórios oficiais.  

O material relacionado à produção acadêmica foi associado a relatórios e 

demais documentos levantados no sentido de organizar cronologicamente o 

trabalho. Entende-se que responder à questão principal do estudo depende de ter 

clareza das dimensões políticas e sociais e institucionais que foram sendo 

percorridas pelos laboratórios oficiais no cenário das políticas de medicamentos no 

Brasil Contemporâneo. 

Considera-se relevante também ter clareza do contexto político e institucional, 

da interferência das diferentes arenas decisórias e do papel dos diversos atores 

envolvidos no processo. Torna-se importante, ainda, fazer o delineamento desses 

elementos, das possíveis oportunidades e constrangimentos presentes em 

diferentes fases do processo evolutivo, verificando como, ao longo da sua trajetória, 

essas instituições se configuraram como elementos-foco das políticas de 

medicamentos no Brasil. 

O trabalho foi estruturado em seis capítulos precedidos por esta introdução e 

complementados pelas considerações finais. Assim, no capítulo 1, buscou-se 

identificar elementos teóricos que permitem entender a estruturação básica das 

políticas de medicamentos, considerando a inter-relação entre as dimensões 

econômicas, sociais e políticas. O capítulo enumera ainda as categorias analíticas 

que darão sustentação sistêmica ao melhor entendimento do objeto estudado – o 
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acesso racional aos medicamentos, a partir da produção pública de medicamentos – 

e a identificação das possíveis alternativas para se atender aos objetivos propostos.  

O objeto do segundo capítulo foi a síntese do desenvolvimento da indústria 

farmacêutica mundial, articulado com o desenvolvimento industrial e tecnológico, na 

perspectiva de autores econômicos. Foram analisados seus objetivos, evolução, 

estrutura, destacando-se o processo científico e tecnológico. Esse capítulo aborda 

também os acordos internacionais sobre a propriedade intelectual, a inserção das 

políticas de medicamentos genéricos e as tendências atuais à inovação tecnológica 

com ênfase na biotecnologia. 

O terceiro capítulo concentra-se no mercado de medicamentos no Brasil, a 

evolução da indústria farmacêutica (IF) nacional, destacando-se, principalmente, as 

políticas industriais desenvolvidas na última década, buscando articular as principais 

estratégias desenvolvidas pelo setor farmacêutico internacional. Finalizando o 

capítulo, salientam-se as iniciativas das políticas públicas atuais para o 

fortalecimento da indústria farmacêutica nacional.  

O desenvolvimento das políticas de medicamentos no Brasil é abordado no 

quarto capítulo, ressaltando-se o processo de implantação da Política Nacional de 

Medicamentos e as demais políticas dela derivadas. Destaca os aspectos históricos 

que antecederam a publicação da PNM, os desdobramentos desta política na 

década de 1990, as principais estratégias para seu fortalecimento, as estratégias 

intersetoriais articuladas com ela, além dos incentivos para a produção pública de 

medicamentos.  

No quinto capítulo, analisa-se mais especificamente o objeto do presente 

estudo. Pretendeu-se levantar as condições dos laboratórios oficiais nos seus 

aspectos históricos, mudanças atuais e o papel que os mesmos vêm representando 

na produção de medicamentos essenciais determinados pelas políticas de 

assistência farmacêutica na atualidade.   

Concentrou-se, no sexto capítulo, nas diferentes definições do Estado 

brasileiro a respeito da produção de medicamentos na atualidade. Foi levantada, 

também, a posição dos diferentes atores envolvidos no processo de produção de 

medicamentos no Brasil.  

Finalizando, nas considerações finais, buscou-se sintetizar as principais 

questões que interferem na produção pública de medicamentos hoje no Brasil. Tem-
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se a expectativa de indicar agenda futura que permita vincular produção contínua e 

eficaz de medicamentos ao atendimento às demandas da população brasileira. 
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