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RESUMO

BRAGA, Maria Helena. A assisténcia farmacéutica no Brasil contemporéaneo: a
producdo publica de medicamento permite ampliar o acesso da populagédo ao uso
racional de medicamentos? 2011. 206f. Tese (Doutorado em Saude Coletiva) —
Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2011.

O presente estudo avalia a producdo publica de medicamentos no Brasil,
abordando as possibilidades de avancos no acesso aos medicamentos essenciais.
Fundamentou-se na analise bibliografica e documental. Esta ultima analise focou os
documentos oficiais, originarios dos diversos agentes institucionais vinculados a
politica de medicamentos do pais. A Politica Nacional de Medicamentos concentrou-
se na provisdo da assisténcia farmacéutica e, em especial, no acesso racional aos
medicamentos essenciais. A pesquisa, de carater histérico, destacou analiticamente
o desenvolvimento dessa politica desde 2003 até o presente. Nesse contexto,
privilegiam-se as caracteristicas universais do atual sistema de saude 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 industria farmacéutica internacional e nacional. O
nacleo deste estudo é a andlise da producdo dos medicamentos pelos laboratérios
oficiais, bem como das dificuldades que esses laboratorios enfrentam em funcéo da
descontinuidade histérica de politicas voltadas para o fortalecimento de suas
atividades. Assim, permite-se afirmar que a producdo dos medicamentos essenciais
poderia contribuir de forma decisiva para a inclusdo da populacdo historicamente
excluida das politicas de saude a partir de estratégias para o seu fortalecimento
continuado, definidas pelo Estado brasileiro.

Palavras-chave: Sistema Unico de Sautde. Politicas publicas. Industria farmacéutica.
Assisténcia farmacéutica; Laboratoérios 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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INTRODUCAO

O Brasil ocupa a posicédo de oitava economia do mundo e é detentor de um
sistema de saude o qual, apoiado formalmente na garantia do acesso universal
provido pelo Estado, ainda convive com sérias dificuldades de acesso aos mais
basicos bens e insumos de salude necessarios ao bem-estar do pais. O Brasil ndo
alcancou ainda a plenitude no acesso aos direitos sociais e na qualidade de vida
condizente com a sua envergadura social e econdmica. Essas dificuldades estdo
vinculadas a importantes entraves derivados das cronicas desigualdades sociais da
populacdo brasileira. Vale registrar que elas resultam dos privilégios das classes
hegemonicas ligadas aos interesses econdmicos do grande capital internacional
(BERMUDEZ, 1995).

Por outro lado, observam-se importantes transformacfes na saude vinculadas
aos seus diferentes campos de atuacdo, com destaque para 0S progressos nos
processos terapéuticos. Esses progressos acompanham as tendéncias a inovacao
no campo da ciéncia e da tecnologia, contribuindo para o desenvolvimento
econdmico em curso nas mais importantes poténcias mundiais (BUSS; TEMPORAO;
CARVALHEIRO, 2005).

Em 2004, dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) identificaram que
0 acesso a essas tecnologias, notadamente no que se refere aos medicamentos,
continua predominantemente das populacdes de economia avancada, refletindo as
desigualdades de distribuicdo de renda ndo s6 nas diferentes regibes e paises,
como também no interior das proprias nacées (CARVALHO, 1998).

Embora o0 acesso a atencao a saude seja um direito humano fundamental no
qual estd incluido o acesso a medicamentos, a estimativa da OMS € de que
aproximadamente dois bilhdes de pessoas (1/3 da populagcdo mundial) ndo tenham
acesso regular a esses medicamentos. A OMS identifica, ainda, acesso desigual, em
gue a distancia entre os recursos despendidos com a compra de medicamentos
varia de cerca de US$ 400,00/ano em paises desenvolvidos a US$ 4,00/ano em
paises em desenvolvimento. Assim, 15% da populacdo mundial consomem mais de
90% da producdo mundial de medicamentos, ficando os outros 85% dessa
populacdo com apenas 10% dessa producdo. Gastos com saude aparecem em

terceiro lugar entre os gastos familiares (Instituto Brasileiro de Geografia e
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Estatistica - IBGE); os medicamentos representam 61% desses gastos para as
familias de baixa renda (Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ); 51,7% das pessoas
gue necessitam de tratamento tém dificuldades para obter os medicamentos
(Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS); aproximadamente 55%
delas ndo podem pagar os medicamentos de que necessitam (IBGE).

De acordo com calculos da OMS, até o ano de 2015, 10,5 milhdes de vidas
poderiam ser salvas anualmente com a consequente melhoria do desenvolvimento
econdbmico e social, caso fossem fortalecidas as intervencbes em doencas
infecciosas, saude materno-infantil e doencas cronicas degenerativas. Vale registrar
a existéncia de tecnologias ja disponiveis e adequadas a maioria desses agravos
(ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE - OMS, 2004). Torna-se necessario,
portanto, mais producdo e melhor distribuicdo dos produtos derivados dessas
tecnologias.

Ademais, os avanc¢os observados na pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
insumos farmacéuticos ndo contemplam a maioria das doencas tropicais e aquelas
denominadas como negligenciadas, uma vez que as inovacdes estao voltadas para
0s produtos mais rentadveis no mercado mundial, deixando desassistida grande
parcela da populacdo mundial (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

O acesso aos medicamentos situa-se entre as mais importantes estratégias
utilizadas para a concretizacéo do direito a saude de forma integral e, como tal, deve
estar a disposicao da sociedade (CARVALHO, 2007). No entanto, o padrdo 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 bilhdes,
situando-se entre os 10 maiores mercados consumidores do mundo, porém com
perfil de consumidores altamente concentrado.

Essa concentragéo foi avaliada e estratificada por Frenkel (2002). Segundo
esse autor, o grupo de consumidores com rendimento acima de 10 salarios-minimos
representa 15% da populacdo brasileira, consome 48% do mercado, gastando US$
193,4 per capita; o grupo com renda entre quatro e 10 salarios corresponde a 34%
da populagcdo e consome 36% do mercado, gastando US$ 64,15 per capita
anualmente; o grupo com até quatro salarios-minimos representa 51% da populacdo
brasileira e consome 16%, gastando US$ 18,95 per capita. Esse quadro demonstra
0 quao 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
reducdo de precos, ndo teria como ter acesso aos medicamentos no mercado.
Desse modo, o desenvolvimento de politicas publicas consistentes, visando a
producdo de medicamentos e ao desenvolvimento da assisténcia farmacéutica, € um
desafio a ser vencido (MARQUES, 2002).

Esse quadro torna-se preocupante quando se considera a analise das
possibilidades de acesso aos medicamentos no Brasil. As alternativas de oferta
estdo representadas por um mercado de farmacos e medicamentos altamente
atrativo e dominado pelas empresas farmacéuticas multinacionais, cabendo as
empresas nacionais papel secundario e voltado apenas para as fases finais de
producdo e comercializacdo. Esses dois segmentos abastecem aquelas camadas da
populacdo com capacidade aquisitiva.

Aos laboratorios oficiais estaria reservado, em principio, o papel de produzir
os medicamentos que fazem parte dos programas especiais do Ministério da Saude
(MS), abastecendo aproximadamente 44% da demanda total do MS. Esses
medicamentos gerados pelos laboratoérios oficiais representam gasto de até 10% do
valor em Reais, feito pelo MS na aquisicdo de medicamento (BRASIL, 2000a;
HASENCLEVER et al., 2008).

Formas de se avancar no acesso aos medicamentos poderiam ser utilizadas
pelo Ministério da Saude, que se caracteriza como o principal demandante dos
insumos e servicos de saude a serem disponibilizados para a populacdo brasileira.
Um mecanismo primordial seria a utilizacdo do poder de compra do Estado, hoje
direcionado para os medicamentos excepcionais, voltados, portanto, para compras
dos grandes produtores internacionais.

Paralelamente, a institucionalizacdo de diretrizes e politicas que deram
concretude as discussfes nacionais ocorridas nas Uultimas décadas insere a
assisténcia farmacéutica como campo importante nas propostas para fortalecimento
da atencdo a saude no Brasil.

Esse cenario, somado a trajetoria profissional desta autora, comprometida
com as propostas transformadoras no campo da atencdo a saude no Brasil,
fortaleceu as inquietacdes sobre a trajetdria percorrida pelos laboratorios oficiais na
primeira década do século XXI.

Os principios que sustentam o sistema de saude no Brasil garantem, na base,

a sustentabilidade de propostas de superacdo das iniquidades ha muito
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identificadas. Por outro lado, a natureza das politicas publicas de protecdo social é
um terreno fértil para a percepcdo de conflitos normativos. Ainda assim, existem
poucos estudos que tenham gerado evidéncias em relacdo aos conflitos normativos
entre politicas nacionais universalistas e as regras supranacionais.

Considerando, ainda, que a producao publica de medicamentos ocupa papel
de destaque na producdo de medicamentos essenciais, o objeto deste trabalho € o
estudo dos laboratorios oficiais como um dos elos da Politica de Assisténcia
Farmacéutica em curso no Brasil.

Para a escolha do objeto de investigacao, foi importante também o processo
de formulagcdo e implementacdo das politicas de saude como parte das acdes do
estado democrético na manutencéo do equilibrio entre as acfes publicas e privadas
na garantia do acesso universal aos medicamentos essenciais.

O foco temporal, mas nao exclusivo, foi o periodo iniciado com a implantacdo
da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), até as principais publicacdes
identificadas como relevantes para a complementacdo do estudo, publicadas até
2010.

O estudo aqui realizado tem carater marcadamente tedérico, procedendo a
andlise critica do arranjo politico-institucional existente, na qual identifica os
conceitos basicos de direitos sociais associados as atuais alternativas de acesso
racional aos medicamentos e a relacdo com a producdo publica de medicamentos
no Brasil.

Assim, o objetivo da tese é refletir sobre a contribui¢cdo da producéo estatal de
medicamentos essenciais na garantia do acesso racional a medicamentos no
Servico Unico de Saude (SUS).

A expectativa é de que este estudo possa contribuir para a insercdo de uma
assisténcia farmacéutica que dé concretude aos objetivos do Sistema Unico de
Saude, especificamente os relacionados a equidade e ao acesso universal.

Foram estabelecidos como objetivos especificos: caracterizar as bases
evolutivas e os determinantes gerais do processo produtivo responsaveis pela oferta
de medicamentos no Brasil; analisar a trajetoria das politicas relacionadas aos
medicamentos desenvolvidas no Brasil e sua contribuicdo para o acesso racional
aos medicamentos; analisar a producao publica de medicamentos e sua relagdo com
a assisténcia farmacéutica no SUS; perceber o processo de inser¢cdo das novas

diretrizes do Ministério da Saude no ambito da assisténcia farmacéutica; identificar
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possiveis gargalos condicionantes e oportunidades da producdo publica de
medicamentos.

Quanto aos aspectos metodologicos e instrumentais, propds-se a conhecer a
producdo estatal de medicamentos essenciais como elemento estratégico das
politicas de saude no Brasil. A fundamentacéo tedrica baseia-se no olhar sobre as
politicas publicas em curso no Brasil, focando a andlise do acesso racional aos
medicamentos. Para contemplar os objetivos da presente proposta, utilizou-se a
revisdo da literatura, tendo como foco a evolucdo dos direitos sociais, o papel do
estado e a acessibilidade aos servicos de salude na perspectiva da coesao social.
Nessa fase da pesquisa, seu carater exploratério permitiu identificar novas
perspectivas e novos caminhos que contribuiram para se ter mais clareza dos
objetivos propostos (VIANA, 1997).

Buscando identificar as principais fontes de informac¢fes secundérias, foram
levantados os relatdrios disponibilizados pelos principais grupos de pesquisa da
area, documentos oficiais disponiveis, além de artigos, dissertacoes, teses, bases
publicas de dados, a partir das quais foram sintetizadas as principais informacgdes
que formataram os capitulos do presente trabalho.

Este estudo buscou avancar no exame das questbes aqui levantadas,
contribuindo para a reflexdo sobre o papel dos laboratérios oficiais no processo de
oferta de medicamentos essenciais para atendimento as demandas basicas nas
doencas mais prevalentes na populacao brasileira.

Dessa forma, foram propostos elementos analiticos que permitam
acompanhar a evolucdo dos laboratérios oficiais como um dos elementos no
processo de organizacdo do setor farmacéutico no Brasil. O material bibliogréafico e
documental teve tratamento interpretativo e o material empirico (relatérios de
eventos correlatos) foi analisado em seu contetdo. A revisdo bibliografica serviu
para visitar 0s principais elementos conceituais, assim como o0s autores de
referéncia.

Esta revisao foi estruturada com base nas principais bases de producao
bibliografica latino-americana (LILACS, OPAS) e indexadores (bases SCIELO,
MEDLINE) na pesquisa com descritores gerais, previamente definidos. Entre eles:
acesso, uso racional de medicamentos, politicas de saulde, politica farmacéutica,

producgdo publica de medicamentos, industria farmacéutica.
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Os instrumentos de pesquisa e fontes utilizadas foram compostos por:
principais marcos legais editados no periodo do estudo; documentos oficiais e
administrativos dos Ministérios envolvidos (Saude; Ciéncia e Tecnologia,;
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior) e principais instancias correlatas
com destaque para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; documentos das
Associacbes de Classe da Indastria Farmacéutica, com destaque para a Alfob e
Febrafarma; documentos técnicos produzidos pelos distintos Ministérios e instancias
vinculadas (ex. Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica).

No processo de organizacdo dos documentos levantados, foi possivel
observar trés focos diferenciados de discusséo das perspectivas de desenvolvimento
e producdo de medicamentos no Brasil, que, embora se articulem em alguns
momentos, guardam especificidades e encaminhamentos de forma autbnoma. O
primeiro € o setor oficial representado pelos Ministérios e seus 6rgdos competentes
— Ministério da Saude e Ministério de Ciéncia e Tecnologia. O segundo setor, que
vem mantendo sistematica discussdo numa linha evolutiva, € representado por
quatro grupos diferentes de pesquisa: (i) Escola Nacional de Saude Publica (ENSP);
(i) Fiocruz-RJ; (i) Universidade Federal do Rio de Janeiro (Grupo Inovagao -
Instituto de Economia); (iv) Universidade Estadual de Campinas: no Nuacleo de
Estudos de Politicas Publicas - Instituto de Economia - e no Departamento de
Politica Cientifica e Tecnoldgica - Instituto de Geociéncias. Finalmente, o terceiro
grupo, mais voltado para o setor produtivo privado e que vem realizando, desde
2006, seminarios anuais para discutir a politica de medicamentos no Brasil. Os
relatérios e demais documentos produzidos por esses grupos constituiram
importante fonte de pesquisa para este estudo (APENDICE A).

Vale ressaltar que a primeira aproximacdo com o objeto do estudo ja
aconteceu a partir de discussdes das politicas de saude levadas a cabo no processo
de doutoramento, articuladas no “Grupo de Estudos e Pesquisas Farmacéuticas”
coordenado pelo professor Dr. George Kornis. Nesse periodo, foi possivel analisar
aspectos importantes das politicas de medicamentos e assisténcia farmacéutica por
meio de levantamentos bibliograficos, o que permitiu melhor compreensao das
politicas de medicamentos em curso no Brasil.

Destacam-se o levantamento e a analise dos marcos legais mais significativos
(KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008), em que foi possivel compreender a evolug¢do do
setor farmacéutico brasileiro desde o periodo inicial de vigéncia da Central de
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Medicamentos (CEME), 1971, até os principais desdobramentos da Politica Nacional
de Medicamentos no transcorrer da década de 2000.

O levantamento bibliografico, iniciado nessa fase, prosseguiu com O
desenvolvimento da pesquisa, sendo obtida diversidade de producédo académica na
area de politica de medicamentos. Essa producdo foi importante como base para
situar o objeto do estudo no cenario geral do setor farmacéutico no Brasil.

Para a pesquisa bibliografica, foi utilizado o método de "busca das origens
bibliograficas" — que, a partir da consulta a bibliografia de obras, artigos ou estudos
mais recentes, permite chegar a outras fontes — a partir de sitios oficiais, para
localizar documentos e legislagéo pertinente ao trabalho (MINAYO, 1999).

De posse das bases legais, foi feita a analise documental que "possibilitou
reunir grande quantidade de informacdes” (TRIVINOS, 1987, p. 139) e, a partir dai,
foi elaborada a cronologia para situar marcos importantes na trajetéria das politicas
de saude, de medicamentos e dos laboratérios oficiais.

O material relacionado a producdo académica foi associado a relatorios e
demais documentos levantados no sentido de organizar cronologicamente o
trabalho. Entende-se que responder a questao principal do estudo depende de ter
clareza das dimensbes politicas e sociais e institucionais que foram sendo
percorridas pelos laboratérios oficiais no cenéario das politicas de medicamentos no
Brasil Contemporaneo.

Considera-se relevante também ter clareza do contexto politico e institucional,
da interferéncia das diferentes arenas deciso6rias e do papel dos diversos atores
envolvidos no processo. Torna-se importante, ainda, fazer o delineamento desses
elementos, das possiveis oportunidades e constrangimentos presentes em
diferentes fases do processo evolutivo, verificando como, ao longo da sua trajetéria,
essas instituicbes se configuraram como elementos-foco das politicas de
medicamentos no Brasil.

O trabalho foi estruturado em seis capitulos precedidos por esta introducéo e
complementados pelas consideragdes finais. Assim, no capitulo 1, buscou-se
identificar elementos teoricos que permitem entender a estruturacdo basica das
politicas de medicamentos, considerando a inter-relagdo entre as dimensdes
econbmicas, sociais e politicas. O capitulo enumera ainda as categorias analiticas

que dardo sustentacdo sistémica ao melhor entendimento do objeto estudado — o
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acesso racional aos medicamentos, a partir da producéo publica de medicamentos —
e a identificacdo das possiveis alternativas para se atender aos objetivos propostos.

O objeto do segundo capitulo foi a sintese do desenvolvimento da industria
farmacéutica mundial, articulado com o desenvolvimento industrial e tecnolégico, na
perspectiva de autores econdmicos. Foram analisados seus objetivos, evolugao,
estrutura, destacando-se o processo cientifico e tecnolégico. Esse capitulo aborda
também os acordos internacionais sobre a propriedade intelectual, a insercao das
politicas de medicamentos genéricos e as tendéncias atuais a inovacao tecnologica
com énfase na biotecnologia.

O terceiro capitulo concentra-se no mercado de medicamentos no Brasil, a
evolucdo da industria farmacéutica (IF) nacional, destacando-se, principalmente, as
politicas industriais desenvolvidas na ultima década, buscando articular as principais
estratégias desenvolvidas pelo setor farmacéutico internacional. Finalizando o
capitulo, salientam-se as iniciativas das politicas publicas atuais para o
fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

O desenvolvimento das politicas de medicamentos no Brasil € abordado no
quarto capitulo, ressaltando-se o processo de implantacdo da Politica Nacional de
Medicamentos e as demais politicas dela derivadas. Destaca os aspectos histéricos
que antecederam a publicacdo da PNM, os desdobramentos desta politica na
década de 1990, as principais estratégias para seu fortalecimento, as estratégias
intersetoriais articuladas com ela, além dos incentivos para a producdo publica de
medicamentos.

No quinto capitulo, analisa-se mais especificamente o objeto do presente
estudo. Pretendeu-se levantar as condicbes dos laboratérios oficiais nos seus
aspectos historicos, mudancas atuais e o papel que os mesmos vém representando
na producdo de medicamentos essenciais determinados pelas politicas de
assisténcia farmacéutica na atualidade.

Concentrou-se, no sexto capitulo, nas diferentes definicbes do Estado
brasileiro a respeito da producdo de medicamentos na atualidade. Foi levantada,
também, a posicado dos diferentes atores envolvidos no processo de producao de
medicamentos no Brasil.

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

questdes que interferem na producdo publica de medicamentos hoje no Brasil. Tem-
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se a expectativa de indicar agenda futura que permita vincular produgéo continua e

eficaz de medicamentos ao atendimento as demandas da populagédo brasileira.
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1 OS MEDICAMENTOS NA ATUALIDADE: ALGUMAS REFLEXOES SOBRE
DIREITOS E ACESSO

1.1 Consideracdes iniciais

Os medicamentos sé@o insumos essenciais ao desenvolvimento da atividade
terapéutica, portanto, indispensaveis a preservacao, a manutencao e a promocao da
saude. Os medicamentos tém influenciado de forma decisiva a vida da humanidade,
desde a mais remota antiguidade, gerando diferentes e importantes impactos na
salde das comunidades (BARREIRO; FRAGA, 2005; BARROS, 2004; LEFEVRE,
1991; OMS, 1988).

Diferentes féruns internacionais vém propondo alternativas para minimizar as
iniquidades sociais, notadamente as observadas na area da saude. A Conferéncia
de Alma-Ata (1978) é um marco importante na definicdo dessas estratégias e, mais
recentemente, o Consenso do Milénio (2000) incorporou varias resolucdes
vinculadas a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), no sentido de garantir as
populacbes acesso aos servicos de saude (ACURCIO, 2003; BRASIL, 2003;
DONADEBIAM, 1984; OMS, 2004).

A ampliacdo do conceito de acesso aos medicamentos, nas suas diferentes
dimensdes: disponibilidade, acessibilidade, adequacdo, capacidade aquisitiva e
aceitabilidade (LUIZA, 2003), esta na centralidade do direito a salude (BRASIL,
1990a), que € um dos fatores determinantes da qualidade vida.

Por outro lado, o antagonismo entre o direito social ao medicamento e suas
caracteristicas mercadolbgicas vai se firmando, tendo por base a capacidade de
agregacéao de valor, intensificada com o avanco da pesquisa e do desenvolvimento
(P&D) nos paises do primeiro mundo. A medida que aumentam os gastos em P&D,
aumentam-se os conflitos, uma vez que, supostamente, o avan¢o tecnoldgico
garante o aprimoramento de medicamentos especificos para diferentes agravos. A
suposta eficacia e a seguranca dos medicamentos fortalecem o seu carater
imprescindivel para a sociedade e para o Estado (ANGELL, 2004; LUIZA,;
BERMUDEZ, 2004; ROSENFELD, 2008).
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Esse quadro, imposto pelas fronteiras mercadologicas, pode ser minimizado
na medida em que indicadores internacionais de acesso aos medicamentos sejam
incorporados aos textos legais da Politica Nacional de Medicamento de cada pais.
Essas politicas devem ter como objetivo estratégico cobertura universal por meio de
medicamentos essenciais no sentido de garantir o direito de acesso das pessoas a
eles de forma universal, racional, segura e eficaz (OMS, 1988; OPAS/OMS, 2005).

Seguir a sequéncia da evolucdo dos direitos sociais no mundo e no Brasil e
as possibilidades do acesso aos medicamentos essenciais, articulado as atuais
acOes do estado, pode contribuir para o entendimento dos caminhos a serem
trilhados na defini¢cdo de prerrogativas do acesso aos servigos de saude.

Assim, politicas articuladas entre a sociedade e o Estado constituem pontos
estratégicos para a consecucao deste trabalho. Para tanto, contribuem a evolucéo
dos direitos sociais e 0 avanco das democracias modernas, como sera visto a

seqguir.

1.2 A construgéo dos direitos sociais: caminhos percorridos

De acordo com o relatério “La proteccion social de cara al futuro: acceso,
financiamento y solidaridad — CEPAL — 2006”, o enfoque dos direitos de protegéo
social tem adquirido importancia crescente ndo s6 como fundamento ético das
principais democracias politicas em todo o mundo, como também representante de
um horizonte normativo para o desenvolvimento social.

Desde a Revolugdo Gloriosa, ocorrida na Inglaterra em 1688, até a
Declaracéo dos Direitos Humanos, em 1948, importantes eventos se contrapdem as
condi¢cbes opressoras do Estado. Entre esses eventos, cabe destacar a Declaracao
da Independéncia Americana de 1776 e a Declaragdo Francesa de 1789, que
influenciaram no surgimento de prote¢fes juridicas dos direitos fundamentais em
diversos paises e podem ser consideradas precursoras da garantia e estabilidade na
tutela dos mesmos, tidos como essenciais a condicdo humana (RODRIGUES, 1999).

Desses eventos, a Revolugédo Francesa constitui-se em importante marco nas
decisbes sobre a evolugéo dos direitos na sociedade. Com a consolidagao de suas

bases, avanca-se na superacdo das desigualdades entre os individuos e grupos,
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tendo por fundamento os ideais de liberdade, da igualdade e da fraternidade. A
busca pelos direitos humanos, articulando decisbes que incluem o seu carater
econdmico e social, vai ganhando diferentes contornos em seu processo evolutivo.

Uma andlise ja classica na trajetoria evolutiva dos direitos, seja para
classifica-los, seja para mostrar sua progressdo, € oferecida por um dos mais
comentados textos de Thomas H. Marshall (1967). O autor debruca-se sobre a
experiéncia da Inglaterra e, a partir dai, diferencia os direitos e os classifica por
periodos. Desse modo, os direitos civis se estabeleceriam no século XVIII, os
politicos no século XIX e os sociais no século XX.

Para Marshall, a base do direito civil € a liberdade individual - liberdade de ir e
vir, liberdade de imprensa, pensamento e fé e o direito a justica. Ja por direito
politico entende-se o direito de participar no exercicio do poder politico como um
membro de um organismo investido da autoridade politica ou como um eleitor dos
membros de tal organismo. Os direitos sociais fundamentam-se na possibilidade de
um minimo de bem-estar e seguranca de acordo com os padrdes que prevalecem na
sociedade (MARSHALL, 1967).

Bobbio (1992) retoma a analise histérica dos direitos na busca de uma
perspectiva historica de longo alcance. A divisao cronolégica proposta por Marshall e
as reflexdbes de Bobbio (1992) sobre a era dos direitos, sua génese, evolugcao e
perspectivas sdo muito Uteis para classificacdo, no campo dos direitos, e
diferenciacéo entre os mesmos.

Assim, baseando-nos nesses autores, pode-se perceber que a ampliagao dos
direitos civis e politicos e a insercédo de direitos sociais sdo produto dos processos
politicos que se fortalecem por meio de segmentos da classe trabalhadora, que
viram nesse processo um meio de participacao na vida econdémica, social e politica.

Em contraponto, a incorporagao desses direitos recebe, por parte das classes
dirigentes/dominantes, barreiras para sua concretizagdo, as quais ocorrem no
sentido de tentar cercear o aprofundamento das condi¢cdes reais ou materiais de
igualdade (democracia no seu sentido substancial) e a consequente abolicdo de
privilégios.

Neste sentido, a extensdo dos direitos suscitou as mais violentas reacoes e
contestagdes, seja por conflitos internacionais ou por mecanismos de prote¢ao dos
privilégios das classes dominantes (como a Revolucdo Industrial, a Primeira e a

Segunda Guerras Mundiais e a Revolugdo Russa), que, no entanto, contribuiram



30

para o desenvolvimento de uma nova consciéncia de direitos por parte dos cidadaos
(SANTOS; UGA; PORTO, 2008).

1.2.1 Os direitos sociais

A evolucdo dos direitos sociais vai encontrar, junto as atrocidades geradas
pela Segunda Guerra Mundial, campo fértil para o seu fortalecimento. Nesse
cenario, € formulada a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948. Na
sequéncia, o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais de
1966 insere os direitos sociais como direitos humanos fundamentais, de vigéncia
universal, independentemente de serem reconhecidos pelas constituicdes nacionais,
pois dizem respeito a dignidade da pessoa humana.

Bobbio (1992, p. 5) defende que:

Os direitos do homem, por mais fundamentais que sejam, séo direitos histdricos, ou
seja, nascidos em certas circunstancias, caracterizadas por lutas em defesa de
novas liberdades contra velhos poderes, e nascidos de modo gradual, ndo todos de
uma vez nem de uma vez por todas.

Nessa concepcao, os direitos fundamentais — direitos civis, direitos politicos e
direitos sociais — se afirmaram, de forma evolutiva, sendo construidos em diferentes
momentos histéricos: 12 geracdo: direitos individuais — pressupdem a igualdade
formal perante a lei e consideram o sujeito abstratamente; 22 geracdo: direitos
coletivos — os direitos sociais, nos quais o sujeito do direito € visto no contexto
social, ou seja, analisado em uma situacdo concreta; 32 geracao: direitos dos povos
ou direitos de solidariedade — os direitos transindividuais, também chamados direitos
coletivos e difusos e que, basicamente, compreendem os direitos do consumidor e
0s relacionados a questdo ecologica, entre outros;, 42 geracdo: direitos de
manipulagdo genética — relacionados a biotecnologia e bioengenharia, tratam de
questdes sobre a vida e a morte e requerem prévia discussao ética (BOBBIO, 1992).

Historicamente, os direitos sociais sdo 0S mais recentes e aqueles que
exigem intervencdo positiva do Estado para serem efetivados. Correspondem,
também, a existéncia de deveres ou obrigacdes, tanto do Estado como por parte dos

cidadaos, seja de forma individual ou coletiva.
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Rodrigues (1999) avalia que tanto os direitos de liberdade (civis e politicos)
quanto os de necessidade (sociais) constituem obrigacées do Estado a serem
garantidas por acdes demandadas pela sociedade. Especificamente para a
consecucao dos direitos sociais, mais proximos do objeto do presente estudo, exige-
se a atuacao positiva do Estado, em beneficio dos individuos e da sociedade como
um todo. Os direitos sociais sdo 0s que mais se aproximam do principio da
dignidade da pessoa humana e da cidadania, pois visam a reduzir as desigualdades
entre as pessoas, proporcionando aos individuos melhores condi¢des de vida.

Na estrutura societéria, os direitos sociais acompanham a extensdo da
democracia e outros espacos e novas tematicas sociais, buscando romper com as
injusticas e desigualdades para que as mesmas possam ser identificadas, avaliadas
e superadas.

Como afirma Bobbio (1995), a titularidade dos direitos sociais implica que
todos os cidadados estejam incluidos em uma dindmica do desenvolvimento e que
gozem do bem-estar que esse desenvolvimento produz. Para tanto, deve-se
considerar a possibilidade do equilibrio entre as desigualdades econémicas
mediante as acbes do Estado, uma vez que, ndo rompidas, essas desigualdades
impedem o0 acesso a importantes acdes ja garantidas pelas definicbes de inclusao
social aceitas pelas sociedades.

Partindo da perspectiva que orienta este estudo, € possivel observar que, em
meados do século XX, sobretudo apdés a Segunda Guerra Mundial, predomina a
ideia de que o Estado poderia harmonizar a propriedade privada dos meios de
producdo com a gestdo democratica da economia. O Estado, provedor de servicos
sociais e regulador de mercado, tornava-se mediador das relacbes — e dos conflitos
— sociais (DRAIBE, 2007).

O fortalecimento dessa vertente das acdes do Estado tem por base 0s riscos
a que estdo expostas as coletividades por conta das iniciativas privadas sustentadas
pelo mercado ou aos individuos. Assim, o Estado do Bem-Estar Social surge tendo
por base formas de superar os efeitos do risco individual e da sele¢édo baseada na
escolha dos riscos mais baixos. Sistemas de saude baseados no principio da
solidariedade, que oferecem aos individuos 0 acesso aos servicos de saude de
acordo com sua necessidade e ndo com sua capacidade de pagamento, continuam

sendo a parte mais redistributiva dos Welfare States (DAIN, 2000).
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Esse tipo de organizacdo dos sistemas de salde ocorreu nos paises
desenvolvidos de forma mais regular no periodo de 1945 a 1973. A partir dai, em
decorréncia da crise econdmica iniciada em 1973, passou a sofrer interferéncias e
readaptacbes para atender a mobilidade dos fluxos financeiros das empresas e
bancos transnacionais.

No entanto, naquele mesmo século, cresceu 0 antagonismo entre 0s sistemas
de protecdo social e as prerrogativas do desenvolvimento econdémico, levando a
predominéancia dos objetivos do crescimento econdmico sobre o social, sendo
reduzido o papel do Estado na provisdo social, reduzidos os direitos sociais
universais em vista de mais equalizacdo das distorcdes entre 0 crescimento
econdbmico e avanco politico-democratico de um lado e, de outro, a estagnacao
social (DAIN; JANOWITZER, 2006).

Cabe ao Estado a prerrogativa de agente articulador entre a politica
econdmica e a politica social, regulador no processo de redistribuicdo de riquezas e
na equalizacdo das ac¢Bes com vista a melhoria da qualidade de vida das suas
populacbes (WALLERSTEIN, 2001). Essa harmonizacdo dos conflitos
desempenhada pelo Estado acontece em diferentes gradacfes e é determinada por
diferentes externalidades.

Essas externalidades interferem de forma diversificada na definicdo de
politicas nos diferentes paises. Quando estdo em jogo deficiéncias, diversidades e
riscos que afetam pessoas, a intervencdo do Estado e sua capacidade de
planejamento e de coordenacao séo as bases para ac¢des estruturantes, no sentido
de garantir a producdo de bens e de servicos impossiveis de serem
produzidos/gerenciados espontaneamente de forma privada ou exclusivamente pelo
mercado (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003).

As diferentes organizacdes e mudancas estruturais, a partir da década de 90,
e o fortalecimento do mercado no desenvolvimento das atividades econémicas séo
razbes, segundo Gadelha (1990), para a permanéncia do Estado na articulagéo
entre as politicas econdmicas e sociais, uma vez que a economia global gera como
subproduto o aumento das desigualdades.

As importantes transformacdes nas sociedades observadas no decorrer do
século XX justificam a participacdo do Estado como agente regulador das atividades
da sociedade tendo em vista: o fortalecimento dos regimes democraticos; as

situacOes estruturais decorrentes de fatores demograficos — como o envelhecimento
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da populacdo; a evolucdo tecnolégica. Um exemplo desta funcdo foram as acbes
necesséarias apos o surgimento de uma doenca com custos elevados e de perfil
epidemioldgico assustador, como a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS).
E as novas resisténcias de bactérias aos antibidticos usuais criam demandas que
dependem de agles diferenciadas do Estado, ndo s6 no desenvolvimento de
politicas publicas, como no fortalecimento de suas atividades regulatorias.

Nas reformas europeias, segundo Figueiras et al. (2002), mais regulagao
estatal sobre as politicas tem garantido ndo s6 a ampliacdo das ac¢des, mas também
tem fortalecido os sistemas sociais de saude. Nos ultimos anos, a regulagdo em
saude vem sendo amplamente debatida na Unido Europeia, sendo entdo este o
bloco econdmico mais avancado nessa matéria. A heterogeneidade da Europa em
matéria de desenvolvimento econdémico € aparentemente menor do que a de outros

continentes, o que facilita avangos em temas de reciprocidade.

1.3 A cidadania social no Brasil

Desde a colonizagdo, a estrutura social brasileira esteve voltada para a
garantia das prioridades das classes dominantes (CHAUI, 1980; HOLANDA,1995;
RIBEIRO, 1996).

No século XX, a assisténcia social se desenvolveu atrelada as associacdes
privadas, algumas de cunho religioso, filantropico ou, ainda, como antecessoras dos
sindicatos que se desenvolveram a partir da década de 1940. As acdes
desenvolvidas eram voltadas, além do tratamento de salde, para auxilio-funerario,
empréstimos e mesmo pensdes para dependentes diretos (CARVALHO, 2002).

As acdes sociais constituiam-se, durante basicamente todo o periodo
republicano, em diferentes formas de desobrigar o Estado de func¢des destinadas a
populacdo como um todo. Ainda na Republica, em seu periodo mais recente, a
regulamentacdo dos direitos trabalhistas — juntamente com o0s direitos
previdenciarios —, que S80 0S mais importantes direitos sociais, articulou-se a
episédios esporadicos, tais como: a regulamentacéo do trabalho de menores (1891);
posteriormente, o Cdédigo de Menores (1927); e a organizacdo dos sindicatos

urbanos e rurais (1903 e 1907, respectivamente). Nesse contexto, o principal
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episodio das trés primeiras décadas do século XX foi a criagdo da Caixa de
Aposentadoria e Pensdo, iniciada pela caixa dos ferroviarios em 1923 e,
consequentemente, a edicdo da Lei Eloy Chaves no mesmo ano (OLIVEIRA,;
TEIXEIRA, 1986).

Assim, observa-se que as Caixas de Aposentadoria e Pensdo estavam
voltadas para os compromissos privados entre os membros de uma empresa e seus
proprietarios, ou seja, tinham carater eminentemente contratual, ndo se constituindo,
portanto, em um direito de cidadania, inerente a todos os membros da comunidade
nacional (OLIVEIRA; TEIXEIRA FLEURY, 1986).

Os direitos sociais de cidadania nao foram resultado, portanto, no Brasil, da
luta politica dos movimentos sociais organizados, e sim resultado da benevoléncia
do Estado, por intermédio do Poder Executivo e de seus Orgaos, a exemplo da
Constituicao de 1937.

O pbs-45, embora possa ser caracterizado como um periodo de relativa
democracia, principalmente no tocante aos direitos politicos e civis, ndo significou
ruptura com as estruturas consolidadas pelo Governo Vargas.

No periodo que antecedeu a Revolucdo de 1964, ganhou centralidade o
debate sobre o papel do Estado na implantacdo de um efetivo sistema de saude,
tendo como marco a Ill Conferéncia Nacional de Saude (1963), que propbs a
implantacdo de um novo modelo de saude vinculado as reformas estruturadas da
sociedade. Essa proposta opunha-se ao crescimento do atendimento médico-
hospitalar, apoiado na expansao das grandes multinacionais dos medicamentos
(CORDEIRO, 1984, 1985).

Os ideais democraticos e o0s ainda timidos avancos sociais serao
interrompidos pelas forcas conservadoras a partir do Golpe Militar de 1964. Com o
advento da Revolucdo de 1964 e um forte regime de repressdo e com base nas
determinacdes dos Atos Institucionais, foram suprimidos, de forma progressiva, 0s
direitos politicos e civis. Alternando periodos de linha mais democratica com
periodos de forte repressédo, o regime ditatorial perdurou por quase 20 anos (1964-
1985).

Segundo Bravo (2004), durante o regime militar, o Estado utilizou para sua
intervencdo o binbmio repressao-assisténcia, sendo a politica assistencial ampliada,
burocratizada e modernizada pela maquina estatal com a finalidade de aumentar o

poder de regulacdo sobre a sociedade, suavizar as tensdes sociais e conseguir
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legitimidade para o regime, como também servir de mecanismo de acumulacéo do
capital.

A Constituicdo Federal de 1988 incorporou o conceito ampliado de saude e,
em seu artigo 196, dispbe que: "a saude é direito de todos e dever do Estado”
(BRASIL, 1988). Para garantia desse direito, sdo necessérias politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperacdo. Além do direito universal a saude e o dever do Estado de garantia
deste direito, as acdes e servicos de salude passaram a ser considerados de
relevancia publica, cabendo ao Poder Publico sua promocado, regulamentacao,
fiscalizacéo e controle.

Foi com esse compromisso que a Constituicdo Federal de 1988 formalizou o
Sistema Unico de Salde, que foi, a seguir, regulamentado pelas Leis n° 8.080/90 e
n° 8.142/90 (BRASIL, 1990), dando sequéncia a reforma do sistema e dos servigcos
de salde, inspirada nos principios e diretrizes da integralidade, equidade,
descentralizacéo e participacéao (PAIM, 2002; 2007).

Assim, com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 (CF88),
avangou-se na garantia aos cidadaos brasileiros do acesso aos direitos
fundamentais politicos e sociais dentro de principios democraticos.

1.4 Acesso aos medicamentos como direito social

O século XX pode ser considerado palco de importante evolugédo dos direitos
sociais, paralela a uma das mais significativas revolugBes tecnoldgicas. Neste
cenario, foi possivel a disponibilizacdo de efetivos meios de acesso para melhoria
das condi¢bes de saude de grande parcela da populagdo mundial. Por outro lado,
inlmeras comunidades ainda estdo marginalizadas quanto ao acesso a esses
direitos e aos meios de promocéao de saude.

Em 1985, durante a “Conferéncia Mundial sobre o uso racional de
medicamentos”, em Nairodbi, foi definido que, para se alcancar o uso racional de

medicamentos, é necessario que 0s usuarios recebam medicamentos apropriados
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as suas necessidades clinicas, em doses apropriadas as particularidades individuais,
por tempo adequado e com baixo custo para eles e sua comunidade (OMS, 1988).

Esta definicdo sucedeu as discussfes iniciadas em 1978 na Conferéncia de
Alma-Ata, que define ainda as principais metas para diminuicdo das desigualdades
entdo identificadas. Elas permitiram muitos avancos nas condicfes de saude das
camadas mais fragilizadas das Américas e da Africa e Asia.

No entanto, ainda existem muitos desafios a serem superados. Um deles é o
acesso aos medicamentos essenciais definidos como sendo aqueles que satisfazem
as necessidades prioritarias de saude das populacdes; sdo selecionados de acordo
com as enfermidades prevalentes, a evidéncia de sua seguranca e eficicia e custo
adequado. Esses medicamentos devem estar disponiveis nos servicos de saude a
todo o momento, em quantidades adequadas e nas formas farmacéuticas
apropriadas, com qualidade assegurada e por preco que os individuos e a
comunidade possam pagar.

Os paises de economia forte tém apoiado a grande IF no desenvolvimento de
excessivo numero de farmacos e medicamentos nas mais diversas apresentacoes e
para atender a agravos identificados e/ou desenvolvidos pelos variados habitos de
vida relacionados a uma sociedade dirigida pelas diferentes formas de consumo.
Formatados em varios modelos para organizacdo de seus sistemas de saude,
garantem via de mercado ou formas de protecdo social de acesso aos diferentes
servicos de saude, incluindo os medicamentos.

Nos paises em desenvolvimento, a visivel deterioracdo das condi¢des de vida
de grandes grupos populacionais, h& muito evidenciadas, tem levado a
recomendacdes para o desenvolvimento de reformas de seus sistemas de saude
baseados nos principios de universalidade, equidade e resolutividade (ALMEIDA,
2002).

Estudos que avaliam a Conferéncia de Alma-Ata 25 anos apods sua realizacao
demonstram ser ainda necessario buscar alternativas para eliminacdo das
dificuldades de acesso a saude. A OMS, tendo por bases estudos desenvolvidos por
Benett, Quick e Velasquez (1997), Bermudez (1995) e Nebot, Rosales e Borrel
(2008), recomenda a identificacdo das limitacbes para acessibilidade e a interacao
de estratégias para sua eliminacéo, incluindo aspectos de ordem socioeconémica,
geografica, sociocultural e organizacionais. Também reforca o conceito de

acessibilidade aos servigcos de saude, como a capacidade de um sistema de atencéo
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a saude responder as necessidades de saude de uma populagdo. O acesso
equitativo aos medicamentos essenciais € o ponto de partida na formulagcédo e
implementacdo de politicas publicas de medicamentos como parte integrante das
politicas sociais (BOBBIO, 2000; CAMPOS, 2009; OMS, 2007; SEN, 2002).

No entanto, na medida em que se amplia 0 modo de produgéo capitalista, a
saude — medicamentos, sistema meédico-hospitalar, procedimentos terapéuticos,
plano de saude, entre outras — € elemento de um jogo econémico adaptado a logica
do mercado. Na "medicalizacdo” da sociedade, a mercadoria medicamento € uma
das materializacdes ou simbolos de saude, um produto disponibilizado no mercado,
objeto de um processo de produgéo que desconsidera sua fungéao social em prol da
acumulacao do capital (BARROS, 2000; BERMUDEZ et al., 2000; BONFIM, 1997).

Segundo Lefévre (1991, p. 16), o consumo de medicamentos ultrapassa "o
nivel descritivo de analise do social", pois ndo se constitui na expressdo da
hegemonia da mercadoria. Para o autor, "o objeto medicamento, na formagéo social
brasileira, ndo € uma, mas, pelo menos, trés coisas: um agente quimioterapico, uma
mercadoria e um simbolo", todas ocorrendo ao mesmo tempo: o medicamento cura,
controla e previne (aspecto terapéutico), aliena e domina (a saude como
mercadoria), representa e simboliza (a saude representada no produto
farmacéutico).

Ainda que 0s organismos internacionais incluam em suas pautas prioritarias a
discusséo do acesso aos medicamentos e aos servicos de saude como metas bem-
definidas, a OMS identifica barreiras para a ampliagio do acesso aos
medicamentos, tais como: a inadequada estrutura dos paises para a oferta de
servicos de saude; a limitada capacidade mundial de producdo das drogas; a
insuficiéncia de recursos para a aquisicdo dos medicamentos, o que leva a
consequéncias danosas a saude publica, além de aprofundar as desigualdades e
injusticas sociais (OMS, 2003).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) prop6e ainda alternativas para o uso
racional de medicamentos. Para tanto, € preciso, em primeiro lugar, estabelecer a
necessidade do uso do medicamento; a seguir, que se receite 0 medicamento
apropriado, a melhor escolha, de acordo com os ditames de eficacia e seguranga
comprovados e aceitaveis. Além disso, € necessario que o medicamento seja
prescrito adequadamente, na forma farmacéutica, doses e periodo de duracdo do

tratamento; que esteja disponivel de modo oportuno, a preco acessivel e que
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responda sempre aos critérios de qualidade exigidos; que se dispense em condi¢cfes
adequadas, com a necessaria orientacdo e responsabilidade; e, finalmente, que se
cumpra o regime terapéutico ja prescrito, da melhor maneira possivel.

O uso irracional de medicamentos vem sendo observado na medida que
evoluem as pesquisas e desenvolvimento de novos farmacos. Assim, discussdes
sobre o uso racional de medicamentos passa a constituir a pauta dos organismos
internacionais a partir da Conferéncia Mundial sobre Uso Racional de
Medicamentos, Nairobi, 1985

Uma das primeiras iniciativas para avancar no acesso aos medicamentos de
forma racional passa pela definicdo de medicamentos essenciais. Para a OMS
(2002) os medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades de
salude prioritarias da populacdo. Portanto, espera-se que esses medicamentos
estejam disponiveis de acordo com as especificidades dos sistemas nacionais de
saude (WHO, 2002)

Complementarmente, existe uso racional quando os pacientes recebem
medicamentos apropriados as suas necessidades clinicas, em doses adequadas as
suas particularidades individuais, por periodo de tempo necessario e com baixo
custo para eles e sua comunidade (LUIZA, 2003; WANNMACHER, 2004; WHO,
2002).

Em 2006, a OMS reafirmou as metas prioritarias definidas na Conferéncia de
Nairébi em relacdo ao acesso aos medicamentos e insumos de qualidade (OMS,
2006-2007), considerando que significativo nimero de pessoas ainda ndo tem
acesso de forma regular e racional aos medicamentos essenciais (WHO, 2009).

Os objetivos do Desenvolvimento do Milénio representam importante marco
no que se refere a meta 17, que estabelece “En cooperacion con las empresas
farmacéuticas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los paises en
desarrollo”. Aunque esta meta es centrada en el producto, esta bastante relacionada
al desarrollo de los .

Ainda nesta linha, a OMS define como estratégia de acesso aos
medicamentos essenciais no periodo de 2008-2013, entre outras vinculadas a
atencao primaria a saude, a inclusdo nas politicas de medicamentos, a selecao de
medicamentos essenciais com base na evidéncia de manutencdo do acesso, de
forma racional, financiamento, garantia da qualidade e uso racional de

medicamentos essenciais, sobretudo para a atencao primaria a saude (WHO, 2009).



39

Assim, as politicas de saude, incluindo as politicas de medicamentos e o
gerenciamento da assisténcia farmacéutica, devem estar atentas a crescente
elevacdo dos precos ao consumidor; a cobertura desigual e irregular; e a abordagem
periférica que se tem dispensado ao acesso a medicamentos por diferentes setores
da sociedade, incluindo os préprios usuarios. As prescricdes ocorrem de forma
desintegrada e as condutas terapéuticas ficam a margem do sistema, somados ao
acesso insuficiente e/ou irracional ja detectado por diferentes estudos (OMS, 2004).

A existéncia de uma PNM, portanto, tem se mostrado insuficiente para
garantir acesso racional aos medicamentos. E de fundamental importancia que as
diretrizes dessas politicas sejam acompanhadas de forma continua quanto ao seu
alcance e efetividade. Apesar da ja citada identificacdo das politicas nacionais de
medicamentos, doencas como a aids, a tuberculose e a malaria matam, por ano,
seis milhdes de pessoas, sobretudo nos paises em desenvolvimento. Muitas dessas
mortes evitaveis decorrem da falta de acesso a medicamentos essenciais e da
omissao ou insuficiéncia de politicas publicas abrangentes.

Até o ano 2015, estima-se que as disfuncdes causadas por enfermidades
cronico-degenerativas sejam mais que o dobro das enfermidades transmissiveis. E
evidente que reduzir a alta incidéncia das enfermidades transmissiveis nos paises
em desenvolvimento é prioridade dos organismos internacionais. Essa prioridade
nao pode ser um argumento para ndo se investir em ac¢des que possam fazer frente
a elevada carga de enfermidades cronico-degenerativas das populacdes
desassistidas, seja nos paises desenvolvidos, seja nos em desenvolvimento.

A OMS, mantendo sua linha de acompanhamento das PNMs, definiu novas
estratégias para o acesso aos medicamentos para o periodo compreendido entre
2004 e 2007. Essas estratégias propdem acdes no sentido de garantir que as
pessoas tenham acesso aos medicamentos essenciais de que necessitam; que 0S
medicamentos sejam seguros, efetivos e de boa qualidade e que os medicamentos
sejam prescritos e utilizados racionalmente (WHO, 2004).

Complementarmente, diferentes autores vém discutindo o conceito de acesso
e identificam ndo s6 a complexidade do conceito, como as dificuldades de sua
avaliacdo. Luiza (2003) considera que a simples disponibilidade do servico de
saude, nele contida a aquisicdo/distribuicdo dos medicamentos, ndo configura
acesso. E a utilizagdo do servigo que o concretiza (LUIZA, 2003). O acesso seria,

entdo, um fator mediador entre capacidade de produzir e oferecer, no caso da agao
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terapéutica, insumos, farmacos e servicos, além da utilizagdo dos servigos. Observa-
se, desta forma, uma articulacdo entre as diferentes dimensbes de acesso:
acessibilidade; adaptacéo; capacidade aquisitiva e aceitabilidade, o que Luiza (2003)
justifica o fato de serem consideradas partes de um conceito Unico.

Considerando a especificidade do acesso aos medicamentos essenciais, €
importante atentar para o conceito dado pelo Grupo de Trabalho do Nucleo de
assisténcia farmacéutica da ENSP. Aqui se deve considerar a equivaléncia entre a
necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, considerando que, para
satisfazer a necessidade, estes devem ser acessiveis no tempo e no lugar
(territério), requeridos pelo demandante, com garantia de qualidade e as
informacdes suficientes para seu uso adequado (LUIZA, 2003).

N&o se deve cair na armadilha, tdo difundida pela industria farmacéutica, de
considerar a disponibilidade de medicamentos nos diferentes pontos de atencdo a
saude ou comercializados na iniciativa privada como sendo demonstrativo da
efetividade do acesso aos medicamentos (BARROS, 2000; BERMUDEZ et al., 2000;
BONFIM, 1997).

Como ja analisado, o acesso abrange nao s6 a disponibilizacdo do
medicamento necessario, considerando as caracteristicas socioecondmicas,
necessidade, crencas e preferéncias, quanto aos diferentes caminhos terapéuticos
hoje disponibilizados, mas também as necessidades da populagéo articuladas a uma
rede de servicos. Nesta, as barreiras de acesso devem ser detectadas e resolvidas —
localizag&o, amplitude temporal de atendimento, agendas espontaneas e marcadas,
etc., e a qualidade dos servigos identificada em todas as suas etapas (BERMUDEZ;
BONFIM, 1999; MENDES, 2009).

Fica claro que o acesso aos medicamentos, além de se constituir em uma
responsabilidade essencial do Estado (BENNET; QUICK; VELASQUEZ, 1997;
FRENKEL, 2001), ja incluida nas agendas governamentais e pactuada com o0s
organismos internacionais, depende do cumprimento de toda a cadeia do
medicamento — da pesquisa e desenvolvimento até o consumo pela populagéo,
incluindo as diferentes formas de acesso. O cumprimento dessa cadeia envolve,
segundo Luiza e Bermudez (2004), complexa rede de atores, publicos e privados,
que desempenham diferentes papéis em fungdo do quadro econbémico, politico e
social dos diversos paises (LUIZA; BERMUDEZ, 2004,).
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Nos proximos capitulos, serdo analisadas tanto a evolucdo das politicas de
saude como das politicas de medicamentos e assisténcia farmacéutica como
mecanismos atuais do Estado brasileiro na consecucdo do acesso da populacédo a
integralidade da atencao a saude.

Esses mecanismos tém suporte na Lei 8.080/90, que define como “dever do
Estado garantir a saude”, o que consiste na reformulacdo e execugdo de politicas
econbmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros
agravos no estabelecimento de condicbes que assegurem acesso universal e
igualitario as acbes e aos servicos para a sua promogao, protecao e recuperacao
(BRASIL, 1990a, art. 5°, §1°). Embasam-se também “na formulagdo de politica de
salude destinada a promover, nos campos econdmicos e sociais, a observancia do
disposto no 81° do artigo 2° desta Lei” (BRASIL, 1990a, art. 5°, incisos | e Il). A lei
define, ainda, “a execucdo de agbes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, e a ordenagao da formacao de recursos humanos na area de saude”,
entre outras atribuicbes (BRASIL, 1990a, art. 6°, inciso I, letra d, e inciso llII).

No entanto, para que o acesso aos medicamentos se concretize, além das
acdes de politicas de saude e assisténcia farmacéutica, € necessario percorrer longa
trajetéria para consecucdo da oferta dos medicamentos, desde a pesquisa e
desenvolvimento, passando pelas estratégias de producdo de insumos e de
medicamentos, hoje dominada pelas inddstrias nacionais e/ou transnacionais.
Busca-se, a seguir, acompanhar os principais pontos dessa trajetéria, desde as
primeiras acbes terapéuticas identificadas até o amplo arsenal terapéutico hoje
disponibilizado.

Vale destacar que a linha norteadora das presentes analises sera o
entendimento defendido por Oliveira (2007, p. 51), que considera que “o
medicamento ndo é um produto qualquer: ele pode aliviar a dor e salvar vidas”, isto
€, um insumo basico essencial a saude, e ndo aquele defendido pelas grandes
empresas farmacéuticas que prioriza o carater mercadolégico dos medicamentos,
identificado como um bem de consumo que objetiva o lucro (BERMUDEZ, 1995;
2007; GIOVANNI, 1980; LEFEVRE, 1991; LUIZA, 2003; LUIZA; BERMUDEZ, 2004;
BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).
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2 INDUSTRIA FARMACEUTICA: ALGUNS MARCOS HISTORICOS

A industria farmacéutica, como atualmente estruturada, teve suas atividades
iniciadas de forma sistematica no final do século XIX. Até entdo, os “farmacos” eram
associados a religido e a cura espiritual. Nesse inicio de atividades, ainda que o
processo de descoberta e desenvolvimento de novos farmacos tenha abordagens
cientificas, continua ligado a crencas e valores, conservando o carater ndo cientifico
dos processos terapéuticos (BERMUDEZ, 1995; FRENKEL et al., 1978; GARCIA-
RODRIGUES et al.,1993; ROSENFELD, 1985, 1989).

O objetivo deste capitulo é abordar a evolugdo da industria farmacéutica no
contexto mundial e, a seguir, avaliar as caracteristicas do mercado farmacéutico no
Brasil, como segmento da industria farmacéutica internacional. As bases desta
andlise sdo, além da literatura académica internacional e a nacional disponibilizadas,

os documentos oficiais produzidos nas ultimas décadas.

2.1 Medicamentos: origem e evolucéo das agOes terapéuticas

A evolucdo do setor farmacéutico no século XX representa um dos mais
extraordinarios avancos da humanidade, ndo sO pelas descobertas nas areas da
ciéncia e tecnologia, mas também pela responsabilidade de ter como justificativa
livrar o homem do flagelo das doencas.

No entanto, apesar dos importantes avancos observados em toda a trajetoria
da IF, o século XXl inicia com graves problemas quanto ao acesso aos
medicamentos e, em consequéncia, o comprometimento da saude das populacdes
acometidas por enfermidades préprias dos tempos atuais e por algumas ja
conhecidas desde a mais remota antiguidade.

No inicio do século XX, os avancgos alcancados com as praticas de P&D e de
inovacdo determinam um processo de revolucéo terapéutica que inclui: processo de
fermentacao e producéo de antibioticos; evolucdo dos processos de sintese quimica:

recombinacdo entre moléculas; diferenciacdo por classes terapéuticas; variagcdo nas
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formas de apresentagéo; incremento das embalagens, além do desenvolvimento de
importantes técnicas terapéuticas e cirurgicas.

Nesse ambito, a evolucdo da industria farmacéutica pode ser analisada como
um processo adaptativo, tanto no que se refere as condi¢cdes tecnoldgicas quanto
institucionais. Na sua fase mais recente, observa-se a interferéncia direta de trés
dimensdes como elementos determinantes da sua evolucédo: a oferta, a procura e o
desenvolvimento do conhecimento.

Embora alteracfes radicais parecam caracterizar a mudanca nesse setor, as
interferéncias anteriores se articulam, definindo as principais caracteristicas
produtivas das grandes empresas farmacéuticas. Para melhor entendimento do
mercado farmacéutico na atualidade, sera feita breve descricdo dos trés grandes
periodos. A primeira fase compreende o periodo 1850-1945, a segunda abrange o
periodo de 1945 a inicio de 1980. Finalmente, observa-se a terceira fase, que teve
inicio em 1980 até o tempo presente.

2.1.1 Os estaqios iniciais da industria farmacéutica

O periodo formalmente iniciado em 1850 inclui o desenvolvimento e a
producdo de medicamentos intimamente relacionados com produtos quimicos,
especialmente com o surgimento da industria de corantes sintéticos na Alemanha e
na Suica, como evolucdo das combinacbes terapéuticas da quina, do guaco, do
balsamo-de-tolu, e no Peru, amplamente comercializados no século VIII. A producao
nesse periodo era essencialmente artesanal, consistindo de drogas de origem
botanica ou animal (GARCIA-RODRIGUES et al.,1993).

No inicio do século XX, ja se pode verificar a implantacdo de instituicoes
cientificas voltadas para a pesquisa e producdo de medicamentos, vacinas e soros;
inicio da sintese quimica e fermentagdo como processo tecnoldgico a partir da
década de 30 (RIBEIRO, 2001).

Até a Primeira Guerra Mundial, empresas alemas e suicas, com destaque
para as alemas, dominaram a industria farmacéutica, fabricando cerca de 80% dos
produtos comercializados. No entanto, a evolugdo de outras empresas ja se fazia

notar tanto no Reino Unido, onde a producdo em massa de produtos farmacéuticos
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teve inicio nos anos finais do século XIX, e nos Estados Unidos da América (EUA),
onde se registra 0 nascimento de empresas especializadas na producdo
farmacéutica, tais como Wyeth (mais tarde a American Home Products), Eli Lilly,
Pfizer (PINTO, 2004).

Na década de 1930, com o descobrimento da sulfonamida, lancada pela
Bayer em 1935, teve inicio o desenvolvimento de um grande grupo de
antimicrobianos e um padrdo de metodologia para a triagem de novas drogas. O
marco de referéncia para o uso dos antibiéticos € o uso da penicilina — cuja eficacia
foi comprovada em seres humanos em 1941 (HASENCLEVER et al., 2010)

A evolucdo das empresas com foco na inovagédo e na descoberta de novas
drogas comecou com as empresas suicas e, principalmente, com as grandes
empresas alemas. Também algumas empresas americanas, como Merck e Pfizer, ja
desenvolviam novas drogas (CHANDLER, 1998). O foco na descoberta de drogas

com vistas a exploracao comercial ja era vislumbrado desde 1945 até o presente.

2.1.2 O desenvolvimento de farmacos e a era de ouro da industria farmacéutica

Com as novas descobertas, abriu-se um periodo de alta densidade produtiva
e fortalecimento da integracdo vertical a partir da década de 1940, que, devido a
Segunda Guerra Mundial e sob a hegemonia dos Estados Unidos, evoluiu nas
décadas seguintes, alcancando seu auge nos anos 70 do século XX, quando
comecou a sofrer inflexdo a partir do inicio da crise do petréleo em 1973
(BERMUDEZ, 1995; GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003; HASENCLEVER, 2002;
HASENCLEVER et al., 2010), estendendo-se até o inicio de 1980.

A alta densidade produtiva, baseada em atividades de grande intensidade
tecnologica (GADELHA, 2008a), e o fortalecimento da integracdo vertical da
industria farmacéutica tiveram lugar a partir da década de 1940, sob a hegemonia
dos Estados Unidos, evoluindo nas décadas seguintes e alcancando seu auge nos
anos 70 do século XX.

Durante a Segunda Grande Guerra, 0s paises desenvolvidos, a exemplo dos
EUA e o Reino Unido, investiram de forma diferenciada tanto no processo

investigativo quanto de producdo. Desse esforco faziam parte as empresas,
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universidades e diferentes departamentos dos governos americano e britanico, o
gue determinou importante desenvolvimento do setor farmacéutico.

O desenvolvimento das pesquisas permitiu avangos nos tratamentos contra
doencas em categorias terapéuticas importantes, tais como analgésicos e anti-
inflamatorios, produtos cardiovasculares e tratamentos para alteracdes do sistema
nervoso central. As empresas farmacéuticas encontraram campo quase
completamente aberto, com altas probabilidades de sucesso.

Ainda que os fundamentos biolégicos das doencas especificas fossem pouco
conhecidos, a investigacdo por meio do "screening aleatério” permitia altos
potenciais de atividades terapéuticas. As empresas farmacéuticas mantinham
"bibliotecas” de produtos quimicos submetidos a mdltiplas telas, alcancando
possibilidades terapéuticas significativas, como a maioria dos diuréticos, drogas
psicoativas e os mais diversos antibidticos. Essa natureza dos processos de
descoberta e desenvolvimento de medicamentos teve importante impacto sobre os
padrées de concorréncia e na estrutura de mercado, uma vez que as empresas
intensivas eram rentaveis e competitivas, ainda que se possam identificar algumas
dificuldades, como seré visto mais adiante.

Assim, a selecdo aleatéria funcionou muito bem durante muitos anos. Véarias
centenas de novas entidades quimicas (NEQ) foram introduzidas nas décadas de
1950 e 1960 e varias classes importantes de drogas foram descobertas dessa
maneira. O resultado em termos de Medicina foi, portanto, significativo e aumentou a
oferta e diversidade de medicamentos. No entanto, a busca pelo processo em si era
bastante ineficiente e, por isso, a introducdo bem-sucedida de medicamentos
bioldgicos deve ser considerada (FRENKEL, 2002).

As estimativas sugerem que de todos os compostos novos que foram
testados, apenas um em cinco mil chegou ao mercado (PIGNARE, 2005). A taxa de
apresentacao foi muito baixa proporcionalmente, produtos testados, concentrados
em algumas areas de rapido crescimento, como o sistema nervoso central, terapia
cardiaca, anti-infecciosos e citostéticos.

Observa-se, portanto, que a disponibilizacdo de novos medicamentos
inovadores pode ser considerada um fenémeno raro e dependente de altos
investimentos. No entanto, quando disponibilizados, geram altas taxas de
crescimento no mercado. Assim, algumas “blockbusters” vém dominando

determinada gama de produtos em todas as grandes empresas (MATRAVERS;
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MORGAN; BELLI, 2003; SUTTON, 2004). As empresas tornam-se cada vez mais
dependentes desses produtos de sucesso diferenciado, que conquistam mercados
de rapido crescimento.

E importante lembrar, ainda, que, na década de 1960, assistiu-se ao desastre
da talidomida, o que reforgcou mais rigor nas politicas de registro, ensaios clinicos e
controle de qualidade dos produtos. Em 1962, foi aprovada uma emenda ao Food,
Drug and Cosmetic Act, conhecida como Emenda Kefauver-Harris, requerendo
prova de eficacia dos medicamentos e interferindo na definicdo de prazos para a
Food Drug Administration (FDA) emitir a aprovacéo de registro de novos farmacos e
medicamentos.

O rigor exigido na aprovacdo de medicamentos aprofunda a exigéncia dos
testes clinicos, o que altera os niveis de investimentos do setor (GADELHA,
MALDONADO, 2008). Os altos custos dos testes em seres humanos tém elevado,
segundo dados da IF, significativamente o custo de desenvolvimento de um novo
farmaco: nos anos 80, ele variava entre US$ 140 e US$ 280 milhdes (DI MASI et al.,
1991); nos anos 90, o valor chegava a US$ 350 milhdes (FAGAN, 1998). Embora
essas cifras possam alcancar valores significativamente mais altos, as mesmas sao
continuamente contestadas (ANGELL, 2004). Ainda assim a mola propulsora da IF

continua sendo os investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagao.

2.2 A industria farmacéutica (IF): producédo na atualidade

Assentada na verticalizacdo de suas etapas produtivas, a organizacdo da
industria farmacéutica transnacional reflete o grau de desenvolvimento social dos
respectivos paises e o0 consequente grau de dependéncia tecnologica. Frenkel
(2001) identifica quatro estagios que articulam todo o processo produtivo da cadeia

farmacéutica, como a sequir:

e Pesquisa e desenvolvimento (P&D) de agentes terapéuticos: compreende a
obtencdo de novos agentes terapéuticos por diferentes vias — quimica,
extrativa ou fermentativa —, conduzidas ao acaso, por triagem empirica,

modificacbes moleculares ou sinteses planejadas. Identificacdo de
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potencialidade terapéutica, andlise fisico-quimica, de toxidade aguda e
cronica de dosagem, de efeitos teratogénicos, de farmacotécnica e,
finalmente, testes clinicos humanos. Apos a aprovacao nos testes clinicos, a
nova droga esta praticamente pronta para ser lancada ao mercado.

e Producdo industrial de farmacos (principios ativos): inicia-se pelo
desenvolvimento do processo de producdo. Procura a eficiéncia e a alta
rentabilidade econbmica, utilizando laboratérios especificos e plantas-piloto
para a definicdo dos parametros Otimos e a elaboracdo do projeto de
engenharia, considerando o carater multipropdsito sempre presente nesse
tipo de planta.

e Producao industrial de medicamentos: os farmacos recebem tratamento fisico
(trituracdo, mistura, dissolucdo, compactacdo, entre outros), com poucas
modificacdes de suas caracteristicas quimicas. A tecnologia de producao das
formas de apresentacdo usuais (comprimidos, drageas, capsulas, injetaveis,
xaropes, supositérios e pomadas) € de baixa complexidade, com rigoroso
controle de qualidade para evitar contaminacéo e deterioracéo.

e Marketing e comercializacdo de medicamentos: é dirigido, em esséncia, ao
médico e necessita de abordagem técnica, completamente diferenciada
daquela usada para os produtos ao consumidor. A indulstria atribui tanta
importancia ao marketing que despende, nos Estados Unidos, trés a quatro

vezes mais recursos em promocao do que em pesquisa e desenvolvimento.

A incorporacdo dos diferentes estagios, seja pela prépria industria, seja por
diferentes paises, encontra niveis significativos de barreiras a entrada, econémicos e
institucionais, estratificando o grau de dependéncia do setor farmacéutico mundial.
No caso das grandes empresas multinacionais da indastria farmacéutica, elas, no
ponto de vista corporativo, operam nos quatro estagios, de forma verticalizada, e se
distribuem pelos paises, onde atuam de acordo com a infraestrutura existente,
atendendo as suas estratégias globais.

Cada um desses estagios esta baseado na sua propria complexidade. Entre
as atividades do primeiro estagio — desenvolvimento do principio ativo de um novo
farmaco e a colocacdo do produto no mercado —, sdo necessarios, segundo dados
das grandes empresas, entre 10 e 20 anos, incluindo a producéo, testes pré-clinicos
e testes clinicos (QUEIROZ; GONZALEZ, 2001).
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Os declarados e exorbitantes custos desses processos tém sido mais do que
compensados pela conquista de mercados e obtencdo de grandes lucros. No
entanto, a partir do final dos anos de 1990 e inicio do atual século, observa-se o
esgotamento das linhas de pesquisa para novos farmacoquimicos, apesar da ainda
crescente e solida evolugdo dos lucros das empresas farmacéuticas no mercado
mundial. No periodo compreendido entre 1995 e 2002, tendo em vista a colocagéo
no mercado de produtos tecnologicamente diferenciados, a industria farmacéutica foi
a mais rentavel nos Estados Unidos (FORTUNE, 2007).

Apés décadas de avanco no desenvolvimento e producdo dos
farmacoquimicos, deu-se estagnacao no lancamento dos novos produtos. Além dos
processos de aquisi¢cao e fusées amplamente praticados, como sera visto a seguir, a
industria farmacéutica busca sempre novas praticas de readequacdo tecnoldgica,
passando a investir de forma diferenciada em P&D e, mais recentemente, em
inovagdo, garantindo, assim, o avanco tecnologico para suas descobertas e
aprimoramento dos farmacos e, em consequéncia, 0 crescimento econdémico.

Para Gadelha e Maldonado (2008), esse processo inclui a revolucdo da
biologia molecular e o desenvolvimento de diferentes ramos da investigacao
cientifica antes ndo conhecidos, como a protebmica (a ciéncia das proteinas
expressas por genes), o que tem aberto perspectivas importantes para novos
avancos da inovacdo no campo da saude.

Essa tendéncia tem permitido intenso crescimento tecnolégico, fortalecendo
as caracteristicas estruturais de concorréncia monopolistica de produtos e de
oligopdlio das empresas farmacéuticas (ROMANO; BERNARDO, 2001; SILVA;
BERMUDEZ, 2004), o que explica o retorno econdmico na ordem de 25% de
margem operacional nas grandes industrias farmacéuticas contra 15%, em geral, na
industria de bens de consumo (BASTOS, 2005).

O setor alcangou faturamento de US$ 602 bilhdes em vendas anuais de
medicamentos no ano de 2005 (IMS-HEALTH, 2006). A busca continuada por
elevados lucros leva ao acirramento da competitividade tecnoldgica, aprofundando a
dependéncia dos paises periféricos para insumos, farmacos e medicamentos.

Nesse panorama, a industria farmacéutica se consolida, entdo, como um
oligopodlio altamente lucrativo, formado pelas 100 maiores empresas lideres
internacionais, em que 75% de sua producéo, incluindo produtos para doencas

cronico-degenerativas, controle da obesidade, problemas como calvicie, enxaqueca,
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depressao, estdo destinados ao mercado norte-americano, japonés e europeu —
Alemanha, Franca, Italia e Reino Unido (GEREFFI, 1986; MSF, 1999).

2.3 O perfil atual do mercado farmacéutico internacional

Estudos de Capanema (2006) reafirmam o destacado crescimento da IF no
decorrer das Ultimas décadas. Para alcancar esse crescimento, a IF articula seus
esforcos em P&D com a reserva de mercado garantida pela protecdo patentéria,
levando a lucros excepcionais, crescimento do consumo e aumento dos precos.

Esse quadro estabelece dois desafios para as empresas farmacéuticas. De
um lado, abre-se uma janela de oportunidades, muito bem explorada pelo capital a
partir da exploracdo de novas rotas cientificas e tecnoldgicas tanto na inovacao
como também em relacdo ao desenvolvimento de produtos.

Por outro lado, a pressdo competitiva também vem sendo observada. A
expiracdo das patentes de forma concentrada, associada a inser¢cdo dos
medicamentos genéricos, ampliando a oferta, vem alterando o quadro competitivo
mais recentemente.

Bastos (2005) constatou que a alta concentracdo de medicamentos de marca
em torno de 90% da oferta em 1990 vem se alterando com a entrada dos
medicamentos genéricos no mercado.

A concorréncia e a organizagao produtiva da IF estdo assentadas em:

e Crescente incorporacdo de diferentes produtos associada a expansao do
mercado global de produtos farmacéuticos;

e aumento nas pressdes competitivas enfrentadas pelos grandes laboratorios
farmacéuticos decorrentes da concentracdo no vencimento de patentes de
blockbusters;

e declinio na produtividade das atividades de P&D: reducao no ritmo de registro
de novos produtos com caracteristicas inovadoras;

e crescente competicdo dos medicamentos genéricos: intensificacdo no
processo de fusdes e aquisicbes entre empresas produtoras de

medicamentos genéricos;
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e mudancas no marco regulatorio associadas as pressfes crescentes de

consumidores.

Nesse quadro de desafios, percebe-se a ampliagdo da participacdo no
mercado de alguns paises até recentemente periféricos no processo produtivo,
devido a ampliacdo de atividades baseadas na inovacao tecnoldgica.

As pressdes competitivas sobre o0s medicamentos genéricos foram
responsaveis por intenso processo de fusdes e aquisicbes, como sempre presente
no setor farmacéutico, mas intensificado nas tltimas décadas.

Finalmente, diferentes formas de pressdao de diversos segmentos da
sociedade sobre os precos de medicamentos e as condi¢cdes de acesso foram sendo
definidas em segmentos diferenciados de escalas pautadas nas atividades de P&D e
de marketing, ndo sendo predominante a competicdo via precos (GADELHA, 1990;
2002).

O cenério anteriormente apresentado demonstra que, no processo de
globalizagdo da economia, as empresas farmacéuticas vém acumulando altos
indices de lucratividade, contrapondo com significativos indices de desigualdade
social. A participacdo do mercado farmacéutico nesse processo ampara-se no seu

alto grau de concentracdo, como mostrado no QUADRO 1.

Blocos politicos 2005 2006 2007

América do Norte (EUA, Canadd) 50,20% | 47,7% 46%
Europa 24,30% | 29,9% 31%
Japao 14,00% | 9,3% 9%
Africa, Asia (exceto Jap&o) e Australia* 6,40%* | 8,6% 9%
América Latina 5,02% 4,5% 5%

Quadro 1 - Reparticdo do mercado farmacéutico mundial: vendas de 2005- 2007.

Fonte: IMS-Health (2008).
2005 * s6 Australia e Nova Zelandia.

Os dados do QUADRO 1 séo importantes, uma vez que permitem perceber a

significativa concentragdo de vendas nos paises desenvolvidos da América, Europa
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e Asia. A hegemonia desses mercados vem se consolidando, com participagédo em
torno de 50% do mercado da América do Norte em 2005. No bloco europeu, Franca,
Alemanha, Italia, Espanha e Reino Unido representam os cinco maiores mercados.
Esse bloco, incluindo o Japdo, manteve, em termos percentuais, em torno de 85%
do mercado mundial no transcorrer da década de 2000.

As vendas de produtos farmacéuticos na Asia, apesar da expansdo
detectada, vém recebendo acdes do governo chinés de restricAo as campanhas
promocionais da industria farmacéutica. Por outro lado, a india foi um dos mercados
de mais rapido crescimento em 2006, com a venda de produtos farmacéuticos
crescendo para 17,5%, representando vendas na ordem de 7,3 bilh6es de doélares.

Além da continua expansdo do mercado farmacéutico, apurou-se um
processo permeado por constantes alteracdes, baseado na sua dinamica inovadora.
Ainda segundo o IMS-Health (2006), produtos cujas vendas excediam os 18 bilhdes
de dolares perderam a patente em sete mercados-chave — incluindo os Estados
Unidos, que representavam 14 bilhdes dessas vendas. Nesse cenario, 0s
medicamentos genéricos vém ocupando significativa parcela do mercado de
medicamentos nos paises desenvolvidos e assumindo papel central na restricdo das
despesas de saude.

A disponibilizagdo de cerca de 50 novos medicamentos, a pressao pela
reducdo dos precos e a maior participacdo dos genéricos ja eram previstas pelo
Instituto de Medicina Social (IMS) em 2006. O Instituto previu também alteracdes no
posicionamento global dos 20 maiores mercados farmacéuticos mundiais. As
principais alteracdes devem-se a maior participacdo no mercado mundial de paises
identificados no QUADRO 2.
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Blocos politicos Posicao 2003 Posicao 2008 Posicdo 2013
1 EUA 1 EUA 1 EUA
2 Japéao 2 Japéao 2 Japéo
3 Alemanha 3 Franca 3 China
4 Franca 4 Alemanha 4 Alemanha
5 Italia 5 China 5 Franca
6 Reino Unido 6 Italia 6 Espanha
7 Espanha 7 Reino Unido 7 Italia
8 Canada 8 Espanha 8 Brasil
9 China 9 Canada 9 Canada
10 Brasil 10 | Brasil 10 Reino Unido
11 México 11 | México 11 Venezuela
12 Australia 12 | Turquia 12 Turquia
13 india 13 |india 13 india
14 Polbnia 14 | Coréia do sul 14 México
15 Holanda 15 | Australia 15 Coreia do sul
16 Bélgica 16 | Grécia 16 Russia
17 Coreiadosul |17 | Pol6nia 17 Grécia
18 Turquia 18 | Holanda 18 Polbnia
18 Portugal 19 |Bélgica 19 Australia
20 Grécia 20 ||Russia 20 Holanda

Quadro 2 - Movimentacdo dos principais mercados em 2003, 2008 e previsao

(IMS) para 2013.

Fonte: Adaptado de Febrafarma, apud IMS-2007.

O QUADRO 2 mostra a movimentacdo dos principais mercados mundiais

entre 2003 e 2013. Entre os 20 maiores mercados farmacéuticos mundiais, a China,

gue ocupava a hona posicao em 2003, esta hoje na quinta, com tendéncia a atingir a

terceira posicdo em 2013. O Brasil se manteve na 102 posi¢cdo na década de 2000,

hoje na nona e estima-se que atinja a oitava posi¢cdo em 2013. Ja o México, que

ocupa a 112 posicdo desde 2003, deve cair para a 14* em 2013. A india vem

mantendo sua 13% posicdo e deve manté-la nos préximos anos. A Turquia, a Russia,

a Pol6nia e a Coreia do Sul oscilam suas posi¢cfes, mas se mantém presentes entre

0s primeiros 20 maiores mercados mundiais. Um fato importante € a previsdo de
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entrada da Venezuela nesse mercado até 2013. Assim, os mercados emergentes
ganham posigdes, principalmente em relagéo ao mercado europeu.

Como ja referenciado, apos a Segunda Guerra Mundial, a industria
farmacéutica conheceu um periodo de grande expansdo, tornando-se um dos
segmentos mais lucrativos da producédo industrial contemporanea. A popularizagéo
dos medicamentos industrializados garantiu incremento do consumo cada vez mais
diversificado e o surgimento de estruturas de poder entre o Estado, as organizacdes
de saude e os fabricantes, influenciando médicos, pacientes e o0s projetos de
pesquisas, induzindo a demanda por medicamentos (ANGELL, 2004,
NASCIMENTO, 2005).

De acordo com o IMS-HEALTH (2007), o mercado global farmacéutico devera
movimentar, em 2010, entre US$ 820 bilhdes e US$ 830 bilhdes, crescimento entre
4% e 6% em relacdo a 2009. Os Brics (Brasil, RUssia, india e China) cresceréo de
forma mais positiva. A expectativa é de que, até 2013, o mercado brasileiro cresca
entre 8% e 11% e o chinés, entre 23% e 26%. As taxas sao altas, se comparadas
com a expectativa de expanséao global, entre 4% e 7%, entre 2008 e 2013. J4 nos
chamados mercados maduros, que incluem os EUA, Japé&o, Franga, Alemanha,
entre outros, o indice devera ficar entre 2% e 5%.

Cabe ressaltar que a diminuicdo no lancamento de novos farmacos entre
1994 e 2007, responsaveis por vultosas margens de lucro, tem levado a grande
industria farmacéutica a utilizacdo de diferentes estratégias para a reorganizacao de

sua participagdo no mercado mundial, como se vé a seguir.

2.3.1 Fusbes e aquisicoes

As constantes variagdes no mercado internacional de medicamentos sao
determinantes do processo de fusdes e aquisicdes amplamente praticado pelo setor
farmacéutico.

De acordo com Guimardes (1981), esses processos constituem importante
estratégia no estabelecimento de monopdlios e competi¢des, estrutura de mercado e
grau de concentracdo das industrias farmacéuticas. O autor identifica o uso de

tecnologias para a introducdo de novos produtos em outros mercados. As grandes



54

empresas desenvolvem pesquisas em seus paises de origem, investindo sempre em
novos produtos, uma vez que 0 sucesso em uma classe terapéutica ndo se estende
para outras classes. Assim, a partir do processo de fusbes ou aquisicbes de
empresas com diferentes competéncias, uma empresa lider em uma area
terapéutica pode também ganhar competéncia em outras areas (QUEIROZ;
GONZALEZ, 2001).

As dificuldades de diversificacdo em virtude do ndo desenvolvimento
tecnoldgico requerido pelo novo ambiente de pesquisa e inovacdes ou da pouca
familiaridade com os fatores de competicdo exigidos a partir da década de 1980
passam a ser vencidas com a aquisi¢cdo ou fusdo de algumas das firmas existentes.

Esse processo foi um dos responsaveis pela instalacdo de algumas empresas
farmacéuticas estrangeiras no Brasil nos anos 70, quando foi possivel verificar que
20 laboratérios brasileiros foram adquiridos principalmente por empresas americanas
(FRENKEL, 2002; HASENCLEVER, 2002; QUEIROZ, 1993).

O ciclo de fusbes e aquisicbes identificado nos anos 80 buscava a
diversificacdo do portfélio das empresas, tentando obter economia de escala e
escopo, principalmente nas atividades de P&D (REZENDE; ANDERSON, 1999).
Essa l6gica se manteve nos anos 90, quando se pode atribuir aos processos de
aguisicdes e fusdes a tentativa de diminuicdo dos custos de marketing e de
distribuicdo apoiados agora por fusbes e aquisicbes do tipo horizontal
(HENDERSON, 2000).

Outro fator que contribuiu para as aquisicbes mais recentes foi o
aparecimento, a partir dos anos 90, de novas tecnologias na pesquisa de
medicamentos, baseadas, principalmente, na biologia molecular e em novas
técnicas da biotecnologia, assim como o0 uso da informética e da nanotecnologia,
possibilitando que empresas menores e altamente especializadas obtivessem
sucesso na descoberta de novos medicamentos (DERENGOWSKI et al.,, 2005;
FRENKEL, 2002; HASENCLEVER, 2002; QUEIROZ, 1993; UNICAMP, 2000).

A consequéncia desse processo foi a diminuicdo do numero de firmas em
competicdo. As cinco maiores empresas da industria farmacéutica no ano de 2009
(IMS-HEALTH, 2009), devido a concentracdo de capital e aos processos de fuséo,
eram, em ordem decrescente, a Pfizer (Warner-Lambert), GlaxoSmithKline (Glaxo +
Wellcome + SmithKline), Sanofi-Aventis; Astra-Zeneca e Novartis (Sandoz + Ciba),

com faturamento médio em torno de 35 bilhdes de ddlares para cada grupo de big
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pharma (IMS-HEALTH, 2009). A lideranca conquistada por esses grandes grupos é
exercida em segmentos como classes terapéuticas, farmacoquimicos, biofarmacos
intermediarios, entre outros.

Os principais farmacos obtidos por sintese quimica, ainda protegidos por
patentes, representavam, em 2005, 85% do mercado mundial. Os produtos que
representam as maiores vendas mundiais podem ser vistos no QUADRO 3. Insere-
se na coluna final a estimativa de expiracdo da patente de alguns desses
medicamentos, demonstrando o o fim da protecao patentaria na préxima década.

No entanto, o mecanismo de fusdes n&o tem se mostrado eficiente o
suficiente para a garantia de lancamento de novos farmacos. Os principais
medicamentos responsaveis pela lideranca no mercado das grandes empresas
internacionais tém a previsdo do final de sua protecdo patentaria para os primeiros

anos da atual década.

A TAB. 1 relaciona esses medicamentos e demonstra que, nos Ultimos anos,

nenhum produto realmente inovador foi colocado no mercado.

Tabela 1 - Principais produtos do mercado farmacéutico mundial com patentes
expiradas ou a expirar

Produtos/ Nome Denominagao Genérica Vendas globaig Indicagao Estimativa
comercial/detentor da milhdes dodlares expiragao
patente 2007 da patente
Lipitor/ Pfizer Atorvastatin 3,170 Redutor de colesterol 2010
Valsartan+Hydroclortiazida 1,267 Hipertenséo 2012
Diovan/CoDiovan/Novartis
Advair-Seretide/Glaxo- Fluticasone, propionate 1,721 Asma 2010
Smithkline +salmeterol
Plavix/Sanofi-aventis/ Clopidogrel 1,250 Anticoagulante 2011
Bristol-Myers Squibb
Seroquel/Astra-Zeneca | Quetiapine 1,055 Antipsicético 2011
Singulair/Merck Montelukast 1,018 Asma 2012
Zyprexa/ Eli-Lilly Olanzapine 1,166 Antipsicético 2011
Taxotere/Saisnofi-Avent | Docetaxel 694 Cancer 2010
Crestor/ AstraZeneca Rosuvastatin 691 Redutor de colesterol 2012
Avandia/ Glaxo-Smithkline | Rosiglitazone 463 Diabetes tipo Il 2012
TOTAL GLOBAL 12,495

Fonte: Adaptado de IMS Health (2007).
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Nesse cenario, a industria farmacéutica encontra-se em um momento decisivo
e precisa avancar na P&D e inovacdo de Novas Entidades Quimicas (NEQs). E
necessario aperfeicoar a sua capacidade adaptativa as atuais tendéncias
regulatorias e a expansao dos recentes mercados produtores (BRICs), assim como

adaptar-se as expansodes dos novos mercados consumidores mundiais.

2.3.2 Os avancos das biotecnologias no inicio da década de 1990

Durante seu primeiro periodo evolutivo, a industria farmacéutica foi capaz de
importantes avancos em P&D. No entanto, jA na década de 1960, essa capacidade
de inovacdo comecou a diminuir ndo sé pelas recentes exigéncias regulatérias do
Estado, mas também pelo esgotamento dos produtos baseados no desenvolvimento
de farmacoquimicos (CHAVES, 2005).

Buscando romper com essa situacéo, percebe-se a concentracao de esforcos
na expansdo em novos hichos de inovacdo e desenvolvimento e a consequente
descoberta e comercializagcdo dos primeiros produtos derivados da biotecnologia,
como insulina, hormdnio de crescimento humano, ativador plasminégeno de tecidos
e outros polipeptideos e proteinas biologicamente ativos.

Esses esforcos, tendo por base o desenho das substancias quimicas e a
consequente relacdo entre a estrutura molecular e a acao bioldgica, definem, além
das bases da moderna biotecnologia, um novo nicho de oportunidades para o uso
de novos produtos e garantem novo ciclo de lucratividade das empresas
farmacéuticas (GADELHA, 2008b).

A evolucdo tecnolégica e 0s avangos nos processos investigativos das
diferentes doencas aumentaram o0 conhecimento biolégico de doencas e
medicamentos, possibilitando novos tratamentos.

Isso € importante para que as empresas invistam mais em P&D e para que a
maioria dos governos do mundo desenvolvido passe a apoiar publicamente
pesquisas relacionadas com a saude de forma diferenciada entre os paises.

No QUADRO 3, evidencia-se a evolugédo das novas entidades moleculares e

sua consequente diminuicéo a partir de 1996.
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Ano Numero de novas entidades moleculares
1993 25
1994 21
1995 29
1996 53
1997 39
1998 30
1999 35
2000 27
2001 24
2002 17
2003 21
2004 36
2005 20
2006 22

Quadro 3 - Evolucéo das novas entidades moleculares entre 1993 e 2006.
Fonte: FDA (2009).

Como a competitividade da industria farmacéutica esta baseada na sua
capacidade de inovacado e essa capacidade vem oscilando nas ultimas décadas, o
foco desses investimentos passa a ser 0os produtos de oncologia e de imunologia.
Para justificar os investimentos, as empresas valorizam as respostas alcancadas no
atendimento as necessidades dos pacientes.

A industria farmacéutica espera que o crescimento em terapias dirigidas
continue a ser muito forte e com resultados financeiros cada vez mais significativos
(IMS-HEALTH, 2007). Outro ponto que justifica a busca de novos farmacos é a
mudanca no perfil demografico das populacdes.

Além dos avancos da biotecnologia, as empresas farmacéuticas investem nas
especialidades farmacéuticas, principalmente no desenvolvimento de supostos
novos produtos que, muitas vezes, sao menos inovadores e, na realidade,
constituem meras inovacbes marginais ou copias de produtos protegidos por

patentes. Estima-se que sO a terca parte das novas moléculas introduzidas no
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mercado incorpore significativa inovagdo. As demais se constituem em inovagoes
marginais, sendo conhecidas como drogas me-too (ANGELL, 2004; PIER, 2008).

Um exemplo sdo as drogas voltadas para a regulacdo dos lipidios, que
garantiram aos mercados farmacéuticos significativa evolucéo financeira nos ultimos
anos (IMS-HEALTH, 2007).

Atualmente, o0s processos biotecnolégicos vém recebendo tratamento
diferente daquele vigente ao longo dos anos 80, quando se limitava aos processos e
produtos biologicos relacionados com a engenharia genética. As razbes que
explicam esses mecanismos sdo as inovacdes, combinadas com a presenca de
economias de escala na industria farmacéutica, pesquisa diferenciada e marketing.

Assim, aliado as atuais inovacfes baseadas nos processos biotecnolégicos, o
mercado farmacéutico internacional esta apoiado nas determina¢fes dos acordos
internacionais sobre regulagcdo econOmica, com destaque para a propriedade
intelectual, a insercdo das politicas de medicamentos genéricos e mais rigidez da

regulacdo sanitéaria, foco do item a seguir.

2.4 Regulacédo da saude

Coban (1995) define como regulacao o conjunto diversificado de instrumentos
utilizados na definicdo de regras e conduta para empresas e cidadaos. Costa (2005)
resume regulacdo como o0 conjunto de atividades ou relacbes entre atores,
especialmente as envolvidas no campo da producdo e da distribuicdo de recursos
econdbmicos. De qualquer forma a regulacdo se materializa a partir de politicas
publicas e por meio delas procura-se estabelecer um equilibrio de interesses
aparentemente conflitantes entre agentes econdmicos e usuarios ou consumidores.
A regulacdo €, portanto, uma das funcbes do Estado, na condicdo de agente
regulador, e inclui trés dimensdes: a coordenacédo de atividades ou de relacdes entre
atores, a alocacao de recursos e a estruturacéo dos conflitos.

A atividade regulatoria pode ser entendida considerando-se o foco e a
estrutura organizacional a que se destina, além da sua posicdo no aparelho do
Estado. Sob esse aspecto, a politica publica regulatéria pode ser reunida em trés

categorias: econdmica, social e administrativa (COSTA et al., 2001).
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A regulacdo econdmica consiste no conjunto de técnicas utilizadas pelo
Estado para intervengdo continua sobre o dominio econémico, com o objetivo de
corrigir as imperfeicdes de mercado (CUELLAR, 2001).

Os medicamentos, tendo em vista suas caracteristicas mercadolégicas e de
crescente valor agregado, resultante do continuo processo de pesquisa,
desenvolvimento e inovacédo (PD&l), exigem diferentes mecanismos de regulacéo
com vistas a diminuicdo dos desequilibrios entre oferta, consumo e demanda.

Deve-se- considerar, ainda, outro traco importante da industria farmacéutica.
E que seus produtos lidam com doencas, de modo que uma droga ineficaz pode
apresentar ndo sé o risco de ser muito cara para sua qualidade, como também o
risco de reacdo adversa (causando uma outra doenca ou a propria morte do
paciente) ou ainda ser ineficaz para que o paciente se recupere da doenca, tendo
em vista as amplas possibilidades de uso irracional hoje observada (LISBOA et al.,
2000).

Considerando a incapacidade de o proprio mercado se autorregular, cabe ao
Estado a responsabilidade de definir diferentes mecanismos ndo s6 em relacdo a
regulacdo econdmica quanto a regulacdo sanitaria.

Nesse aspecto, a partir da segunda metade dos anos 1980, tem-se suscitado
diferentes negociagdes, articuladas pelos organismos internacionais no sentido de
fortalecimento das diferentes estratégias regulatérias. Essas estratégias podem
acontecer a partir de intervencdes diretas ou indiretas do Estado e vém se
expandindo tanto no aspecto econémico quanto sanitario. No que se refere aos
aspectos econbmicos, a protecdo patentaria e a insercdo dos medicamentos
genéricos constituem-se em duas importantes acdes de regulacdo que vém
inserindo fusdes e aquisicbes no mercado de medicamentos nas Uultimas duas
décadas. Em relacdo a regulacdo sanitaria, vale destacar o papel das agéncias

reguladoras. Breve descricdo desses aspectos regulatérios sera feita a seguir.

2.4.1 Protecdo patentaria e 0 acesso aos medicamentos

Até 1995, atendendo as definicdbes da Convencdo da Unido de Paris, em

vigéncia desde 1884, os paises tinham a liberdade de escolha do regime de
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propriedade intelectual ao qual estariam submetidos, atendo-se as suas
caracteristicas econ6micas e sociais. Assim, at¢é a Rodada do Uruguai das
Negociacoes do Acordo Geral Sobre Tarifas e Comércio (GATT), durante a qual o
acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com
o Comércio (Trade-Related Aspects of Intelectual Property Rights - TRIPS) foi
discutido e adaptado, o atendimento as definicbes de protecdo de patentes aos
produtos farmacéuticos era adotado de forma diferente pelos paises. A definicdo de
atendimento a protecdo patentaria ocorreu na Franca apenas em 1960; na
Alemanha, em 1968; no Japédo, em 1976; e, na Italia, Suécia e Suica, em 1978.

Apés passar por diferentes discussfes durante todo o século XX, com a
hegemonia dos paises desenvolvidos, na década de 1990, as exigéncias do
capitalismo globalizado levaram ao fortalecimento da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC). Criada em 1994, essa organizacdo passou a articular a relacdo
dos paises no que se refere as questdes da propriedade intelectual.

Assim, em 1995, no ambito da Rodada do Uruguai, o Acordo TRIPS foi
aprovado. Este acordo permite que os paises-membros incluam em suas legislacdes
algumas flexibilidades ou salvaguardas que possam garantir protecdo para a saude
publica. As principais flexibilidades previstas no Acordo TRIPS sdo: licenca
compulsoria (artigo 31), importacdo paralela (artigo 6), uso experimental (artigo 30),
excecdo bolar (artigo 30) e atuacdo do setor saude nos processos de pedidos de
patentes farmacéuticas (implicito no artigo 8), além de prever que 0s paises em
desenvolvimento teriam até 2005 para incorporar o padrédo minimo de protecdo em
suas legislacdes internas e o0s paises menos desenvolvidos teriam até 2016
(BERMUDEZ, 2008).

Assim como a OMC incorporou as regras, procedimentos e jurisprudéncias
do GATT, o TRIPS incorporou as Convencbes da Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual, reconhecendo, a partir de uma analise sistémica, a inter-
relacdo dos valores e objetivos protegidos. Essa incorporacdo demonstra a

interrelagdo da OMC com a ONU, ainda que com objetivos diferentes.

Os objetivos do TRIPS estdo voltados para a reducdo das distorcdes e
obstaculos ao comércio internacional, considerando a necessidade de promover
protecdo eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual e a necessidade

de assegurar que as medidas e procedimentos destinados a fazé-los respeitar ndo



61

se tornem, por sua vez, obstaculos ao comércio legitimo.

Assim, as flexibilidades do Acordo TRIPS estabelecidas desde sua
implementacéo definem prazos para que cada pais-membro da OMC adequasse sua
legislacdo de propriedade intelectual as novas disposicdes estabelecidas pelo
acordo. Os prazos variaram conforme o nivel de desenvolvimento de cada pais.
Paises desenvolvidos tiveram até um ano (até 1996) para reformular suas
legislacdes, enquanto paises subdesenvolvidos (com certa estrutura econdmica
consolidada) e paises muito pobres tiveram, respectivamente, cinco anos (até 2000)
e 11 anos (até 2006) para fazé-lo (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004)

Diferentes punicfes ficam previstas no ambito da OMC aos paises que, por
nao adotarem a legislacdo internacional sobre patentes, estariam prejudicando o
livre comércio internacional.

Com a implementagdo do Acordo TRIPS ocorreu uniformizagdo das
legislacdes nacionais de propriedade intelectual, de um modo que ndo considerou os
diferentes niveis de desenvolvimento tecnologico dos paises-membros da OMC.
Pode-se afirmar que a propriedade intelectual, nessa perspectiva, representa mais
um instrumento para promover a reserva de mercado das grandes empresas
transnacionais. Ou seja, essas empresas, a partir dai, ndo teriam os estados
nacionais (com suas politicas proprias em relacdo a este tema) para obstacularizar
sua atuacdo, presenca e acesso aos mercados consumidores dos mais diversos
paises e, além disso, atuariam com regras de mercado muito favoraveis a seus
interesses.

Os paises em desenvolvimento aderiram de forma diferenciada as
prerrogativas do TRIPS e, nos ultimos 15 anos, enfrentaram diferentes obstaculos no
qgue se refere a garantia de medicamentos para suas populacdes, uma vez que as
possibilidades de avancos tecnoldgicos por intermédio da engenharia reversa nao
vém sendo praticadas. Merecem destaque, a titulo de exemplo, os casos do Brasil e
da india, considerando-se a possibilidade de avaliacio das principais consequéncias
15 anos apos as diferentes opgoes.

A India, ndo tendo reconhecido patente e sim aderido as prerrogativas do
Acordo TRIPS, utilizou a estratégia de “imitacdo” — engenharia reversa nos ultimos
20 anos. Ja o Brasil, aderindo de forma prematura ao Acordo TRIPS, aprovando, ja
em 1996, a Lei de Propriedade Intelectual — Lei n°® 9.279/96 (BERMUDEZ, 2006),

ficou a mercé de um mercado dominado pelas grandes empresas transnacionais e
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sofreu, durante a década de 1990, um verdadeiro bombardeio da IF, que regulava,
diante de um mercado livre, seus precos de modo a garantir os custos mais
elevados para os seus farmacos e medicamentos. Tratar-se-a dessa discussdo em

item especifico.

2.4.2 Medicamentos genéricos

A evolucdo do mercado farmacéutico sofreu modificacées na medida em que
os medicamentos protegidos por patentes tiveram essa protecdo finalizada. Na
década de 80, significativo nimero de medicamentos constantes da relagéo
internacional de medicamentos teve suas patentes expiradas, o que abriu a
oportunidade para producdo dos medicamentos genéricos. Para readequacdo do
mercado, a grande IF desenvolveu estratégias de harmonizacdo de condutas de
producdo e comercializacdo desses medicamentos, além dos ja relatados
investimentos em biotecnologias.

Nos Estados Unidos, a edicdo da Lei Hatch-Waxman, de 1984, e as normas
definidas para registro dos medicamentos genéricos na Food and Drugs
Administration (FDA) interferiram positivamente naquele mercado. Entre 1984 e
1996, a participacdo dos genéricos aumentou de cerca de 20% para algo acima de
40%. Essa tendéncia deve atingir outros mercados na medida em que o fim da
protecdo patentaria dos medicamentos for acontecendo.

No Canada, onde se apura maior difusdo dos medicamentos genéricos, a
participacdo desse segmento, devido ao atendimento da demanda, aumentou de
26,2% em 1990 para 44,5% em 2006 (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003)

Assim como no Canada, Estados Unidos e Japao, os paises europeus, Como
o Reino Unido, a Franca e a Alemanha, conseguiram ampliar seus programas de
assisténcia farmacéutica a partir do crescimento da participagdo dos medicamentos
genéricos no mercado farmacéutico (HASENCLEVER, 2006).

A India, como ja referenciado, até 2005 sé reconhecia patentes de
procedimentos para fabricagdo de produtos farmacéuticos, tornando-se um dos
principais paises produtores e exportadores de insumos e farmacos e de

medicamentos a granel, permitindo a ampliacdo do mercado de genéricos nos
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paises em desenvolvimento. A China também foi, durante esse periodo, provedora
de principios ativos para paises em desenvolvimento.

Nos anos 90, a atuacdo dos seguradores privados levou varias empresas
farmacéuticas americanas produtoras de medicamentos inovadores a produzirem
genéricos e/ou adquirirem participacdo em produtores independentes. A experiéncia
internacional parece indicar que tém obtido mais éxito na promocao de genéricos 0s
paises onde as acdes para influenciar o comportamento dos meédicos nao se limitam
a campanhas informativas, garantindo significativa expansdo do mercado de
genéricos e regulacéo dos precos.

A politica dos medicamentos genéricos no Brasil (1999a) representa um
marco diferenciado nas estratégias de assisténcia farmacéutica na atualidade. Itens

especificos tratardo dessa politica.

2.4.5 Requlacao sanitaria dos medicamentos

A reforma regulatéria realizada por diversos paises nas décadas de 80 e 90
iniciou-se nos Estados Unidos na década de 70 e se estendeu para a Unido
Soviética, paises do Leste Europeu e o Chile. Foi difundida na Inglaterra no periodo
do Governo Thatcher (RIBEIRO et al., 2001).

Nos EUA, foi criada, em 1927, a Food and Drug Administration (FDA), hoje a
agéncia reguladora com maior visibilidade internacional. Sua criacdo deveu-se a
necessidade de se ter uma agéncia regulamentadora nacional para o setor
farmacéutico, pois até aquela data cada um dos estados da Federacdo gozava de
elevada autonomia para fazer a regulamentacdo dos seus medicamentos e
alimentos.

De modo geral, a legislagdo sobre seguranca de medicamentos evoluiu em
resposta a tragédias causadas por drogas inseguras. A primeira legislagdo norte-
americana sobre medicamentos datava de 1906 (Pure Food and Drug Act) e tinha
como principal objetivo proibir adulteracdo e ma-rotulagdo de alimentos e
medicamentos. Essa regulacéo foi apertada em 1938, por intermédio do Food, Drug
and Cosmetic Act, para forcar o uso de testes de seguranca — 0O motivo

desencadeador foram as mortes de centenas de criancas por intoxicagdo com
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medicamentos. Segundo essa regulagéo, o pedido de registro era aprovado em 60
dias, a menos que a FDA (Food and Drug Agency) recomendasse diferente.

Preocupado com esse primeiro risco (o de o consumidor estar pagando caro
pelo medicamento), o Congresso norte-americano iniciou investigacfes sobre a
indUstria nos anos 60, mas a tragédia da talidomida redirecionou o foco dos
trabalhos para o segundo e o terceiro riscos.

Decidiu-se imprimir mais rigor na aprovacao de medicamentos e, para isto, foi
aprovada em 1962 uma emenda ao Food, Drug and Cosmetic Act, conhecida como
Emenda Kefauver-Harris, requerendo prova de eficacia dos medicamentos e
extinguindo o prazo inicial de 60 dias para a FDA emitir a aprovacao.

Atualmente, o processo de regulamentacdo de um medicamento tem se
tornado mais complexo e exige, portanto, custos adicionais para as empresas da
indastria farmacéutica.

Segundo Furtado (2007), os ensaios clinicos constituem o estagio mais caro e
demorado do processo de desenvolvimento de um novo farmaco e consistem em
submeter a droga aprovada na etapa pré-clinica a testes de seguranca e eficacia em
humanos. Somente com base nos ensaios clinicos é possivel a elaboracdo de um
dossié completo de informacdes necessérias para a obtencdo do registro para
comercializagdo dos medicamentos. Os testes clinicos sdo subdivididos em trés
fases, de acordo com sua finalidade:

e Fase I: busca-se conhecer a tolerancia/seguranca do medicamento em um
namero restrito de voluntarios sadios. Para isso, 0s voluntarios recebem
doses crescentes do medicamento.

e Fase Il realizam-se testes para avaliar a eficacia terapéutica do novo
composto em voluntarios portadores da doenca (doentes), ainda em namero
restrito. O objetivo é alcancar a dose 6tima, ou seja, aquela que consegue
combinar os melhores efeitos terapéuticos ao menor conjunto de reacdes
adversas.

e Fase lll: ampliam-se os estudos terapéuticos, com elevado numero de

portadores de doenca para determinacao do risco-beneficio do tratamento.

A partir dai a avaliacdo torna-se comparativa, utilizando-se outro tratamento

de referéncia.
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Com base nos resultados positivos desses testes, € possivel passar a terceira
etapa: registro do novo composto - o registro de um medicamento para fins de

comercializacao e utilizacéo pela populacéo definido pelas agéncias reguladoras.
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3 INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL: UMA BREVE PERSPECTIVA
HISTORICA

No Brasil, a conformacdo historica da industria farmacéutica tem sido
abordada em diversos trabalhos recentes (BASTOS, 2005; CAPANEMA, 2006;
QUEIROZ; GONZALEZ, 2001, entre outros). As caracteristicas vigentes até o final
do século passado mantém estreita ligacdo com a conformacédo internacional, com
dominio das empresas lideres do oligopdlio mundial e a realizacdo restrita das
atividades de mais densidade tecnoldgica.

As poucas atividades de P&D estdo restritas a alguns produtores publicos
mais capacitados em biotecnologia - a Fiocruz e o Butantd - no campo das vacinas e
reagentes para diagndéstico e de algumas iniciativas privadas para a producdo de
farmacoquimicos que foram abortadas pelas politicas liberais dos anos 90,
sobretudo relacionadas ao comércio exterior e a adocdo da legislacdo de
propriedade intelectual em 1996, sem que fossem aproveitadas as flexibilidades
previstas pelo TRIPS para os periodos de transicdo (GADELHA, 2008b).

Segundo Gadelha e Maldonado (2008), a IF nacional comecgou a estruturar-se
na década de 1930, com incentivos do Estado, para dar suporte ao modelo
agroexportador e combate as grandes epidemias. Houve a instalacao de laboratérios
para pesquisa e producédo de soros e vacinas ainda hoje importantes no Brasil. No
entanto, a fragilidade da infraestrutura para a industria quimica fina determinava as
mesmas caracteristicas hoje observadas, qual seja, a grande dependéncia dos
insumos importados das empresas internacionais (BERMUDEZ, 1995).

Na década de 1940, aconteceu a entrada de empresas multinacionais no
mercado nacional. Nessa época, a vocacao da indUstria nacional incluia niveis
diferenciados de desenvolvimento. Os produtos mantinham baixo conteudo
tecnoldgico agregado ao cenério que se estendeu até a década de 1950 (FRENKEL
et al., 1978).

Ainda assim, até a segunda metade da década de 1950, as industrias
farmacéuticas existentes conseguiam atender razoavelmente as demandas do
mercado, tendo em vista a politica desenvolvimentista de Juscelino Kubitschek
(1955-1960) e as condicdes favoraveis definidas pela Instrucdo 113 da
Superintendéncia da Moeda e do Crédito (SUMOC) — instituida no inicio de 1955
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(BERMUDEZ, 1995). Nesse periodo, deu-se a formacdo do parque industrial
brasileiro, estimulado pelo néo reconhecimento de patentes (SANTOS, 1996).

A partir da década de 1960, entraram as grandes industrias transnacionais
nos pais, acompanhadas pela consequente desnacionalizacdo do setor industrial
farmacéutico brasileiro, sendo que, no final da década de 1960, 94% das empresas
estavam sob controle estrangeiro. Apesar do n&o reconhecimento de patentes (1945
a 1996), os precarios investimentos no setor ndo propiciaram a formacédo de
profissionais nem a necessaria infraestrutura para agregacdo de conhecimento e
desenvolvimento de P&D.

A estrutura necessaria para um parque tecnolégico minimo nao aconteceu
basicamente em todo o século XX. O quadro apresentado estendeu-se também aos
laboratorios oficiais, que ndo receberam estimulos para o desenvolvimento de
pesquisa que incrementasse o setor (BERMUDEZ, 1995; COELHO, 1980).

As iniciativas desenvolvimentista e nacionalista do governo militar, apoiadas
em um processo de planejamento, bem como na proposta de aquisicdo de
medicamentos, de forma centralizada, determinam a criacdo da Central de
Medicamentos (CEME), por meio do Decreto n° 68.806, de 1971 (BRASIL, 1971).
Entre as atribuicdes da Ceme, destacavam-se aquelas voltadas para a assisténcia
farmacéutica publica e o abastecimento de medicamentos essenciais a populagéo.
Sua atuacao se dava de forma coordenada nos campos da pesquisa e incentivo do
desenvolvimento de farmacos, producéo, padronizacdo, aquisi¢do e distribuicdo de
medicamentos (BERMUDEZ, 1995).

Além da criacdo da Ceme, a década de 1970 foi palco também de origem de
pequenos focos de desenvolvimento tecnolégico. A Companhia de Desenvolvimento
Tecnologico/ Universidade de Campinas (CODETEC/ UNICAMP), com o apoio da
Ceme, desenvolveram, na época, o total de 140 tecnologias de processo,
privilegiando os produtos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) (LISBOA et al., 2000).

A Codetec, em virtude da descontinuidade de suporte técnico-financeiro e
politico por parte do governo, ndo conseguiu resultados significativos para o setor,
em um cenario mundial altamente favoravel a industria farmacéutica internacional
(BERMUDEZ, 1995; FRENKEL et al., 1978; GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003).

A reorganizacdo sanitaria também teve sua génese nesse periodo, com a

edicdo, em 1976, da Lei 6.360, que tratou dos aspectos da vigilancia sanitaria a que
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ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos.

Na década de 1980, algumas medidas de fomento a industria nacional foram
desenvolvidas, sendo evidente o papel do Conselho do Desenvolvimento Industrial,
do entdo Ministério da Industria e Comércio (CDI/MIC). Ainda nos anos 1980, a
politica governamental comecou a ganhar rumo mais definido, a partir de medidas
protecionistas, como a gradacéo tarifaria introduzida em 1981 e a Portaria n® 4, em
1984 (BRASIL, 1984). Essa portaria conferia ao CDI o poder de instituir reservas de
mercado aos fabricantes locais pelo fechamento das importagcbes para os produtos
relacionados por ele. Essa medida sinalizava, claramente, para o setor privado o
interesse governamental no desenvolvimento da producdo de matérias-primas
farmacéuticas no Brasil (QUEIROZ, 1993).

Apesar de a Portaria n® 4 ter sido um instrumento de favorecimento da
producdo quimico-farmacéutica no Brasil, ndo proporcionou garantia absoluta de
reserva de mercado. Sua pouca efetividade deve-se ao fato de que diversos
mecanismos foram usados para contornar 0s mecanismos protecionistas definidos
por ela. Um deles — a "importacdo preventiva" — permitia a empresa que obtivesse a
concessdo para produzir determinado farmaco, na realidade uma filial de empresas
multinacionais, continuar a receber os produtos de suas matrizes. E, com base em
significativos estoques, dificultava, ou mesmo inviabilizava, a entrada de um novo
produtor.

Outro mecanismo, a exemplo da atual campanha antigenéricos, financiada
pelas grandes empresas transnacionais, consistia no questionamento sistematico da
qualidade dos produtos fabricados no Brasil. Campanhas de descrédito, como as
hoje utilizadas contra os insumos chineses e indianos, eram sistematicamente
mantidas pela IF internacional, mesmo contra insumos equivalentes aos importados.
Também naquela época o foco ndo era a qualidade dos produtos, e sim a
manutenc¢ao cativa dos mercados.

A expansao do mercado brasileiro, o oitavo maior mercado consumidor de
medicamentos do Ocidente em 1984, levou a importantes investimentos das grandes
multinacionais no Brasil, contribuindo para a desestabilizacdo da IF nacional. Esse
guadro consolidou-se com a abertura econémica e o fim do anexo C da Consultoria
e Assessoria em Comércio Exterior (CACEX), no inicio do Governo Collor (90-92).

Diversas empresas, desobrigadas de comprar farmacos internamente, voltaram para
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0s seus fornecedores externos, mesmo a custos mais altos, uma vez que essa
pratica garante as transferéncias de royalites para as suas matrizes no exterior.

Ainda na década de 1990, o setor farmacéutico entrou em uma fase de
mercantilizacdo, internacionalizacdo, baixo financiamento publico ao lado do
processo de municipalizacdo. Com a edicdo do Plano Real, assistiu-se a expansao
da demanda interna, o que contribuiu para significativo aumento das importacoes,
facilitadas pela politica fiscal entdo praticada. Aumentou também a defasagem em
relacdo ao avanco da fronteira tecnoldgica e a perda de competitividade. Com isso,
a desverticalizacdo das industrias nacionais se intensificou e a importacdo dos
farmacos passou a ser feita atendendo aos interesses das multinacionais.

No que se refere a producao interna de farmacos, houve estagnacédo em toda
a década de 1990, além da diminui¢do do setor interno de medicamentos, levando a
crescente dependéncia de importacdes, que passou de 40 para 80% durante a
década de 90, patamar que basicamente ainda se mantém (QUEIROZ; GONZALEZ,
2001).

De acordo com a Associacdo Brasileira da Induastria Farmacoquimica
(ABIQUIF, 2009), a desvalorizagdo da moeda em 1999, que deveria levar a
expansdo da producdo local, determinou, ao contrario, um declinio, sendo
constatado patamar inferior a 500 milhées de dolares na sua linha produtiva. Esse
foi um dos fatores que contribuiram para que esse quadro levasse ao intenso
processo de fusfes e aquisicdes entre 1992 e 1996, desencadeando a expanséo do
setor farmacéutico brasileiro em cerca de 30% no periodo (OLIVEIRA, 1997).

Ao final da década de 90, percebeu-se que a abertura econdmica, a
eliminacdo do controle de precos, a forte baixa tarifaria e a adocao de patentes para
produtos e processos beneficiaram, principalmente, o segmento farmacéutico
importador. O setor nacional se retraiu e, em 1990, 3% do consumo brasileiro de
medicamentos prontos eram importados (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Esses dados demonstram que o mercado farmacéutico no Brasil,
acompanhando a tendéncia mundial, caracterizou-se por ser um oligopdlio,
ocupando a oitava posi¢cao entre os maiores mercados do mundo. Esse mercado, ja
nos anos 1960, apresentava-se consolidado, com condi¢cdes de atender a maior
parte da demanda interna, com base na importacdo de farmacos. Em 2009, das 10

maiores empresas farmacéuticas brasileiras, apenas uma é de origem nacional, o
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que demonstra a forte predominancia das empresas lideres mundiais no mercado
interno nacional (GADELHA, 2008a).

Em suma, o panorama da producdo de medicamentos no Brasil € dominado
pela inddstria transnacional que, apesar da alta margem de lucro, praticamente nao
investe em P&D. Além disso, os altos precos dos produtos dificultam o acesso da
maioria da populagdo ao seu consumo. Isso tem levado o governo brasileiro a
desenvolver uma série de iniciativas estruturantes com a articulagdo entre os
Ministérios da Industria e do Comércio, da Ciéncia e Tecnologia e da Saude, que
passam a interferir diretamente em uma estruturacdo do setor farmacéutico como
um todo. No que se refere a atuacdo do Estado, cabe destacar que os documentos
oficiais analisados demonstram que, desde a realizacdo da | Conferéncia Nacional
de Ciéncia e Tecnologia (I CNCT), a linha condutora dessas iniciativas comecou a
ser gestada. A decisdo naquela conferéncia de se avancar na definicdo dos
processos de protecdo da propriedade levou a edicdo da Lei de Patentes, em 1996
(Lei n®9.279/96).

No entanto, percebe-se descompasso entre as discussfes da | CNCT e a
implantagéo da Lei das Patentes, uma vez que ndo se levaram em consideragao as
definicbes dos acordos internacionais, que garantiram articulagcdo mais ampla entre
0S interesses nacionais e as propostas internacionais em curso, a exemplo das
definicbes do Acordo TRIPS — Acordo sobre Aspectos da Propriedade Intelectual
Relacionada ao Comércio.

Na sequéncia, o setor produtivo brasileiro, historicamente incipiente em P&D,
recebeu, no final de década de 1990, reduzido ingresso de recursos destinados ao
desenvolvimento da P&D. A partir de 1995, esses investimentos apresentaram
aumentos consecutivos ano a ano, alcancando o montante de 112 milhdes de reais
em 2001. Nessa linha de atuacdo, a década de 2000 foi palco de iniciativas
importantes, trazendo para o setor produtivo nacional novas perspectivas, como se
vera a seguir.

O Brasil situa-se entre os 10 maiores mercados consumidores de produtos
farmacéuticos do mundo, com receita anual que gira em torno de 10,3 bilhdes de
dolares, predominantemente sua maior parte produzida pelas empresas

farmacéuticas transnacionais.
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O elevado dinamismo nas vendas de medicamentos nos anos 90, tendo em
vista a liberalizacdo dos precos e a estagnacdo na producdo local de farmacos,
levou a reduzido comprometimento empresarial com atividades de P&D.

De acordo com o Forum da Competitividade 2003-2006 (BRASIL, 2006b),
essa situacdo € consequéncia da evolucdo negativa da industria brasileira de
farmacos e medicamentos e suas causas poderdo ser evidenciadas na andlise da

evolucdo da industria farmacéutica nos ultimos anos.

3.1 O mercado nacional e a producao de medicamentos

O perfil das industrias atuantes no Brasil apresenta marcante dicotomia. Um
bloco de empresas de grande porte, diversificadas, com produtos de alta tecnologia,
normalmente subsidiarias de empresas internacionais € responsavel por cerca de
80% da producao total do setor; um segundo bloco de empresas de pequeno ou
médio porte, em sua maioria de origem local, responde pelos outros 20% da
producao interna (PINTO, 2004).

O historico desinteresse dos diversos setores industriais, somado a
desarticulacdo entre a pesquisa académica e o setor, levou a identificacdo de um
quadro de fragilidade das empresas brasileiras. Por outro lado, existem areas do
setor de farmacos e outras especialidades da quimica fina que apresentam
potenciais de crescimento em uma economia globalizada, por serem competitivas no
mercado interno e apresentarem reais possibilidades de acesso ao mercado externo.

A identificacdo dessas fragilidades histéricas permite o desenvolvimento de
estratégias para a criacdo de um ambiente econ6mico favoravel e capacitacao
tecnoldgica local, especialmente a partir de estimulos especificos, dentro das regras
praticadas internacionalmente. A identificacdo dos nichos de producdo de farmacos
e medicamentos ja fora da protecdo patentaria pode levar a ampliacdo da producgéo
de medicamentos genéricos, além dos segmentos especificos dos fitoterapicos.
Esses nichos sdo exemplos de “janelas de oportunidades” a serem exploradas na
busca de suficiéncia na producdo de farmacos e medicamentos, considerados por
Gadelha (2008a) como condigdo primordial no processo de desenvolvimento do

pais.
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Os laboratorios privados vislumbram no Complexo Industrial em Saude (CIS)
a oportunidade de retomar um processo de verticalizacado da producao nacional dos
farmacoquimicos que se mostrou estrategicamente acertado algumas décadas atras.
Nesse cenario, instituiu-se o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS), criado para gerir as acdes que deverao transformar em realidade o que ja
foi detalhadamente planejado para o fortalecimento dos laboratérios nacionais.

Alguns estudos identificam a evolucdo das firmas nacionais nos ultimos 10
anos e o seu crescimento. E o caso da EMS, uma das primeiras a produzir genéricos
no pais e que hoje lidera o ranking das industrias farmacéuticas do Brasil (PINTO,
2004).

A EMS, no inicio de 2000, ja disponibilizava no mercado o0s genéricos
ampicilina, cefalexina e cloridrato de ranitidina. Os genéricos, em 2007, ja
respondiam por 54% do faturamento da empresa, que teve 32,7% de participacao
em faturamento e 37,1% em unidades comercializadas relativamente no total de
mercado de genéricos no pais (HASENCLEVER, 2002).

Ja o laboratdrio Medley, em pouco mais de uma década, passou a ocupar a
terceira posicdo no mercado nacional. Apds avancgos, investimentos em inovacéo e
ampla producao de genéricos, o mesmo foi adquirido pela Sanofi-Avantis em 2009.

Outro exemplo a ser considerado sdo 0s investimentos na pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo (PD&l), do Laboratério Cristalia, criado em 1972.
Atualmente, este vem investindo em biotecnologia para produzir dois medicamentos
similares: o horménio de crescimento humano e o Interferon, este ultimo usado no
tratamento de doencas virais. Investiu R$ 25 milhdes para iniciar a producao desses
produtos até 2012. Esses medicamentos ndo tém protecdo de patentes, séo
produzidos no Brasil, representam 6nus de R$ 120 milhdes aos cofres publicos e
contribuem para o déficit da balanca comercial brasileira. A meta do Cristalia € suprir
metade do mercado brasileiro quando estiver produzindo os dois medicamentos.

Segundo a Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA),
a industria farmacéutica nacional vem ganhando impulso a partir do final da década
de 1990. Em 1997, por exemplo, o setor atingiu o recorde histérico de vendas de
1,85 bilhdo de caixas de medicamentos. No entanto, viriam depois seis anos de
gueda acumulada de 20% nas vendas (1998-2003). O setor voltou a crescer apenas
a partir de 2004. Embora reconheca a importancia de medidas adotadas nos ultimos

anos, a Febrafarma faz uma ressalva. "A constituicdo de um polo farmacéutico de
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ponta, em qualquer pais, € sempre um processo de maturacao lenta e que requer
pesados investimentos” (FEBRAFARMA, 2004).

As estratégias identificadas para atingir esses objetivos passam pelo
fortalecimento de inovacédo, envolvendo o desenvolvimento de farmacoquimicos,
fototerapicos, biotecnoldgicos (engenharia genética e biologia molecular). Para
tanto, foi sendo desenvolvido um conjunto de politicas intersetoriais e estabelecida a
abertura de linhas de financiamento mais consistentes pelos organismos
financiadores publicos e privados, articuladas a outras acdes estruturantes,

vinculadas principalmente aos aspectos regulatérios. Isso pode ser visto a seguir.

3.2 Aspectos regulatérios

A categoria social, na qual se insere a Agéncia Nacional de Vigilancia
(ANVISA), abrange a intervencdo do Estado nas areas de saude, seguranca e meio
ambiente para o incentivo ou provisao direta de bens publicos, visando a protecao
do interesse publico. Por regulacdo administrativa compreendem-se 0S
procedimentos administrativos, por meio dos quais o governo controla as decisdes
econbmicas de firmas e individuos e intervém nelas como, por exemplo, com 0s
procedimentos burocraticos (TEIXEIRA; REIS; MENDONCA, 2006).

Nas respectivas leis de criagcdo, as agéncias reguladoras brasileiras tém
definido a missdo comum de regular, normatizar, controlar e fiscalizar atividades
desenvolvidas por particulares, tendo em vista o interesse publico, incluindo a
protecdo a saude e a defesa dos direitos dos consumidores, por meio da
manutencdo da qualidade dos servicos e produtos ofertados a precos adequados
Nos itens a seguir, serdo analisadas algumas das principais estratégias de regulacao
econdmica hoje em curso no Brasil, a exemplo das mesmas ac¢fes reguladoras no

mundo. Na sequéncia, abordam-se as atividades de regulagéo sanitaria.
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3.2.1 Protecao patentéaria

Desde sua edicao, a Lei de Patentes brasileira, em vigor desde 1996, enfrenta
posicionamentos antagonicos por parte de diferentes autores que se dedicam ao
assunto. Os defensores da forma como o Brasil aderiu as determina¢gfes da Rodada
do Uruguai argumentam que a auséncia de protecdo ao inventor seria uma das
razdes para as empresas nao investirem em atividades de pesquisa (Radiografia da
Saude). No entanto, o que se observa € que, ap6s quase 15 anos de protecao
patentéria no Brasil, os investimentos pelas industrias em P&D continuam residuais
(AVILA, 2003).

A patente é considerada um instrumento para garantir o retorno dos
investimentos realizados pela indastria, que espera pela comercializacdo dos
produtos e ainda pelo pagamento de royalties (direitos de propriedade). Por outro
lado, a patente é também considerada um instrumento anticompetitivo, na medida
em que estabelece um monopolio. Assim, ela sempre serd vantajosa para 0s paises
que tém capacidade industrial e massa critica para enfrentar o poder inerente ao
monopolio. Para garantir essas vantagens, a maioria dos paises desenvolvidos s6
passou a conceder patentes quando ja possuia essa capacidade (PINTO, 2004).

Considerando elementos histéricos, o Brasil foi um dos primeiros signatarios
da Convencdo de Paris, o primeiro tratado de patentes do mundo, assinado em
1883. Em 1971, a legislacdo brasileira de propriedade industrial passou a nao
permitir a concessdo de patentes em alguns setores industriais, entre eles os
produtos quimicos e farmacéuticos. O modelo econbémico e politico vigente nao
permitia 0 monopodlio para produtos ditos essenciais para a saude da populacgéo.
Pretendia-se, assim, que houvesse desenvolvimento tecnolégico desses setores
(HASENCLEVER, 2004).

A partir da década de 1990, com a abertura econdbmica do mercado, esse
modelo foi considerado ultrapassado e impeditivo de melhores relacionamentos
comerciais internacionais. Isso levou o Brasil a aceitar as queixas dos
patenteadores, que diziam n&ao ser o mercado brasileiro atrativo, ja que as inovagdes
eram passiveis de copia. Em 1996, ocorreu a retomada da atividade regulatéria que
interferiu  em diferentes segmentos na producdo e comercializacdo de

medicamentos.
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Essa retomada teve inicio com a aprovacédo da Lei 9.279 de 1996, conhecida
como Lei das Patentes, que passou a regulamentar os direitos e as obrigacbes
relativos a propriedade intelectual. Esta lei reconhece a propriedade intelectual, da
direito a ela, articula-se em nivel internacional com as definicdes do Acordo TRIPS e
insere o Brasil no mercado competitivo de patentes.

Diferentes estudos em curso no final da década de 1980, até pelo momento
politico vivenciado pela sociedade brasileira, consideravam que, no estagio
tecnolégico brasileiro, ndo era interessante naquela circunstancia um sistema forte e
abrangente de protecéo industrial (BERMUDEZ, 1995; FRENKEL 1978).

O inicio dos anos 90 foi marcado por dois posicionamentos claramente
antagbnicos sobre o reconhecimento de patentes na sociedade brasileira. De um
lado, os interesses da grande industria internacional, apoiados pela grande imprensa
e setores do governo federal ligados ao Ministério das Relacdes exteriores. De outro,
o Ministério da Saude e os segmentos da sociedade, que buscavam defender os
interesses nacionais contra as claras posicées de busca por reserva de mercado no
segmento de quimica fina, conferido pelo monopodlio das patentes, como afinal
acabou por acontecer na segunda metade dos anos de 1990.

As consequéncias desse posicionamento sdo danosas até hoje para a
sociedade brasileira, seja no mercado brasileiro de medicamentos, no equilibrio da
balanca comercial e, sobretudo, na exclusdo do acesso aos medicamentos de
significativa parcela da nossa populacdo (BERMUDEZ, 1995).

Passados quase 15 anos do Acordo TRIPS, o quadro continua quase
inalterado. O Brasil € mais um consumidor de produtos patenteados do que um
produtor de mercadorias patenteadas. Segundo o Anudrio Estatistico do Brasil —
Instituto Brasileiro de Estatistica (IBGE) e Ministério do Desenvolvimento da Industria
e do Comércio Exterior/ Secretaria de Comércio Exterior (SECEX-MDIC) —, os
gastos com importacdes totais de produtos farmacéuticos elevaram-se de 400
milhdes de dolares em 1994 para mais de 1.400 em 1997, enquanto as exportacdes
nesse periodo passaram de menos de 100 milhées de dolares para menos de 200
milhdes em 1998.

Em 2006, a utlizagdo do mecanismo de licenciamento compulsorio,
formalmente previsto no Acordo TRIPS, demonstrou a possibilidade de se avancar
na capacitagdo tecnolégica de empresas e instituicdes locais (como € o caso dos

esforcos recentes do Instituto de Tecnologia de Farmacos de Manguinhos -
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Farmanguinhos — na producdo de certos farmacos). Essa € uma decisdo de
natureza essencialmente politica, legitima no ponto de vista do desenvolvimento
nacional e em acordo com as regras internacionais de propriedade industrial, mas

amplamente criticada pela midia nacional.

3.2.2 Producdo de medicamentos genéricos pelos laboratérios nacionais

A década de 1990 foi marcada por diferentes acbes voltadas para o setor
farmacéutico, definidas pelo mercado em nivel internacional e pelas acoes
fragmentadas em nivel de politicas internas desenvolvidas pelo governo brasileiro.

A politica de medicamentos genéricos pode ser considerada quanto a duas
frentes de agdes. A primeira, como incentivo a inddstria farmacéutica nacional; a
segunda, como processo de regulacdo do mercado e, portanto, possivel mecanismo
de acesso da populacdo aos medicamentos.

Tratar-se-a, neste subitem, da politica de medicamentos genéricos no que se
refere & sua vinculacdo ao mercado de medicamentos. A definicdo de uma politica
de medicamentos genéricos, além dos dados ja analisados, surgiu como proposta do
governo brasileiro, no inicio da década de 1990, mas s6 foi efetivamente implantada
em 1999 (BRASIL, 1999a). Tinha por base, assim como a proposta norte-americana,
a reducao dos precos dos medicamentos a partir de mecanismos de concorréncia
com os produtos de marca até entdo hegemdnicos no mercado nacional.

Esta politica foi instituida no Brasil pela Lei n°® 9.787/99 e se fez acompanhar
da Resolucéo n° 391/99, que regulamenta a Lei de Medicamentos Genéricos.

Ainda que esses produtos néo incorporem elevado grau de inovacéo, por ndo
serem produtos inovadores, sua regulamentacédo e o apoio estatal a producao local
significaram a abertura de um nicho importante para o desenvolvimento da industria
local que, teoricamente, a partir dai, pdde adquirir porte e competitividade devido as
estratégias inovadoras (GADELHA, 2005).

Antes da producédo desse novo tipo de medicamento — genéricos —, eram

comercializados no Brasil dois outros tipos: o _de referéncia - produto inovador,

registrado no Orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria (ANVISA) e

comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
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cientificamente; e o similar - produto que contém o mesmo principio ativo, apresenta
a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia
registrado na Anvisa, podendo diferir apenas nas caracteristicas relativas ao
tamanho e formato, prazo de validade, embalagem, rétulos, adjuvantes
farmacotécnicos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Hoje o mercado nacional incorpora também os medicamentos genéricos:

intercambiaveis aos de referéncia, produzidos apdés a expiracdo ou rendncia da
protecdo patentaria, submetidos aos testes de biodisponibilidade e equivaléncia
farmacéutica (FRENKEL, 2008a). Este foi sendo, paulatinamente, inserido no
mercado, ndo s6 nos paises desenvolvidos — Reino Unido, Franca, Alemanha,
Canada, Estados Unidos e Japao —, mas também nos paises emergentes, seguindo
as orientagcbes das OMS/OPS — 1990, as quais propuseram que: “um produto
genérico s6 deve ter autorizada sua comercializacdo quando sua seguranca, eficacia
e qualidade tenham sido estabelecidas e documentadas, devendo ser usado como
referéncia o produto inovador" (GADELHA, 2008a).

A politica de genéricos definiu algumas expectativas em diferentes setores
organizacionais brasileiros. O Conselho Nacional de Saude (CNS), em 1998, definiu
as linhas gerais para implantagcdo de uma Politica Nacional de Medicamentos
Genéricos, apoiada nas definicbes da PNM (CNS, 1998). Este 6rgao assinala que
uma politica de medicamentos genéricos deve estar apoiada em metas sanitarias
(aumenta o acesso da populacdo aos medicamentos), econbmicas (aumenta a
eficiéncia no mercado farmacéutico) e de desenvolvimento (melhora a infraestrutura,
a capacitacdo de pessoas e incentivos a producao local).

Além disso, a politica de genéricos se propde a promover distribuicdo dos
beneficios (lucro) mais equitativa entre as industrias farmacéuticas.

Para o Ministério da Saude (MS), uma politica de genéricos deveria ser capaz
de conferir mais racionalidade na utilizacdo de medicamentos, bem como de
estimular a concorréncia, na qual os consumidores individuais e institucionais
pudessem dispor de produtos intercambiaveis de diferentes precos, respeitando-se a
decisdo de nao intercambialidade do profissional prescritor. Esperava-se que a
competicdo introduzida com essa politica proporcionasse reducdo dos pregcos dos

medicamentos, beneficiando todos os segmentos envolvidos na cadeia de produgéo,
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controle, comercializacao e, principalmente, consumo e que garantisse ampliacao do
acesso pela populacéo (FRENKEL 2008a).

Quanto a proposta de ampliacdo do acesso aos medicamentos como
consequéncia da politica de medicamentos genéricos, alguns aspectos podem ser
considerados.

Em relacdo a compra direta, verifica-se crescente instituicdo do marketing,
levando cada vez mais a identificagdo dos “genéricos de marca”’, apés amplo
bombardeio da IF internacional a esses produtos.

Por outro lado, com a possibilidade de substituicdo pela farmécia, a mesma
passou a ter poder de influenciar na decisdo de qual medicamento o paciente ir4
escolher. Assim, a relacdo médico-industria farmacéutica passou a sofrer
interferéncias. A aquisicdo dos medicamentos pelos usuarios comecou a ser
influenciada pelas ja tradicionais campanhas de marketing, as orientacbes dos
prescritores e as atuais orientacdes das farmacias intermediadas pelas grandes
distribuidoras, que tém a prerrogativa de avaliar a conveniéncia ou nao da
manutenc¢ao do preco dos seus produtos de marca (FRENKEL, 2008b).

A definicdo inicial dos precos dos genéricos proporcionais aos seus
correspondentes de marca tem determinado significativa margem de lucro aos novos
produtos, além da possibilidade de investimentos em campanhas promocionais para
ampliar suas vendas.

Outro aspecto a ser avaliado € que, apesar de a entrada dos genéricos ter
contribuido para regulacdo dos mercados, sua contribuicdo para o0 acesso aos
medicamentos das classes menos favorecidas ndo aconteceu.

Frenkel (2001) considera que a efetividade de uma politica para o segmento
farmacéutico em relacdo a promocdo do acesso deveria levar em conta a
segmentacédo e a demanda de medicamentos de acordo com a elasticidade-preco-
renda:

e Segmento A: populacdo de alta renda, medicamentos de Ultima geracao
tecnologica.

e Segmento B: populacdo de renda intermediaria e/ou fixa (aposentados,
estrato superior), com emprego e plano de saude. Sensivel ao preco.

e Segmento C: populacdo de baixa renda e/ou fixa (aposentados),

abastecimento na rede publica ou terapias alternativas.
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e Segmento D e E: populacdo de muito baixa renda, sem emprego,

abastecimento na rede publica.

Segundo esse autor, 0 segmento A € inelastico ao preco enquanto os demais
segmentos B, C, D, e E terdo acesso aos medicamentos, de forma diferenciada. Os
segmento C, D e E serdo dependentes das politicas publicas para ter acesso aos
diferentes insumos de saude hoje ja tecnicamente disponibilizados.

A significativa repercussao do programa de genéricos aconteceu em relagédo
aos segmentos B e C. Nesses segmentos, a aquisicdo via mercado é significativa e
a diminuicdo dos precos teve importante impacto na reducdo das despesas com
medicamentos (SUTTON, 2004).

Em relacdo ao segmento A, seus componentes estdo em condi¢cdes de
assumir os custos com medicamentos de Ultima geracdo. Para esse segmento, 0
programa de medicamentos genéricos teve pouca repercussdo e efetividade
(FRENKEL, 2001).

A partir dessa segmentacdo, percebe-se que o impacto dos medicamentos
genéricos via mercado foi parcial, restringindo-se a parcela relativamente reduzida
da populacdo e que, mesmo com essa reducdo dos precos conseguida, 0 seu
principal efeito foi substituir para essa parcela a demanda que ja existia no mercado
regular.

Para Callegari (2000), os medicamentos genéricos passariam a responder por
até 25% do mercado nacional de medicamentos. Estudos posteriores demonstraram
gue, nos anos iniciais da atual década, o numero de medicamentos genéricos
comercializados chegou a 1.181, correspondendo a 49 classes terapéuticas
(ANVISA, 2006). Em 2002, a participacdo dos genéricos no mercado nacional foi de
5,3%, em valor, e 6,4% em numero de unidades.

O MS considera que o impacto da politica de genéricos vem sendo positivo,
no entanto, em geral, as marcas lideres ainda detém os mais altos percentuais de
venda, em parte devido ao fato de a existéncia dos medicamentos genéricos ainda
ser recente, mas também pela necessidade de atender algumas precondi¢cfes para
sua expansdo, entre as quais se destacam: amplo reconhecimento, entre o0s
profissionais de saude e usuarios, da qualidade dos medicamentos genéricos

comercializados; reducdo do tempo e dos custos de registro; e incentivo aos



80

médicos para prescricdo do melhor medicamento, em funcdo da relagdo entre o
custo e a eficacia terapéutica (BRASIL, 2007a).

Pesquisas recentes (HASENCLEVER, 2006) sobre a introducdo dos
medicamentos genéricos no mercado brasileiro avaliam que a vantagem competitiva
da indastria de genéricos pode estar vinculada a sua capacidade de, mantendo o
nivel de seguridade e eficacia dos medicamentos ditos inovadores, garantir a
disponibilizacdo dos medicamentos geneéricos a custo mais baixo, uma vez que,
nesses produtos, ndo estdo incluidos gastos com P&D, marketing entre outros.

Em contrapartida, as definicbes do governo de regulamentacdo e o apoio
estatal a producédo local significaram a abertura de um importante nicho para o
desenvolvimento da induastria local a partir da politica de genéricos. O
desenvolvimento e resultados ja alcancados por essa politica podem ser
acompanhados nos itens a seguir.

Atualmente, em relacdo aos medicamentos, cabe ressaltar que, ao se tratar
do acesso aos medicamentos pelo mercado regular, o papel do governo € somente
regulatorio, ou seja, a participacdo governamental se da a partir de mudancas
legislativas que regulem a oferta e a demanda. Quanto maior a populagcédo que possa
ter acesso aos medicamentos por meio do mercado regular, menor sera aquela que
necessitard da acao direta do Estado como produtor, distribuidor e financiador de

recursos, tornando essa acéao direta mais viavel economicamente.

3.2.3 Requlacao de precos

Outra iniciativa para a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos
desenvolvida no interior das propostas de uma politica de regulacdo de precos de
medicamentos foi a criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED), no ambito do
Ministério da Saude, por intermédio da Medida Proviséria n° 2.138/2000. Esta
medida definiu normas de regulacdo para o mercado e instituiu formula paramétrica
de reajuste de precgos. A iniciativa comegou a reverter o papel do Estado nessa area
que, até entdo, caracterizava-se pelo monitoramento de precos.

Essa estrutura conta, para a regulagcdo de precos de medicamentos, com a
Lei n° 10.213/2001, articulada com a Lei 10.742/2003, que buscou produzir a



81

vinculagdo entre regulagdo econdmica e regulacdo sanitaria a partir de acdes da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Essa Camara, instituida a partir do Decreto 4.766, de 26 de junho de 2003,
teve por objetivo a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a
regulacdo econbmica do mercado de medicamentos, voltadas a promover a
assisténcia farmacéutica a populagcdo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

As acOes da CMED tém permitido avancos no processo de regulacdo dos
medicamentos, mesmo que iniciativas mais efetivas ainda ndo tenham sido
adotadas. Todavia, torna-se importante ressaltar que, apesar da necessidade do
fortalecimento da Anvisa, como agéncia regulatéria, e das prerrogativas de
implantacdo e de execucdo das politicas, sob a coordenacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, competem ao MS a formulacdo e o acompanhamento da
Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essa politica deve ser articulada ao
processo de participacdo da comunidade, tendo em vista, principalmente, a
crescente participacao do setor satde na economia nacional.

A CMED tem, entre as suas fungdes, que regular o mercado e estabelecer
critérios para definicdo e ajuste de precos de medicamentos. E composta por
representantes da Casa Civil e dos Ministérios da Saude, da Justica, da Fazenda e
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e é coordenada pela Anvisa. Em
marco de 2009, a Camara estabeleceu o indice maximo para o reajuste do preco de
medicamentos, que foi de 5,9%. A medida valeu para cerca de 20 mil apresentacdes
de medicamentos comercializados no pais. Apenas os medicamentos fitoterapicos,
os homeopaticos e os descritos nas Resolugbes CMED n° 5/2003 e 3/2004 néo
estdo submetidos ao controle de precos e ao teto de reajuste.

Outra importante decisdo da CMED em 2009 diz respeito aos medicamentos
de uso restrito em hospitais e clinicas, que ndo podem ter divulgado o pregco maximo
ao consumidor. Por meio da Resolugédo n° 3, a Camara determinou que hospitais e
clinicas ndo poderiam nem deveriam comercializar medicamentos, mas sim pleitear,
a quem de direito, o reembolso pelos produtos que utilizam em procedimentos .

Alem disso, entidades publicas envolvidas na aquisicdo de medicamentos,
como as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e o Ministério da Saude,
utilizam a lista com o intuito de disciplinar e uniformizar o processo de compras

publicas, reduzindo os custos desses produtos para o Poder Publico. A lista de
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7

precos também € utilizada por outros 0Orgdos da administragdo publica, para
subsidiar a¢Ges de orientacgdo, fiscalizacao e controle de recursos publicos, como 0s
orgaos de controle interno e externo.

As listas de precos de medicamentos estdo disponiveis na pagina de
regulacdo de mercado, no sitio eletrdbnico da Anvisa: http://portal.anvisa.
gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/regulacaodemercado.

A partir de 2009, a lista de preco de medicamentos da Anvisa passou a
informar os principios ativos de cada produto. Com essa acéo, a agéncia atende a
uma das principais solicitagdes dos usuéarios do banco de dados e dos gestores
estaduais e municipais do SUS.

3.2.4 Fortalecimento da politica de compras governamentais

Com base na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
envolvendo tanto aquisicdes diretas pelo governo federal (medicamentos de alto
custo considerados estratégicos) quanto repasses para a aquisicdo de
medicamentos pelos estados e municipios (R$ 1 por habitante/ano com igual
contrapartida), os recursos federais para o programa de assisténcia farmacéutica
elevaram-se de R$ 395 milhdes em 1996 para R$ 1,3 bilhdo no ano 2000. Isso
representa mais de 10% do faturamento da industria de medicamentos no Brasil e
demonstra a significativa participacdo do Estado no mercado de medicamentos.

Essa participacdo confere ao pais um importante mecanismo de regulacdo —
o poder de compra do Estado —, amplamente aplicado nos mercados maduros, mas
que teve uma incipiente e muito questionavel experiéncia no Brasil, representada
pela Central de Medicamentos (CEME) do Ministério da Saude.

J& durante a década de 2000, esse mecanismo revelou-se fundamental na
ampliacdo recente da capacidade de producdo de farmacos e vacinas dos
laboratérios oficiais, especialmente da Fiocruz, Instituto de Tecnologia do Parana
(TECPAR) e Butantd. Essa producdo tornou-se possivel pela determinacdo do
Ministério da Saude de elevar o percentual de encomendas feitas aos laboratérios
publicos, bem como pela progressiva capacitacdo tecnoldgica dessas instituicdes.

Esse fato, juntamente com a politica de genéricos, viabilizou ndo apenas a reducao
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de custos, como também serviu de indicacdo, nas licitagdes publicas, de quais sao
os efetivos custos de producdo de uma série de medicamentos. O Banco Nacional
de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e a Financiadora de Estudos e
Pesquisas (FINEP) vém articulando incentivos as empresas farmacéuticas que
também investem em P&D.

Recentemente, o Plano de Aceleracdo do Crescimento (PAC) na area de
Saude — o PAC da Saude, lancado em 2008 — indicou que o déficit do balanco
comercial do setor € um grave problema, pois as importacbes respondem por
expressiva parcela dos gastos com saude, que representam hoje mais de 8% do
Produto Interno Bruto (PIB), levando a significativo déficit na balanca comercial.

Nesse quadro, os farmacoquimicos tém peso significativo, ja que o Brasil
importa cerca de 80% de sua demanda por esses insumos (principios ativos
fundamentais na composicdo de medicamentos). Portanto, o setor de farmacos e
medicamentos e o CIS como um todo vém recebendo dos setores atencao
diferenciada no sentido de se avancar como politica industrial.

Por outro lado, as politicas ativas de apoio aos laboratérios nacionais tém
alterado a dindmica do poder de compra do estado. A descentralizagcdo da aquisicéo
dos medicamentos da atencdo basica para o0 poder municipal ampliou a
possibilidade de obtencédo desses medicamentos no mercado regular, representado
principalmente pelos laboratérios nacionais produtores de genéricos.

No entanto, esses mecanismos ndo tém se mostrado efetivos, ao lado da
desestruturacdo dos laboratérios oficiais que representavam importantes
mecanismos no suprimento dos medicamentos essenciais para esse nivel de
atencao.

A pulverizacdo das compras em pequenas prefeituras rompeu com o
processo de competicdo representado pelo poder do Estado como grande
comprador institucional.

Esse processo de competicdo via nivel federal vem acontecendo de forma
efetiva com os medicamentos de alto custo, mas néo beneficiam significativa parcela
da populacdo brasileira, usuaria dos medicamentos essenciais por meio da rede
basica de saude.

As continuas interrupcfes no processo terapéutico, devido as constantes

lacunas de abastecimento, e o alto custo da judicializacdo tém interferido de forma
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significativa no processo terapéutico, causando prejuizos irreparaveis na promocao

da saude da populagéo.

3.3 Regulacédo sanitaria: as agéncias reguladoras

A reestruturacdo da vigilancia sanitaria aconteceu no Brasil por intermédio de
uma agéncia reguladora: a Anvisa, a primeira agéncia reguladora na area social do
pais. A funcéo regulatéria do Estado ndo constitui novidade, visto tratar-se de uma
funcdo inerente ao Estado, exercida com mais ou com menos rigor em diferentes
fases politico-econbmicas do pais. Da mesma forma, 6rgdos de governo que
desempenham atividades regulatérias sempre existiram, como a propria Secretaria
da Vigilancia Sanitaria (SVS), o Banco Central ou o Ministério da Saude, o qual,
conforme Ribeiro et al. (2000), efetua atividades regulatorias sobre as outras
instancias do sistema no ambito do SUS, especialmente por meio dos mecanismos
normativos e de financiamento.

De acordo com as definicbes politicas propostas pelo paradigma neoliberal e
paralelas ao processo de privatizacdes em curso, na década de 1990, as quais se
centravam na desregulamentacdo e na reducdo absoluta do aparelho do Estado,
observou-se a criacdo de entes técnicos com o objetivo de regular as atividades
prestadas por particulares, buscando proteger os interesses dos usuarios dos
servicos e dos titularizados pelo Estado, configurando-se, dessa forma, uma
atividade voltada para o interesse publico (LUCCHESI, 2008).

Foram criadas, na década de 1990, varias agéncias e, em 1999, o modelo foi
estendido para a area social, com a criacdo da Anvisa e, em 2000, com a Agéncia
Nacional de Saude suplementar (ANS).

Entre as atividades exclusivas do Estado, a regulagédo e a regulamentacao
sdo diferenciadas como atribuicbes das agéncias reguladoras, definidas como
autarquias, também dotadas de autonomia especial, porém com mais autonomia
devido a estabilidade de seus dirigentes. Sao responsaveis por atividades de
regulamentacéo e regulacdo que visam a desenvolver politicas de Estado de carater

mais amplo e permanente (PEREIRA, 1998). As vinculagbes da regulagdo sanitaria
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inseridas na politica nacional de medicamentos serdo analisadas em item especifico

do capitulo 4.

3.3.1 Criacdo da Anvisa

A criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em
substituicdo a entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), baseou-se na proposta de atuacdo por meio de mecanismos de
regulacdo, na melhoria da qualidade do processo produtivo e no controle de precos.
Diferentemente da SVS/MS, a criacdo da Anvisa fundamentou-se em uma estrutura
organizacional e financeira propria, sendo esta justificada pelos organismos oficiais a
época como uma forma de garantir a atuacéo efetiva no mercado de medicamentos,
“distanciando-se do modelo cartorial exercido pela antiga estrutura” (BRASIL,
1999c).

O cenério institucional de criacdo dessa agéncia foi marcado pela crise de
falsificagbes de medicamentos e com a entdo Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria totalmente desacreditada. Segundo Viscina Neto (2008), a proposta para
criacdo da agéncia foi discutida com a sociedade e buscou contentar os sanitaristas
convictos de que produtos de interesse sanitario ndo podiam gerar lucros; 0s
legalistas, que acreditavam que, dada a Constituicdo municipalista, o Ministério da
Saude deveria ser extinto; e os industriais, que queriam uma vigilancia sanitéria que
estabelecesse um mercado mais regulado e que também nao atrapalhasse muito
(VISCINA NETO, 2008, p. 25).

No entanto, s6 com a convocacgdo da | Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em 2001, dois anos ap0s a criagdao da agéncia, “abriu-se”, finalmente, o
espacgo necessario para que se analisasse o arranjo existente entre os trés niveis do
governo, com vistas a operacionalizar as acdes de vigilancia sanitaria no Brasil
(LUCCHESE, 2008).

Entre as atividades iniciais da Anvisa, Viscina Netto (2008) destaca o
estabelecimento do mercado de genéricos, a criagcdo de uma regra de transicédo para
0os medicamentos similares, a renovacao da legislacéo de registro de medicamentos

novos, biologicos e fitoterapicos, bem como a atualizacdo da area de inspecéo e o
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inicio das inspec¢des internacionais e criagdo das bases da notificacdo de efeitos
adversos por meio da constituicdo da Rede de Hospitais Sentinelas.

A partir de 2003, em um novo contexto politico, a Anvisa passou a vivenciar
um novo periodo no desenvolvimento de suas atividades. Com o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria, com participacdo de véarios segmentos, foram identificados
problemas e acdes prioritarias, fortalecendo a inclusdo da vigilancia sanitaria
efetivamente na pauta do Sistema Unico de Saulde.

As funcbes especificas da Anvisa abrangem, portanto, atividades de
regulamentacdo, registro, inspec¢do, monitoramento, regulacdo econOmica e
informacéo e conhecimento, além dos componentes inerentes a gestédo da vigilancia
sanitaria. Tais atividades incluem ambientes, processos, insumos e tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. E
também de sua responsabilidade a coordenacdo de a¢cBes desenvolvidas de forma
integrada com outros érgaos publicos relacionados direta ou indiretamente com o
setor de saude.

Essa agéncia regulatéria mantém sob sua responsabilidade o controle e
orientagdo do mercado de medicamentos no pais, com base em leis, decretos,
medidas provisorias, portarias e resolucbes. Esses marcos legais abordam
elementos de fiscalizacdo, medidas de prevencéo, repressao ao tréafico, uso indevido
de substancias entorpecentes, dispensacao, prescricdo, registro de medicamentos,
emissao/suspensao de licencas, controle de importacdo de produtos farmacéuticos,
manipulacéo e veiculacdo de propaganda de medicamentos (BRASIL, 2007a).

Um dos marcos das atividades regulatérias da Anvisa foi a instituicdo, em
2009, da obrigatoriedade de implantacdo de um guia de boas praticas regulatérias
em todas as areas da Anvisa, seguindo o fluxo de regulamentacéo. Para orientacao,
foi produzido um manual instrucional, O Guia vem possibilitando avan¢os em relagcao
a padronizacao, qualidade regulatéria, transparéncia e controle social no processo
de regulamentacdo (BASTOS, 2005).

Na atuacdo da Anvisa, na area de medicamentos, destacam-se: garantia de
registro sanitario dos medicamentos e a autorizacdo de funcionamento dos
laboratorios farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica; regulacao
dos ensaios clinicos e precos de medicamentos, por meio da CMED,;
compartilhamento com os estados e municipios de outras responsabilidades nesse

campo, como a vigilancia de eventos relacionados ao uso de medicamentos pela
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populacdo; andlise dos pedidos de patentes relacionados a produtos e processos
farmacéuticos, em atribuicdo conjunta com o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), para avaliar aspectos de saude publica.

A partir da instituicdo da Anvisa, os marcos regulatorios sofreram significativa
evolucéo, por meio da edicdo das Resolucdes das Diretorias Colegiadas (RDC).
Essas resolugcdes sdo instrumentos de regulacdo utilizados pela Anvisa com o
objetivo de materializar as diretrizes e as politicas de governo para a sociedade,
fundamentando-se na seguranca e eficacia de produtos e servigcos de interesse da
saude.

Em 2009, foi publicada uma série de resolucbes da Diretoria Colegiada
voltadas para a area dos medicamentos, das quais se realcam: a instituicdo das
Boas Praticas Farmacéuticas (RDC n° 44); definicdo de regras para promocao do
uso racional de medicamentos (RDC n° 47); normas para tornar os rotulos de
medicamentos mais claros e Uteis para a sociedade (RDC n° 71); normatizac6es
sobre as amostras gratis distribuidas pelos laboratérios farmacéuticos (RDC n° 60);
mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados (RDC n° 59), medidas
que tornam obrigatéria a informacdo a Anvisa, por parte dos laboratorios
farmacéuticos, de qualquer efeito adverso ou notificacdo relacionada aos seus
medicamentos (RDC n° 4).

Outro mecanismo instituido pela Anvisa em 2009 foi o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM), criado por meio da Lei n° 11.903/2003, visando
ao controle eletrénico de todos os medicamentos sob prescricdo médica,
odontoldgica e veterinaria. Assim, € possivel monitorar todo medicamento produzido,
dispensado e vendido no Brasil e acompanhar toda a sua cadeia produtiva, desde a
fabricacao até o consumo pela populacao.

Outro foco da Anvisa é a analise das prescricdes e dispensacdes (vendas),
gue permite identificar desvios de finalidade no uso desses medicamentos. Por
exemplo, sdo identificados o0s maiores prescritores em cada estado e o0s
estabelecimentos farmacéuticos que mais comercializam as substancias sob
controle especial.

Em 2009, a Anvisa realizou 63 operacdes desse tipo, 44 delas com foco em

medicamentos. Em 43 delas, o que corresponde a quase 68% do total, foram
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encontradas irregularidades em medicamentos e substancias sujeitas ao controle
especial em distribuidoras, farmacias e drogarias.

A parceria, desde o inicio de 2008, com 14 universidades permitiu a revisao
da Farmacopeia Brasileira. As monografias atualizadas serdo disponibilizadas no
site da Farmacopeia, assim que forem revistas. Ao término do processo de revisao,
sera publicado um Codigo Farmacéutico Oficial atualizado em um compéndio Unico.
Atualmente, ainda estdo em vigor textos das quatro farmacopeias ja publicadas no
Brasil. A primeira edicao foi publicada em 1929 e a segunda e a terceira edi¢cdes séo
de 1959 e 1976, respectivamente. A Ultima teve inicio em 1988 e foi publicada em
seis fasciculos, nos anos de 1996, 2000, 2001, 2002, 2003 e 2005.

Assim, esses estabelecimentos se tornardo corresponsaveis pela apuracéo
dos problemas relacionados ao uso ou aos desvios de qualidade dos medicamentos.
Para isso, as industrias deverdo contar com estrutura especifica destinada a
deteccao, avaliacdo e prevencado de problemas relacionados aos eventos adversos
de medicamentos. Além disso, torna-se obrigatoria a comunicacdo dos relatos a
Agéncia.

Além da regulacéo sanitaria, a Anvisa assumiu 0 monitoramento de precos de
medicamentos e de produtos para a saude; as atribuicbes relativas a
regulamentacdo, controle e fiscalizacdo da producdo de fumigenos; o suporte
técnico na concesséao de patentes pelo INPI e o controle da propaganda de produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. As funcdes descritas foram definidas pelo
Decreto n° 3.029/99 (BRASIL, 1999).

Vale destacar que a instituicho da Anvisa interrompeu 0 processo de
desmantelamento da vigilancia sanitaria levado a termo pelo Governo Collor de
Mello (1990-1992). Nesse periodo, a instituicio do Projeto Inovar permitiu a
liberacdo irregular de registro de grande quantidade de produtos, entre eles
medicamentos (LUCCHESE 2008).

A criacdo da Anvisa permitiu também importantes avancos no processo de
regulamentacdo sanitaria dos medicamentos e demais insumos terapéuticos que, a
partir de dispositivos previstos na Lei Organica da Saude-Lei 8.080/90, vém sendo
editados continuamente, buscando melhorar a regulacdo sanitaria dos
medicamentos e, consequentemente, da sua seguranca e eficacia (LUCCHESE,
2008).
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Além da regulacdo sanitaria e de uma seérie de marcos legais — aprovacao e
regulamentacgéo da politica de medicamentos genéricos pelas Leis 9.787/99 e 3.181,
de 1999, que regulamentaram a Lei 6.360/76 (reguladora do registro de
medicamentos), e a Resolucdo 391 da Anvisa, de 1999 —, foi aprovado o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos (KORNIS; BRAGA; ZAIRE,
2008), que garantiu ndo s6 uma condicdo legal de desenvolvimento dos
medicamentos genéricos, mas também marcou importante mudanca de paradigma
na producdo de medicamentos no Brasil.

Tendo em vista a estreita relagdo com o mercado de medicamentos no Brasil,
a politica e a evolugcédo dos genéricos no Brasil foram tratadas no capitulo 2, assim
como os demais marcos regulatorios econémicos desenvolvidos no transcorrer da
década de 2000.

3.4 Cenarios futuros

A importancia da industria farmacéutica no cenario nacional vem sendo
avaliada de alguma forma desde a década de 1970 (FRENKEL, 2008b). Foi avaliada
a relacdo da IF com as demais politicas de salde em curso no Brasil, sua interacéo
com as areas de P&D e, mais recentemente, definiu-se como um segmento
dindmico e promotor do desenvolvimento econémico, articulando a légica econémica
com a logica sanitaria (GADELHA, 2008b).

A evolucdo temporal dos instrumentos de politica industrial para o setor
farmacéutico analisada por Mortella (2008) considera que, na década de 1990,
predominaram as politicas horizontais que priorizavam as ac¢des de inovacao e
desenvolvimento tecnoldgico com vistas a modernizagao industrial e ao aumento da
capacidade produtiva. O marco predominante nesse ambiente foi a defesa explicita
da necessidade de uma politica industrial, observada na | CNCT, e a edi¢cdo da Lei
de Propriedade Industrial (LPI) n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que passou a
vigorar em 1997 (BRASIL, 1996).

Para consecucao das primeiras linhas de atividades, em 1996 foi criado o

Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CCT), 6rgdo de assessoramento
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superior do Presidente da Republica para a formulagédo e implementacao da politica
nacional de desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Ja no final da década (1999), assistiu-se a criacdo dos fundos setoriais,
criacado da Anvisa, politica dos genéricos. Ja haquele momento constatava-se, entre
outras, a definicdo dos farmacos e medicamentos como uma area estratégica, tendo
as areas de Biotecnologia, Nanotecnologia e Biomassa/ energias renovaveis com
atividades portadoras de futuro.

A partir de 2000, foram dados alguns passos importantes, que significaram
transformacdes tanto quantitativas quanto qualitativas nas a¢fes do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia — uma das iniciativas foi a publicacdo de “O Livro Verde”
(BRASIL, 2001a), considerado pelo setor como uma referéncia para todos os
envolvidos no assunto: pesquisadores, empresarios e gestores publicos. Essa
publicacdo buscou imprimir carater mais estratégico a politica nacional de ciéncia e
tecnologia (C&T). Serviu como uma das principais bases para os debates da Il
Conferéncia Nacional da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, tendo em vista a
elaboracao de diretrizes estratégicas, em uma perspectiva temporal até 2010.

Na sequéncia, foi publicado o Livro Branco (BRASIL, 2002), que trouxe a
sintese das discussGes da Il Conferéncia Nacional da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacéo, realizada em setembro de 2001.

A articulagdo desse cenario pode ser vislumbrada no texto da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, que foi integralmente
aprovado na Il Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude,
realizada em 2004, e na 1472 Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude,
realizada em 06 e 07 de outubro de 2004.

No caso da assisténcia farmacéutica, o papel desempenhado pela industria,
ao lado da reorganizacdo da assisténcia farmacéutica propriamente dita, €
suficientemente ressaltado na medida de sua centralidade e naturalidade na
provisdo de farmacos e medicamentos para a efetiva resolucéo dos eventos e danos
a saude. Esse entendimento explica e justifica o fato de que um dos cinco eixos de
trabalho da recente e pioneira Politica Industrial, Tecnoldgica e Comércio Exterior
(PITCE), estabelecida pelo governo brasileiro em 2005 e conduzida pela Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial, seja o capitulo de farmacos e

medicamentos.
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A Pitce, no caso de farmacos e medicamentos, reforca esse papel na medida
em que se conduz em harmonia com o Férum de Competitividade da Cadeia
Farmacéutica e o Férum de Competitividade de Biotecnologia, situacdo na qual o
governo brasileiro pode, por exemplo, desenhar e editar a Politica Nacional de
Desenvolvimento da Biotecnologia. Essa ambiéncia permite colocar em pratica a
necessidade de articulacdo entre os diferentes setores para a definicdo de sua
melhor forma de conduc&do. Assim, € nessa situacdo que se impde de modo
integrado ao setor saude, ao definir suas necessidades; ao setor de ciéncia e
tecnologia, ao estabelecer os parametros de fomento e inducdo; e ao setor
industrial, ao desenvolver e praticar a inovacao.

A PNCTIS foi desenvolvida apoiada na proposta de “compromisso ético e
social de melhoria — em curto, médio e longo prazos — das condi¢cdes de saude da
populacdo brasileira, considerando particularmente as diferenciagbes regionais,
buscando a equidade” (I CONFERENCIA NACIONAL DE CIENCIA E TECNOLOGIA
EM SAUDE, 1994). Os principios basicos sdo o respeito a vida e a dignidade das
pessoas, a melhoria da saude da populacdo brasileira, a busca da equidade em
saude, incluséo e controle social, respeito a pluralidade filoséfica e metodoldgica.

Em linhas gerais, a politica industrial definiu para o setor de farmacos e
medicamentos o objetivo de estimular a inovagcédo e o desenvolvimento tecnolégico,
modernizar e aumentar a capacidade produtiva e capacitar o setor a conquistar
novos mercados externos. Para alcancar esse objetivo, a Pitce baseou sua
estratégia na criacdo de uma linha de financiamento especifica (Programa de Apoio
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica - PROFARMA), em fundos e
programas de apoio (FINEP, INOVAR, Programa de Apoio a Pesquisa em
Empresas, Lei da Inovacao e Lei do Bem) e na atuacdo de novas instancias, como a
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial e o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Industrial (CNDI).

Assim, o Profarma, financiado pelo Bndes e criado em 2004 para dar
consecucdo as acles estratégicas da Pitce, tem como objetivos: incentivar o
aumento, de forma competitiva, da producdo de medicamentos para uso humano e
Seus iNnsumos no pais; apoiar os investimentos das empresas para adequacao as
exigéncias do 6rgao regulatério nacional, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) [...]; contribuir para a reducdo do déficit comercial da cadeia produtiva;

estimular a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagao no
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pais; fortalecer a posicdo da empresa nacional nos aspectos econdmicos,
financeiros, comercial e tecnolégico.

O programa buscou contemplar todos os elos da cadeia de producdo e
desenvolvimento, com apoio a producdo de farmacos e medicamentos e 0 seu
necessario embasamento na pesquisa e desenvolvimento. Estava baseado nos
seguintes segmentos: “fortalecimento das empresas nacionais”; “producdo” e
“pesquisa, desenvolvimento e inovagao” .

O Profarma | passou a operar em maio de 2003, com trés subprogramas:
Profarma Producédo; Profarma PD&l; Profarma Fortalecimento de Empresas de
Controle Nacional. Essa iniciativa permitiu o crescimento e o aprimoramento do
parque tecnolégico farmacéutico, visando a conquista de sua autonomia, ao lado do
atendimento bem articulado as politicas publicas de saude, as prioridades e
necessidades da populacéo brasileira. As avaliacbes do programa consideram como
aspectos positivos 0s importantes avangos para o desenvolvimento tecnoldgico da
industria farmacéutica no pais e, como aspectos negativos, a baixa atratividade nas
condicBes de crédito para empresas estrangeiras.

Em 2006, um segundo plano foi voltado também para o apoio ao
desenvolvimento e producao de farmacos e medicamentos. Trata-se do programa de
subvencao econdmica, objeto da Lei de Inovacao (Lei n°® 10.973 — 02/12/2004), que
estabelece medidas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no
ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia
tecnologica e ao desenvolvimento industrial do pais. Essa lei reconhece os varios
atores sociais envolvidos, estimulando a participacdo das Instituicdes de Ciéncia e
Tecnologia no processo de inovacao, regulamentando parcerias e aliancas, bem
como o compartilhamento de infraestrutura e a propriedade intelectual.

Embora ndo exista estudo ou relatério de avaliacdo dessa lei, € possivel
inferir que ainda ha grande distancia entre os objetivos propostos e os resultados
alcancados. As estruturas de incentivos existentes podem ser condigbes
necessarias, mas nao suficientes, para que o0s agentes privados se engajem de
maneira contundente no processo de inovacao tecnoldgica.

Ja o Programa de Subvencdo Econdmica a Inovacéo, do governo federal, tem
por objetivo promover o aumento das atividades de inovacdo e o incremento da
competitividade das empresas e da economia do pais. Esse instrumento tem na

FINEP, empresa publica vinculada ao Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), seu



93

principal agente e permite a aplicacdo de recursos publicos ndo reembolsaveis
diretamente em empresas, para compartilhar com elas os custos e riscos inerentes a
tais atividades.

Também a Lei do Bem (Lei n°® 11.196, de 21/11/2005), em seu capitulo IlI,
artigos 17 a 26, e regulamentada pelo Decreto n° 5.798, de 07 de junho de 2006,
consolidou os incentivos fiscais que as pessoas juridicas podem usufruir de forma
automatica desde que realizem pesquisa tecnoldgica e desenvolvimento de
inovacao tecnoldgica.

Um dos destaques do Profarma é o apoio aos produtores publicos de
medicamentos a partir de recursos do Bndes, dentro do projeto Profarma-Produtores
Publicos, criado no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial de Saude.

Para tanto, a Associacdo dos Laboratérios Oficiais (ALFOB) deveria construir
um diagndstico sobre a estrutura de producdo publica que, notadamente, tem
deficiéncias que precisam ser explicitadas. Terdo de ser identificados planos de acao
para eliminar essas deficiéncias e dar carater efetivo de rede a essa estrutura. A
partir desse diagndstico, deveriam ser desenvolvidos os planos de a¢do que
estiverem formulados e aprovados em consenso com os diversos atores envolvidos,
incluindo o Ministério da Saude, os quais seriam apresentados ao Bndes em busca
de financiamento.

A importancia desse projeto foi analisada pela Alfob (2004), que considerou
fundamental para apoio da melhoria da gestdo e adequacao das plantas produtivas
dos laboratérios publicos. Ressaltou que sdo esses produtores publicos que
fornecem medicamentos para o SUS, que, por sua vez, fornece os medicamentos
gratuitamente para a populacdo mais carente.

Assim, o Profarma Produtores Publicos visava a implantacéo do planejamento
estratégico, buscando a insercdo dos produtores publicos no Sistema Nacional de
Saude, o apoio aos investimentos dos produtores publicos para a construcéo,
expansdo e modernizacdo de capacidade produtiva de reagentes e dispositivos para
diagnoésticos, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos
vegetais para fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano

de interesse estratégico para a Politica Nacional de Saude.
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O programa previa, ainda, investimentos aos produtores publicos para
adequacao as exigéncias do 6rgao regulatério nacional, a Anvisa, bem como de
orgaos regulatérios internacionais e da OMS.

Em 2007, o Profarma foi renovado pelo prazo de vigéncia até 31 de julho de
2012 e dotacao orcamentaria de até R$ 3 bilhdes para todo o periodo. A renovagao
incluiu alteracdes na denominacdo do Profarma, agora Programa de Apoio ao
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (antes Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica) e passou a incluir os
segmentos de equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos para
diagnostico, hemoderivados, imunobiolégicos, intermediarios quimicos e extratos
vegetais para fins terapéuticos, principios ativos farmacéuticos e medicamentos para
uso humano.

Nesta nova edi¢do do Profarma, a industria farmacéutica representou apenas
4,5% do total de empresas contempladas e 4% dos beneficios concedidos, o que
pode ser mais um exemplo de que as atividades de inovacdo ainda ndo se
consolidaram como variavel competitiva estratégica para grande parte das empresas
do setor. E em 2008 outras acdes foram implementadas, como a aprovacdo da
Portaria MS n°® 374/08, que definiu o Programa de Fomento a Producédo Publica no
Complexo Médico Industrial (CMI), e da Portaria MS n° 375/08, definindo o
Programa de Qualificacéo e de Certificacdo de equipamentos e materiais de uso na
area de salude e, ainda, a definicdo de programas de apoio entre universidades,
centros de pesquisa e setor produtivo.

Segundo a Febrafarma, os investimentos em P&D das empresas nacionais
cresceram 68%, enquanto os das multinacionais cresceram 11%. O que gerou esse
alto investimento em P&D por parte da indastria nacional foram as ac6es do Estado
Brasileiro na ultima década (GADELHA, 2008b).

As politicas de incentivo adotadas nos ultimos anos pelo governo foram
positivas para o mercado de medicamentos e foram complementadas por medidas
de regulacdo econdmica e sanitdria que garantem ambiente mais favoravel a
sociedade brasileira.

A industria farmacéutica contabilizou conquistas importantes nos ultimos
anos, determinadas principalmente pelo avanco na producdo de medicamentos

genéricos. No entanto, enquanto 15% da populacdo mundial consomem mais de
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90% da producdo, enfrentando sérias condi¢cdes de uso irracional; os outros 85%
dessa populagcéo consomem apenas 10% dessa producao.

Assim, além do desafio de se avancar no uso racional de medicamentos, é
importante ainda desenvolver politicas que efetivamente garantam o acesso aos

medicamentos esséncias de forma universal a totalidade da populacéo brasileira.
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4 AS POLITICAS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

“As coisas estao no mundo, sO
gue eu preciso aprender”.

Paulinho da Viola.

4.1 Consideracdes iniciais

Neste capitulo, tratar-se-a do desenvolvimento das politicas de medicamentos
no Brasil. Levantam-se o0s aspectos historicos, o processo de sua formulacao,
desdobramentos dessa politica na década de 1990, as principais estratégias para
seu fortalecimento e as estratégias intersetoriais articuladas com a Politica Nacional
de assisténcia farmacéutica na primeira década do século XXI.

Para sua construcdo, inicialmente vai-se proceder ao levantamento dos
principais textos académicos, relatérios oficiais e arquivos virtuais do Ministério da
Saude (MS), atos legais e propostas de reorganizacdo da assisténcia farmacéutica
no Brasil. Na sequéncia, utilizando os dados compilados nos referidos documentos,
realizar-se-a a analise dos principais projetos, acfes e propostas voltados para o
desenvolvimento da politica de medicamentos desenvolvida no Brasil nas ultimas
décadas.

Entre o final da década de 1970 e o transcorrer da década de 1980, como ja
analisado, desenvolveu-se todo um processo de reorganizacdo das politicas
publicas de saude a partir da efetiva participacdo do movimento sanitario no interior
dos aparelhos de Estado (ESCOREL, 1998).

Nesse contexto, foi possivel observar como alternativa de rompimento com o
modelo de assisténcia farmacéutica vigente a realizacdo do | Encontro Nacional de
Assisténcia Farmacéutica e Politica de Medicamentos (INAFPM) em 1988, evento
proposto e realizado ainda no interior da Ceme (BERMUDEZ, 1995).

Dessa iniciativa, articulada com o movimento da Reforma Sanitaria Brasileira
(RSB), resultou a chamada “Carta de Brasilia” (BRASIL, 1988b), a qual propés
estratégias para romper com a crescente condicdo de mercadoria que o0
medicamento assumira no processo de acumulagdo do capital. Esse documento

trouxe nas suas deliberacbes um conjunto de propostas de fortalecimento dos
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principios do SUS no que se refere a assisténcia farmacéutica, mas ndo encontrou
eco no interior da Ceme, ja em processo de fragmentacdo e sendo praticamente
desconsiderado pelas politicas focalizadas que marcaram a década de 1990, como
sera visto a seguir (BARROS, 1995; CORDEIRO, 1984; GIOVANNI, 1980;
LEFEVRE, 1991; VIANNA, 1998).

No periodo anterior & criacdo da Ceme, foi possivel identificar um fato
significativo, qual seja a edicdo da primeira relacdo de medicamentos essenciais,
pelo Decreto 53.612, de fevereiro de 1964. A edicdo dessa lista ocorreu de forma
precoce a iniciativa da OMS, que s6 aconteceu em 1977. A edicdo desse documento
deveu-se ao momento de grande produtividade da industria farmacéutica
internacional, que se caracterizava pela forte insercdo de novos produtos no
mercado de medicamentos. Tornava-se, portanto, necessario definir o0s
medicamentos basicos que se destinavam ao leque principal de agravos a saude da
populacédo brasileira naquele periodo (BERMUDEZ, 1995).

O cenario da industria farmacéutica internacional levou ainda a publicacdo do
Decreto 53.898, de 24 de abril de 1964, criando a Comissdo de Desenvolvimento
Industrial no &mbito do Ministério da Industria e Comeércio e do Decreto 53.975/64,
estabelecendo os grupos executivos no ambito dessa Comissédo. No ano de 1965,
foi publicado o Decreto 55.759/65, estabelecendo estimulos ao desenvolvimento da
indUstria quimica e, a partir de 1969, a comissao transformou-se em Conselho de
Desenvolvimento Industrial para atuar no panorama internacional. Foi nesse cenario
que foram gestadas as definicbes de criacdo da Central de Medicamentos, cuja

origem e desenvolvimento seréo analisados a seguir.

4.2 A Ceme como politica precursora

Em um momento de expansdo da assisténcia médica e, portanto, de novas
demandas de servicos e produtos de saude articulado as propostas do governo
militar, foi editado o Decreto 68.806, de junho de 1971, que instituiu a Central de
Medicamentos (CEME), com o objetivo de controlar produtos de interesse da
vigilancia sanitaria e atender as demandas de medicamentos. Com o

desenvolvimento das atividades da Ceme, foram editadas as Leis n°® 6.259, de 30 de
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outubro de 1975, regulamentada pelo Decreto n® 78.231, por meio da qual foi
instituido o “Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica”, e a Lei n° 6.360, de
setembro de 1976, que dispunha sobre a vigilancia sanitaria a que estavam sujeitos
0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos dessa natureza (LUCCHESI, 2001).

Considerando o foco deste estudo, a criacdo da Ceme pode ser considerada
o primeiro esforco do Estado brasileiro na producdo e abastecimento de
medicamentos essenciais. O artigo 1° do Decreto 68.806, de junho de 1971, define-a
como “[...] orgado da Presidéncia da Republica destinado a promover e organizar o
fornecimento, por precos acessiveis, de medicamentos de uso humano aqueles que,
por suas condi¢cdes econbmicas, ndo puderem adquiri-los” (BRASIL, 1971).

A Ceme, durante sua trajetoria, desenvolveu importantes acdes voltadas para
a saude da populacdo. Cabe destacar como atuacdo positiva a elaboracédo do seu
primeiro plano diretor, proposto no Decreto 71.105/72, e sua constante preocupacao
no sentido de garantir o licenciamento para a distribuicdo de medicamentos e
demais insumos farmacéuticos (BERMUDEZ, 1992).

Em 1976, homologou-se a Relacdo de Medicamentos Basicos (RMB), por
meio da Resolucédo n°® 96 do seu Conselho Diretor, a qual, em 1977, passou a ser
denominada Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), estratégia
fundamental para acesso racional aos medicamentos, hoje uma das diretrizes e
prioridade da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) aprovada em 1998.

Outra iniciativa da Ceme foi o langcamento, em 1987, do Programa de
Farmécia Basica, idealizado a fim de suprir certa quantidade de medicamentos
selecionados pela Rename, inicialmente cerca de 40 itens. Pretendia-se padronizar,
no ambito nacional, os medicamentos utilizados no tratamento de doencas de
ocorréncia comum no Brasil, em nivel ambulatorial. Para atendimento ao programa
os laboratérios das Forcas Armadas (Exército, Marinha e Aeronautica) tiveram suas
produgbes alcancando altos indices de produtividade (CORDEIRO, 2009). A
centralizacdo da Ceme e a diversidade das regides brasileiras com diferentes perfis
de morbimortalidade interferiram de forma negativa nos resultados do programa
(COSENDEY, 2000; OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

De modo geral, a Ceme ndo conseguiu, na pratica, desenvolver as propostas
de fortalecimento do setor farmacéutico, notadamente no que se refere a producgéo

estatal de insumos farmacéuticos, ainda hoje uma limitacdo para o acesso racional
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aos medicamentos essenciais. Os conflitos entre o setor estatal e o setor privado e
as dificuldades na producdo de consenso entre os atores politicos foram se
avolumando e acabaram por trazer hegemonia da perspectiva privativista. A
dominancia dos Ministérios Econdmicos sobre as politicas sociais era ja, desde
aquele momento, uma caracteristica histérica do Brasil (BERMUDEZ, 1995;
OLIVEIRA, 2006; WANNMACHER, 2006).

Com a mudanca de paradigma do sistema de saude brasileiro, tornou-se mais
visivel a dicotomia entre os principios da descentralizacdo e as acdes
centralizadoras em curso. Entre 1990 e 1997, as acdes de assisténcia farmacéutica
(AF) se confundem com a desestabilizagdo da Ceme e do setor produtivo nacional
paralelo ao fortalecimento da indUstria farmacéutica internacional, como ja analisado
no capitulo dois. Nesse periodo o acesso aos medicamentos esteve diretamente
vinculado ao poder de compra do usuario.

De acordo com Lucchesi (1991), a Ceme foi um dos esforgos
governamentais, talvez o mais importante para atuar nos pontos criticos das politicas
governamentais para o setor farmacéutico. As acdes definidas durante o periodo de
vigéncia da Ceme incluiram iniciativas desde a ampliacdo da producdo interna de
matérias-primas para a fabricacdo de medicamentos essenciais até esfor¢cos no
sentido de garantir e o potencial de crescimento do mercado governamental,
permitindo mais acesso da populacdo a esses medicamentos. Apesar desses
investimentos, o Brasil ndo avancou na producédo desses medicamentos, ficando até
hoje dependente da importagédo de medicamentos de alto custo.

Assim, a forma fragmentada sob a qual a Ceme desenvolvia suas atividades,
a desarticulagdo do setor publico e, sobretudo, a hegemonia da empresas
farmacéuticas transnacionais no mercado farmacéutico brasileiro vao intensificando
as deficiéncias de sua trajetoria. Sua atuacdo era cada vez mais contestada, 0s
laboratorios oficiais sob sua coordenacao tornavam-se gradativamente mais 0ciosos
e deficientes e os precos dos medicamentos eram contidos por iniciativa direta do
Poder Executivo (BERMUDEZ, 1995). Nessa situacdo, a Ceme foi desativada em
1997 (OLIVEIRA, 2006). Paralelamente as discussdes para sua desativagao,
aconteceram, no interior do Ministério da Saude, articulagdes no sentido de definir-
se nova politica de medicamentos, culminando com a edicdo, em 1998, da Politica

Nacional de Medicamentos, que sera analisada ainda neste capitulo.
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4.3 Outros cenérios que antecederam a publicacdo da PNM

Na década de 1990, com a promulgacao das Leis Organicas da Saude (LOS),
iniciou-se um processo de consolidagdo juridica da RSB. As andlises dos
documentos levantados permitiram observar que, no que tange as politicas de
medicamentos, a década iniciou-se com regulamentacdo de acdes voltadas para o
privilegiamento do setor privado de producao.

Ainda no periodo de vigéncia da Ceme, a regulamentacdo das acbes de
saude ocorreu pelas Normas Operacionais Bésicas, incluindo timidas acbes de
assisténcia farmacéutica. Uma das iniciativas foi o lancamento, em 1997, do
programa de distribuicio de medicamentos essenciais, denominado Programa
Farmécia Béasica (PFB), com o objetivo de possibilitar o acesso da populacdo a
esses medicamentos na atencdo primaria de saude (BERMUDEZ et al., 2000;
COSENDEY, 2000). Paralelamente, as pressbes exercidas pelo setor produtivo
farmacéutico transnacional, no sentido de forcar tanto o reconhecimento de patentes
de processo quanto de produto, foram se intensificando. Movimentos originados nos
Estados Unidos resultaram na inclusdo dessa discussdo na pauta da Rodada do
Uruguai no ambito do Acordo GATT, iniciada em 1986, como ja demonstrado
anteriormente.

No Brasil, essa discussdo ganhou reforco com a realizacdo da | CNCTS em
junho de 1994. Antecedendo a essa conferéncia, ocorreu amplo encontro com a
comunidade cientifica tecnolégica e empresarial, articulado pela Academia Brasileira
de Ciéncias, na qual foram lancadas as primeiras propostas para a macrodiretriz de
uma politica de C&T em saude.

A IX CNS, reunida em 1992, definiu importantes pautas para o
desenvolvimento da C&T, ainda hoje inseridas em documentos e definicdes dos
orgaos que coordenam as politicas de C&T no Brasil (BRASIL, 2007b).

Tendo sido a unica conferéncia tematica realizada na década de 1990, a |
CNCTS demonstrou, jA naquele momento, o interesse do Poder Executivo e de
alguns setores organizados da sociedade no fortalecimento da ciéncia e tecnologia
no Brasil. O reconhecimento do direito de propriedade intelectual era considerado
fundamental para o desenvolvimento de uma politica de ciéncia e tecnologia no pais.

Assim, atendendo as definicbes das organizacbes internacionais e as
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recomendacdes da | CNCTS, foi editada, em 1996, a Lei de Patentes (Lei n°
9.279/96). No entanto, detecta-se descompasso entre as discussfes da | CNCTS e a
implantacédo da Lei das Patentes, uma vez que nao foram levadas em consideracao
as definicbes dos acordos internacionais, que garantiriam articulagdo mais ampla
entre 0s interesses nacionais e as propostas internacionais em curso, a exemplo das
definicbes do Acordo TRIPS (CARVALHO, 2007).

A edicdo da Lei de Propriedade Intelectual confirma a decisdo politica do
governo brasileiro em acatar as definicbes da OMC de garantir a expansao do
mercado de medicamentos comercializados pelas industrias farmacéuticas
transnacionais. O cenario de discussdo do atual sistema de propriedade industrial
internacional é considerado por Luiza e Bermudez (2004) como um dos itens
indispensaveis do eixo socioeconémico na agenda de implantacdo de uma politica
nacional de medicamentos sugerida pela OMS/OMC. Por outro lado, vém crescendo
as contestacfes quanto ao regime de protecdo intelectual para medicamentos.
Discute-se a validade de um sistema instituido ainda no século XIX, em um
momento com caracteristicas socioecondmicas que ndo se coadunam com as
caracteristicas atuais dos mercados transnacionais. No entanto, no que se refere
aos medicamentos, trata-se de um dispositivo que tem contribuido para o
cerceamento do acesso aos medicamentos de alto custo a significativas parcelas
populacionais, nhotadamente nos paises em desenvolvimento.

Ainda assim, o Brasil atendeu, de forma precoce, as determinacfes
internacionais aprovando a Lei das Patentes ja em 1996, além de ndo desenvolver
politicas publicas consistentes e continuas que pudessem contribuir para o
desenvolvimento da industria farmacéutica nacional.

Outro fato de relevancia € que, reconhecendo o direito de propriedade
intelectual por meio da Lei n° 9.279/96, o Brasil, mesmo possuindo a maior
biodiversidade do mundo, ndo reconhece patentes em produtos naturais — setor em
franco processo de inovacédo tecnoldgica na atualidade.

A aprovacdo da lei das patentes na década de 1990 foi determinante, como ja
evidenciado, para o agravamento da desestruturacédo do setor farmacéutico nacional
ao lado de um cenario econdmico altamente hostil para a economia nacional.

As acbes do governo brasileiro de abertura econdmica, a eliminacdo do

controle de precos e a politica tarifaria, que beneficiaram principalmente o segmento
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farmacéutico importador, foram ao mesmo tempo nefastas para 0 acesso aos
medicamentos no Brasil.

Essas mudancas no mercado ndo promoveram expressiva competicdo no
setor, ndo fortaleceram o setor produtivo brasileiro, nem aumentaram o0 acesso da
populacdo a medicamentos. Pelo contrario, a maioria dos ganhos foi apropriada
pelas empresas estrangeiras. Assim, as necessarias mudancas estruturais no setor,
iniciadas nos anos finais da década de 1990, com a extincdo da Ceme em 1997 e a
edicdo de uma Politica Nacional de Medicamentos em 1998, e as recomendacodes
da Comissdo Parlamentar de Inquérito instituida pela Resolugdo n° 5, de 1999,
compdem alguns dos elementos que identificam o cenario para novos rumos da

assisténcia farmacéutica na década seguinte.

4.4 A PNM e seus primeiros desdobramentos

As condigdes anteriormente mencionadas, articuladas aos determinantes
politicos, econémicos e sanitarios identificados pela OMS como os cenarios ideais
para a insercdo do medicamento na agenda internacional do desenvolvimento,
constituiram-se na configuracdo propicia para a edicdo, pelo Ministério da Saude, da
Portaria 3.916/98, que instituiu a PNM (BRASIL, 1998a).

Os documentos oficiais editados a época expressam, por intermédio do
Ministério da Saude, o compromisso do governo em garantir, a partir da PNM, a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocéo do seu
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Essa
politica, em consonancia com a Politica Nacional de Saude, deve envolver diferentes
aspectos inerentes ao perfil epidemiologico do pais, que apresenta doencas tipicas
de paises em desenvolvimento e agravos caracteristicos de paises desenvolvidos.

Para romper com o status de bem de consumo que se incorpora aos
medicamentos, cabe ao Estado a funcéo de regular e promover o uso racional de
medicamentos, promover a difusdo de informacgdes claras e independentes, tendo
em vista os riscos do seu uso indiscriminado. Ainda sao fatores inerentes a esse

quadro a nédo utilizacdo da Rename na prescricdo médica; o desabastecimento; a
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automedicacao; problemas de producdo e comercializacdo de medicamentos, com
destaque para as mudancas do perfil epidemioldgico da populacdo (OPAS, 1995).

Com a edicdo da PNM, foram propostas diretrizes e prioridades discutidas e
recomendadas pela OMS (OMS, 1988; 2003), sendo apresentadas no capitulo
terceiro da PNM e que deveriam ser implementadas para atingir os objetivos dessa
politica.

As oito diretrizes que definiram as linhas béasicas das politicas de
medicamentos no Brasil sdo: adocdo da relacdo de medicamentos essenciais;
regulamentagdo sanitaria de medicamentos; reorientagdo da assisténcia
farmacéutica; promocdo do uso racional de medicamentos; desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico; promocdo da producdo de medicamentos; garantia da
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; e desenvolvimento e
capacitacdo de recursos humanos. Elas vém sendo implementadas ao longo da
ultima década, com destaque para aquelas definidas como prioridades no texto da
lei. Essas prioridades e aquelas diretrizes diretamente envolvidas no foco do
presente estudo serdo analisadas, a seguir, de forma mais detalhada.

Foi possivel identificar, com a publicacdo da PNM, possibilidades de acdes
ndo s6 em relacdo a assisténcia farmacéutica, como também a ampliacdo das acbes
voltadas para o fortalecimento do setor farmacéutico de forma articulada com outros
Ministérios e o6rgdos oficiais, avancando na necessaria intersetorialidade.
Comparada com as acfes da Ceme, a principal caracteristica da PNM refere-se a
descentralizacdo da gestdo da assisténcia farmacéutica, buscando avancar no seu
gerenciamento, na definicdo de recursos financeiros e na infraestrutura relativa ao
desenvolvimento da AF nas trés esferas de governo, em consonancia com a politica
de saude em curso (BRASIL, 1999b).

Destaca-se como uma das prioridades da PNM a ampliacdo das propostas de
regulacdo econdmica e sanitaria das acOes e politicas de saude, incluidos os
farmacos e medicamentos.

Esse eixo regulatério da PNM, que inclui a criacdo da Anvisa, a politica de
medicamentos genéricos, a regulacdo de precos e as politicas de fomento ao parque
produtivo nacional, foi analisado no capitulo anterior, tendo em vista sua vinculagao
com o setor industrial de produg¢do de medicamentos. Naquele capitulo, e com base
nessa mesma légica, foram analisadas também as atividades de politicas de

desenvolvimento cientifico e tecnolégico, seus incentivos para as tecnologias
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consideradas estratégicas para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnologico
nacional. Foi possivel identificar as propostas de integragdo entre universidades,
instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo.

As diretrizes da PNM incluem, ainda, a orientacdo da producdo publica de
medicamentos a partir dos laboratérios oficiais como possibilidade de avancar no
acesso aos medicamentos essenciais, com vistas ao suprimento da atengéo basica.
Essa diretriz, foco especifico do presente trabalho, sera analisada no proximo

capitulo.

4.5 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

No que se refere a assisténcia farmacéutica, ainda que a adocdo de
estratégias para a organizacao da assisténcia farmacéutica tenha ocorrido a partir da
década de 1970 com a criacdo da Ceme, como visto anteriormente, sé a partir de
2003 houve uma série de estratégias que permitiu evidenciar a articulagdo que
reinscreve o0s principios do SUS na reorientacédo da AF.

As propostas para o setor farmacéutico para o periodo 2003-2006 tiveram
inicio com a criacdo da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) estruturada em trés departamentos: Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF); Departamento de Ciéncia e tecnologia (DECIT); e o
Departamento de Economia em Saude (DES). Em 2007, a Sctie teve nova
estruturacdo e agora como Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em
Saude.

Conjuntamente as atividades do programa Mais Saude: direito de todos
(BRASIL, 2003), sao definidos o0s principais eixos estratégicos para o0
desenvolvimento da assisténcia farmacéutica.

Para a estruturacdo da assisténcia farmacéutica, propéem-se: “promover
acesso aos medicamentos com uso racional; inserir a assisténcia farmacéutica no
conjunto das a¢Oes de saude, promovendo a integralidade; qualificar os servicos de
assisténcia farmacéutica, tanto publicos quanto privados”. A partir de acdes
articuladas com outros 6rgdos do MS, a Anvisa, a OPAS, possibilita maior

abrangéncia em suas areas de atuacgéao.
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As proposi¢des definidas apoiam-se nos principios da Constituicdo Federal de
1988 (CF88) e nas definicdes da Lei 8.080/90, que prevé, além de outras acdes
correlatas: a “[...] vigilancia sanitaria; [...] assisténcia terapéutica integral, inclusive a
farmacéutica; [...] a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua
produgéo [...]” (BRASIL, 1990a), e sdo formalmente inscritas nas politicas de saude
no Brasil pela Resolucdo CNS n° 338, de 06 de maio de 2004 (BRASIL, 2004a).

O medicamento ganha, entéo, centralidade como um insumo essencial e seu
uso deve ser orientado para a promocdo, a protecdo e a recuperacdo da saude,
sendo preciso, no entanto, medidas que assegurem o acesso a medicamentos e seu
uso racional.

Fato relevante para o fortalecimento de uma Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) foi a incorporacdo, em seu texto, das determinacdes da |
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, realizada em
2003.

Verificou-se também articulacdo das discussdes da X e Xl Conferéncias
Nacionais de Saude na consolidacdo de importantes estratégias que permitiram
inserir a integracdo da assisténcia farmacéutica ao SUS no quadro da Politica
Nacional de Saude.

A interacdo na edicdo da PNAF com os mecanismos de controle social pode
ser destacada principalmente pelo reconhecimento, pelo Conselho Nacional de
Saude, como uma politica de assisténcia farmacéutica, vinculada ao sistema de
saude, entendida como sendo inerente as acfes de cuidado com a saude. Isto
permite atualmente uma estreita ligacdo com a linha de cuidado.

O atual processo de reorientacdo da assisténcia farmacéutica se apoia em
eixos estratégicos ja identificados pela Sctie e pelo DAF como prioridades de suas
acOes, quais sejam: garantia de recursos para garantia do acesso racional e
universal aos medicamentos; descentralizacdo da gestédo de recursos; financiamento
especifico para os medicamentos da atengdo bésica, atencdo especial aos
medicamentos de alto custo (BRASIL 2008a). Analisam-se a seguir as principais
estratégias para efetivacdo AF no Brasil, com destaque para 0s principais eixos

estruturantes a partir de 2003.
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4.5.1 A assisténcia farmacéutica e o uso racional de medicamentos.

Os requisitos para a promocédo do uso racional de medicamentos sao muito
complexos e envolvem uma série de varidveis, em um encadeamento logico. Para
gue sejam cumpridos, devem contar com a participacao de diversos atores sociais:
pacientes, profissionais de saude, legisladores, formuladores de politicas publicas,
industria, comércio, governo.

A preocupagéo com o uso racional de medicamentos pode ser identificada e
foi definida pela Organizacdo Mundial da Salde a partir de 1975 durante a 28?2
Assembleia Mundial de Saude, considerada marco de uma nova politica de
medicamentos. Nessa Assembleia, o Diretor Geral da OMS apresentou um informe
no qual examinava os problemas dos paises em desenvolvimento em relacdo a
medicamentos. Ele se referia ao uso de medicamentos essenciais e a implantacéo
de uma politica de medicamentos com a finalidade de estender o acesso e 0 uso
racional as populacdes cujas necessidades ndo eram atendidas pelos sistemas de
saude (WHO, 1998).

Assim, as diferentes variaveis se apoiam na visdo de acesso articulada a
definicAo de medicamentos essenciais e ja foram incorporadas pelos diferentes
organismos internacionais ha mais de duas décadas.

Outro aspecto a ser considerado sdo as praticas de automedicag¢do, assim
como de uso irracional dos medicamentos e as consequéncias indesejaveis, tais
como agravamento do quadro clinico, enfermidades iatrogénicas, interacoes,
reacoes adversas a medicamentos e resultados negativos associados a medicacao
(RNM) (CIPOLLE; STRAND; MORLEY, 2001; VILARINO et al., 1998).

Além disso, da “farmacia doméstica® decorrem inUmeros casos de
medicamentos vencidos e de intoxicagdes medicamentosas (LAPORTE; TOGNONI,
ROSENFELD, 1989). Segundo os dados publicados pelo Sistema Nacional de
Informacdes Toéxico-Farmacoldgicas, os medicamentos ocupam a primeira posi¢ao
entre os trés principais agentes causadores de intoxicacdes em seres humanos
desde 1996, sendo que em 2007 foram responsaveis por 30,3% dos casos
registrados (SINITOX, 2009).

Como ja referenciado, o acesso deve ser ao medicamento adequado, para

uma finalidade especifica, em dosagem correta, por tempo adequado e cuja
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utilizacéo racional tenha como consequéncia a resolutividade das a¢fes de saude
(BERMUDEZ; BONFIM, 1999).

Romper com a simples nocdo de acesso e avangar para 0 acesso racional
pressupdem a caracterizacdo do medicamento como instrumento essencial as acées
de promocao, protecdo e recuperacdo da saude, como uma responsabilidade dos
servigos de saude nos seus diferentes niveis de atencao.

Neste contexto, a AF ndo pode ser concebida como simples atendimento a
demanda de medicamentos gerada nos servicos, mas sim como parte integrante da
Politica Nacional de Saude. Deve envolver um conjunto de ac¢fes voltadas apara a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, tendo o medicamento como insumo
essencial.

Deve nortear também a formulacdo de politicas publicas orientadas para a
melhoria do acesso ofertado no sistema nacional de saude - no caso do Brasil, por
intermédio do SUS. O sistema de salde deve incluir nos seus objetivos melhorar a
qualidade do acesso de forma direta, quanto a disponibilidade de medicamentos
como insumos para acesso as acoes de saude.

Estudos recentes consideram que a necessidade de se promover 0 UusO
racional de medicamentos esta relacionada a: (i) disparidade entre os gastos de
saude em relacdo aos gastos em medicamentos quando comparados paises em
desenvolvimento e paises desenvolvidos; (ii) excesso de medicalizacdo gerada nas
consultas médicas a partir da prescricdo medicamentosa; (iii) percentual de
medicamentos prescritos que sao dispensados ou usados inadequadamente; (iv)
excesso e inadequacdes das prescricdes de antibiéticos; (v) descontinuidade ou ndo
adesdao aos tratamentos (WANNMACHER, 2006;CASTRO 2000).

Justificam também as politicas voltadas para o uso as consequéncias do uso
ndo racional: (i) Medicalizacdo em ascensédo; (ii) prescricdo desnecesséria,
particularmente de antibioticos e medicamentos injetaveis; (iii) tratamentos ineficazes
e inseguros; (iv) aumento de reagBes adversas; (v) desperdicio de recursos
financeiros, entre outros.

Assim, no Brasil os dados acerca do uso irracional de medicamentos s&o
cada vez mais alarmantes. Aproximadamente um ter¢o das interna¢des ocorridas no
pais tem como origem 0 uso incorreto de medicamentos, ainda que isso ndo seja

uma pratica exclusiva do Brasil.
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Neste quadro, a OMS tem reforcado as recomendagfes para a melhoria na
racionalidade do uso de medicamentos, havendo necessidade de promover a
avaliacao desse uso e vigiar o seu consumo.

Vérias estratégias vém sendo desenvolvidas para se avancar no uso racional
de medicamentos. Destas, podem ser destacadas as estratégias reguladoras
(diretrizes nacionais de tratamento, lista nacional de medicamentos essenciais,
formulario terapéutico nacional, Comité Nacional para Promoc¢éo de Uso Racional de
Medicmentos (URM), gerenciais (comissdo de medicamentos, selecdo de
medicamentos, prescricdo por nome genérico, promoc¢éo de reducédo de resisténcia
microbiana, propaganda restrita a area de compras; politica institucional para URM,
integracdo multiprofissional) e educativas (ensino e aplicacdo do paradigma das
condutas baseadas em evidéncias, Educacdo Continuada dos profissionais em
servigo) (COSTA, 2003).

Das acbOes mais diretamente relacionadas ao foco deste estudo, cabe
destacar como importante iniciativa a criacdo do Comité Nacional para a Promocao
do Uso Racional de Medicamentos por meio da Portaria n® 427/07, o que vem a
atender a recomendacao da OMS. O Comité desenvolvera acbes estratégicas para
ampliar o acesso da populacdo a assisténcia farmacéutica e para melhorar a
qualidade e seguranca na utilizagcdo dos medicamentos.

De maneira geral, as solucfes propostas para reverter ou minimizar esse
guadro devem passar pela educacao e informacédo da populacdo, melhor controle na
venda com e sem prescricdo médica, melhor acesso aos servigos de saude, adocao
de critérios éticos para a promocdo de medicamentos, retirada do mercado de
numerosas especialidades farmacéuticas carentes de eficacia ou de seguranca e
incentivo a adoc¢ao de terapéuticas ndo medicamentosas.

A promogédo do uso racional de medicamentos envolve, além de campanhas
educativas, registro e uso de medicamentos genéricos, elaboracdo de um Formulario
Terapéutico Nacional, acdes de farmacovigilancia e formacao de recursos humanos
voltados para o gerenciamento e ac¢oes relacionadas ao uso de medicamentos e a
implementacdo da Rename. Devido ao seu papel destacado na promocao do uso
racional de medicamentos, serd analisada de forma destacada a evolucdo da
implementacgéo da relagédo de medicamentos essenciais no Brasil.

A seguir serdo analisadas outras estratégias que compdem a politica de

assisténcia farmacéutica em curso no Brasil.



109

45.2 A Relacdo de Medicamentos Essenciais

A adocdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais pode ser
destacada, em primeiro lugar, pela forma pioneira da edi¢do da primeira relacao de
medicamentos essenciais e pela forma como a Rename vem sendo editada mais
recentemente.

Desde a década de 1970, a OMS recomenda que os governos adotem listas
de medicamentos essenciais como politica fundamental para a garantia de acesso
das populacbes a medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos, voltados para o
atendimento de suas doencas mais prevalentes e que estejam disponiveis em
quantidades adequadas. Atualmente, a medida que aumenta a demanda pela
qualidade do cuidado a saude, devido ao envelhecimento das populacdes, e
também que se elevam os custos para garantir 0 acesso a medicamentos, a selecéo
de medicamentos essenciais tem sido indicada como relevante ndo s6 para 0s
paises em desenvolvimento, mas também para os desenvolvidos.

No caso do Brasil, mesmo antes da recomendacédo da OMS e da existéncia
do SUS, o pais ja adotava listas de medicamentos que poderiam ser considerados
essenciais. A partir de 1989, essa lista passou a ser denominada Rename e com
definicdo de sua atualizacdo bianualmente. A adocdo de tal relacdo tornou-se
prioridade na politica farmacéutica do pais e o Ministério da Saude tem feito esforgcos
para manter a comissao que seleciona os medicamentos e para atualizar a lista a
partir de 2003 (GARCIA, 2004).

Contudo, ao contrario do que recomenda a OMS, a Rename ndo € uma lista
de oferta obrigatéria nos servicos de salde. Para o SUS, ela consiste em uma lista
de referéncia que deve nortear a oferta, a prescricdo e a dispensacdao de
medicamentos. Dessa forma, nem todos os medicamentos da Rename tém
financiamento definido no SUS. Os gestores utilizam a relacdo para preparar as
listas de medicamentos financiaveis que fazem parte dos programas de assisténcia
farmacéutica. Além disso, estados e municipios, devido a sua autonomia politico-
administrativa, também podem definir relacbes de medicamentos essenciais.

Embora tal situagdo possa se justificar pelos diferentes perfis de morbimortalidade
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ao longo do territério nacional, a variedade de listas acaba confundindo a sociedade
sobre os medicamentos que encontrara nos servicos.

Em certa medida, ha prejuizo a uniformidade da atencdo a saude em um
sistema que deveria ser Unico, jA que em algumas localidades a oferta de
medicamentos é ampliada mesmo para doencas ja contempladas na relacéo
nacional. Entretanto, apesar dessas dificuldades, a ado¢do dessa politica é
extremamente relevante. Espera-se que, em certo grau, a Rename tenha efeito
indutor sobre a indastria farmacéutica, ja que o setor publico no Brasil € um dos
grandes compradores nesse mercado. Portanto, a Rename serve para sinalizar ao
setor produtivo qual demanda deve ser suprida.

Outro aspecto inquestionavel favorecido pela Rename é o uso racional de
medicamentos. Assim, o fato de os medicamentos da Rename serem selecionados
com base em critérios de eficacia, seguranca e custo-efetividade faz com que
algumas dimensfes do uso racional sejam alcancadas. Tal situacdo por si sé
justifica a existéncia da relacdo, mesmo que seu papel seja apenas norteador da
oferta, prescricdo e dispensacédo de medicamentos, e que ela ndo seja uma lista de
oferta obrigatoria.

A manutencdo de uma Rename enfrentou, nas décadas de 1980 e 1990,
barreiras significativas, variacdes inadequadas e fragilidades importantes devido aos
interesses privados e sua influéncia na formulacdo das politicas de saude (PEPE;
CASTRO; LUIZA, 2008). A atualizacdo ocorrida em 1982 foi acompanhada de um
memento terapéutico com 300 medicamentos e 472 apresentacbes — 188
produzidas pelos laboratorios oficiais. Essa producao publica nacional era altamente
valorizada e, em 1985, o | Plano Nacional de Desenvolvimento da Nova Republica
propunha: a assisténcia baseada na Rename; o desenvolvimento da industria
nacional e a pouca dependéncia externa de farmacos (LUCCHESI, 1991).

Ja a década de 1990 foi incipiente nas acdes estruturantes das Politicas de
assisténcia farmacéutica. S6 em 1997, ainda em clima de indefinicbes da PNM, foi
constituido um grupo de trabalho (GT FIOCRUZ), que, a partir de revisdo da
Rename, garantiu sua publicacdo em 1999, pela Portaria n°® 507/99 (BRASIL,
1999b). Em 2002, por meio da Portaria GM n° 1.587, foi atualizada e sua terceira
edicdo publicada, cumprindo-se os propésitos da Portaria GM n°® 131/2001 e demais
determinacdes da PNM e da OMS.
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Entre 2002 e 2006, registrou-se nova perspectiva devido as definicdes da |
CNAF (2003), que reforcaram a necessidade de atualizacdo continua da relacdo de
medicamentos essenciais nas trés esferas de governo, como também da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica aprovada pelo Conselho Nacional de Saude
em 2004, que define como um dos eixos estratégicos a utilizacdo da Rename como
instrumento racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia farmacéutica.

Edicbes mais recentes da Rename se apoiam ainda nas estratégias 2004—
2007 da OMS, que adota a atualizacéo da lista modelo de medicamentos essenciais
a cada dois anos.

A crescente centralidade da Rename como orientadora das acdes da AF
levou a criacédo, em 2006, do Comité Nacional para a Promocéo do Uso Racional de
Medicamentos, com a finalidade de coordenar todas as proposicdes e acdes
voltadas para a promogdo do uso racional de medicamentos. Esse Comité conta
com ampla representatividade, sendo coordenado pelo DAF/SCTIE/MS, Anvisa e
OPAS. Comp6em também o comité: Conselho Nacional de Saude, Instituto de
Defesa do Consumidor, Conselho Federal de Medicina, Conselho Federal de
Farmécia, Conselho Federal de Odontologia, Federacdo Nacional dos
Farmacéuticos e Federacao Nacional dos Médicos (PEPE; CASTRO; LUIZA, 2008).

Em 2009, ocorreu nova edicdo da Rename, que reafirmou as definicdes da
OMS para os medicamentos essenciais como sendo aqueles que “satisfazem as
necessidades prioritarias de saude da populacdo, os quais devem estar acessiveis
em todos os momentos, na dose apropriada, a todos os segmentos da sociedade”
(OMS, 2002).

Na sétima edi¢cdo da Rename (BRASIL, 2010a), registra-se a articulacdo entre
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a Politica Nacional de
Medicamentos com a PNCTIS. Essa intersetorialidade vem sendo trabalhada e visa
a estimular a P&D nas empresas e universidades, com investimento em
infraestrutura. Pretende também incentivar parcerias com papel destacado no
desenvolvimento do complexo produtivo da salde, determinado pela nova
orientacdo do governo central na conducdo das politicas de saude, articulada ao
setor produtivo do CIS, sob a coordenacdo dos Ministérios Econdmicos, que
passaram a ter centralidade na dire¢do das politicas de saude no Brasil.

Na andlise dessa edicdo, apura-se também a predisposicdo do MS em

trabalhar estratégias que disponibilizem medicamentos essenciais destinados ao
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tratamento de doengas negligenciadas: malaria, tracoma, leishmaniose, tuberculose,
hanseniase, toxoplasmose, pneumocistose, parasitoses (causadas por protozoarios
e helmintos), doenca de Chagas e bacterioses (antimicrobianos) e micoses
(antifingicos), além de medicamentos destinados ao uso pediatrico.

Para concluir, pode-se afirmar que essa diretriz da PNM concretizada nas
diferentes edigbes publicadas da Rename tem a responsabilidade de trazer aos
gestores, prescritores, dispensadores e ao controle social um instrumento para a
tomada de decisdo que possa promover 0 acesso e racionalizar o uso dos
medicamentos no pais (BRASIL, 2010a).

e Criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e do

Departamento de Assisténcia Farmacéutica.

e Realizacdo da | Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia

Farmacéutica.

e Criacao e fortalecimento da CMED, Lei 10.742/03.

a) Conselho de Ministros presidido pelo Ministro da Saude

b) Comité executivo presidido pelo Sctie-MS

c) Controle de precos — Todos que exigem prescricdo mais grupos de venda

livre

d) Autorizacdo de comercializacdo de novos medicamentos com precos de

entrada no mercado — preco para compra publica

A Relacao dos Medicamentos Essenciais €, portanto, importante mecanismo
para o fortalecimento do uso racional dos medicamentos, pois pode contribuir para
gue a prescricdo ocorra de forma mais disciplinada, além de orientar a selecdo e a

programacao dos medicamentos.

4.5.3 Farmacia popular

Medidas para promover 0 acesso aos medicamentos na atencdo basica vém
sendo desenvolvidas desde o periodo de vigéncia da Ceme. Em 1997, apds sua
extin¢do, foi proposto o Programa Farmacia Basica como um mddulo-padrdo de 40

medicamentos essenciais, calculados para atender cerca de 3.000 pessoas por trés
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meses. Foram selecionados municipios com menos de 21.000 habitantes, devido a
limitacGes financeiras, e inspirou-se na experiéncia anterior da Ceme e nos
programas desenvolvidos nos estados de Minas Gerais, Sdo Paulo e Parana. O
programa sofreu muitas criticas e teve problemas operacionais devido as decisdes
centralizadas (BERMUDEZ et al., 2000; COSENDEY, 2000)

Apos a edigdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), avangou-se na
descentralizacdo de recursos para a assisténcia farmacéutica basica com base na
Portaria n® 176/99 do MS definindo valores a serem repassados pelo governo federal
aos estados e municipios, que devem complementar com contrapartida minima.

Na década de 2000 teve inicio um dos programas estruturantes da
assisténcia farmacéutica no periodo e definido como prioridade do programa do
governo Lula (2003-2007): a Farmécia Popular do Brasil (FPB). Criado em 2001 com
0 objetivo de ampliar o acesso de medicamentos considerados essenciais, incluindo
aquela populacdo que é atendida por servicos privados de saude, reduziria 0s
gastos por agravamento da doenca ou o aparecimento de complicacdes pelo
abandono do tratamento (FRENKEL, 2008).

No entanto, o programa soO veio a ser efetivamente implementado trés anos
depois, pelo Decreto n® 5.090/2004. Conta com a participacao efetiva da Fiocruz,
que é responsavel por sua operacionalizacdo e coordena a estruturacdo das
unidades, a compra de medicamentos, o abastecimento das farmacias e a
capacitacdo dos profissionais (HESENCLEVER 2010). Dispde de 96 itens para
atender as principais doencas que acometem a populacdo brasileira, os quais sédo
dispensados por meio do ressarcimento de seu valor de custo e mediante a
apresentacao de receituario médico ou odontoldgico.

Em 2006, o programa foi ampliado para o setor privado com participacdo da
rede de farmacias comerciais. Manteve-se o sistema inicial de copagamento para o
elenco disponivel de 18 itens definidos pelo Ministério da Saude (hipertenséao,
diabetes, contraceptivos, antiasmaticos e medicamentos contra osteoporose). Ja
estdo inseridas no programa 6.400 farmacias (BARBANO, 2008).

A execucdo de um programa nos moldes da farmacia popular exige a
definicAo prévia dos medicamentos a serem disponibilizados, sua capilaridade
geografica e as capacidades e possibilidades de subsidio. Todos esses critérios
foram definidos por uma acéo direta do governo na escolha, producgéao, distribuicdo e

venda subsidiada de medicamentos.
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Com as alteragOes inseridas a partir de 2006, o programa passou a priorizar o
tratamento dos agravos definidos pelo Pacto da Saude (BRASIL, 2006a) vinculados
as prioridades da atencdo béasica a saude, com destaque para hipertensdo e
diabetes. Recentemente, foi incluida também a classe de anticoncepcionais.

Na sua origem, a responsabilidade da produgcdo estaria a cargo dos
laboratorios estatais, que também os distribuiriam para as farmécias participantes.
Cabe observar que o programa da farmacia popular introduz um novo instrumento
de acdo na politica de medicamentos: o copagamento. Segundo Frenkel (2008), ha
uma dicotomia entre a criagdo do programa de medicamentos do governo e o
programa de genéricos. O programa da Farmécia Popular comecou com forte
influéncia dos modelos europeus e incorporou progressivamente alguns mecanismos
inéditos na politica brasileira de medicamentos, a exemplo do copagamento e outros
gue o aproximariam das operacdes do mercado regular.

Esse autor considera o sistema de copagamento um instrumento que permite
mais flexibilidade na criacdo de instrumentos de acesso, possibilitando diferentes
niveis de subsidios de acordo com as varias prioridades que o governo queira
implementar. Neste caso, a manutencao da producdao via laboratorios oficiais poderia
articular uma politica genuinamente nacional de acesso racional aos medicamentos
essenciais, ao contrario da politica de genéricos, que, apesar da sua importancia na
regulacdo do mercado voltado para a classe B (FRENKEL, 2001), é fortemente
influenciada pelas caracteristicas gerais da politca americana voltada

prioritariamente para a regulacédo econémica (FRENKEL, 2002).

4.5.4 Reorganizacdo dos componentes de financiamento

Em 1998, com a edicdo da PNM, os medicamentos para atencédo basica até
entdo centralizados na Unido sofreram mudanca no seu processo de organizacao.
Em 1999, com a edi¢do da Portaria GM/MS 176/1999, definiu-se a responsabilidade
das trés esferas de governo, as formas de financiamento e transferéncias de
recursos, critérios e requisitos para qualificacdo das acdes. Estabeleceram-se,

ainda, os planos estaduais e municipais de AF e 0s incentivos de assisténcia
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farmacéutica basica (IAFB). Os recursos disponibilizados sdo definidos via valor per
capita/ano aprovado na CIT (BRASIL, 2010b).

No entanto, de modo geral, no periodo compreendido entre 1998 e 2002, as
acOes de AF se confundiram com as acles fragmentadas das politicas de saude.
PdOde-se constatar essa fragmentagcao nos diferentes programas e portarias editadas
para financiamento e disponibilizagdo dos medicamentos

Foram editadas as portarias:

e 1.077/99, que dispbe sobre os medicamentos de saude mental, composta de
11 itens, sendo 80% financiados pelo Ministério da Saude e 20% pelos
respectivos estados, responsaveis por todo o processo de aquisicao;

e 343/2001, que define o kit Farmacia Popular. Nesse momento foram
propostos 24 itens. O Ministério da Saude fez repasses trimestrais e 0s
medicamentos eram destinados ao atendimento de uma Estratégia de Saude
da Familia (ESF), 3.500 pessoas.

e 371/2002, que definia os medicamentos para os programas de hipertenséo e
diabetes mellitus, com seis itens. A aquisicdo e distribuicdo eram efetuadas
pelo Ministério da Saude a partir de cadastro de usuarios.

e 1.356/2002, que tratava do incentivo a assisténcia farmacéutica brasileira
(AFB) para os métodos anticoncepcionais.

e 1.777/2003, que instituiu o Programa Farmacia Penitenciaria e era composta
de 24 itens.

Ainda com vistas a qualificacdo do acesso e apds varios ajustes durante a
década de 2000, em 2006, com a Edicdo do Pacto da Saude e outros eventos
intersetoriais (Mais Saude, etc.), o MS reorganizou, em parceria com o Conass e 0
Conasems, mecanismos para otimizar e organizar a execugao dos recursos, para
atendimento dos diferentes programas de acesso aos medicamentos (BRASIL,
2010a).

A evolucdo das acdes, programas e financiamento da assisténcia
farmacéutica na ultima década pode ser analisada pela evolugcdo recentes dos
gastos. Em 2002, foi R$ 1,9 bilhdo, passando para R$ 5,2 bilhdes em 2008. Esse
valor representa, sobre o orgamento total do Ministério da Saude, 12,3% em 2008;

em 2003, 5,8%. Comparado com outros sistemas de saude com caracteristicas
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parecidas com as do Brasil, esse valor atual ainda ndo € alto; certamente devera
crescer. Alguns paises chegaram a 18, 19, até 20%. No Canad4, quando chegou a
20%, o pais estabeleceu um sistema de copagamento para todos os medicamentos.
Alguns paises europeus estdo na faixa de 15 a 18% de comprometimento dos
recursos da saude com a aquisicdo de medicamentos (BRASIL, 2009).

Para tanto, as transferéncias do Fundo Nacional de Saude para os fundos
estaduais ou municipais de saude dos recursos financeiros foram reestruturados e
previstos na Portaria GM/MS n° 2.084, de outubro de 2005. Essa portaria estabelece
normas, responsabilidades e recursos a serem aplicados no financiamento da
assisténcia farmacéutica na atencao basica e define o elenco minimo obrigatério de
medicamentos ao conjunto dos 5.564 municipios brasileiros. Os recursos financeiros
corresponderam a R$ 3,75 habitante/ano (BRASIL, 2010a).

Ainda em relacdo aos medicamentos destinados a atencdo basica, pode-se
destacar a edicao da Portaria MS/GM n° 698, em 2006, que definiu a nova forma de
transferéncia dos recursos federais destinados ao custeio de acles e servicos de
saude em blocos de financiamento. O avanco dessa portaria esta associado a
inclusdo de um bloco especifico voltado para a assisténcia farmacéutica,
abrangendo as ac0es, responsabilidades e os servigos farmacéuticos na atencao
basica. Ela definiu o custeio das a¢bes de saude, organizou o financiamento dessas
acOes em blocos e ratificou o repasse de recursos financeiros para a aquisicdo de
medicamentos do componente basico da assisténcia farmacéutica. Essa medida
reforcou a tendéncia a descentralizacdo e inovou ao criar um componente de
financiamento para a organizagdo de servigos farmacéuticos no SUS, que seréao
analisados no final deste capitulo (BRASIL, 2010a).

Em 2007, foi pactuado na Comisséao Intergestores Tripartite (CIT) e publicado
pela Portaria GM/MS n°® 3.237, de 24 de dezembro de 2007, que define novos
valores de referéncia para o financiamento da assisténcia farmacéutica na atencéo
basica em 2008, correspondendo a R$ 4,10 per capita habitante/ano do MS, R$ 1,50
per capita habitante/ano das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e Secretarias
Municipais de Saude (SMS).

O componente estratégico da assisténcia farmacéutica incluiu os
medicamentos para aids, tuberculose, hanseniase, malaria, as doengas endémicas e

os hemoderivados (produtos estratégicos) e consumiu recursos em torno de R$ 1,60
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bilh&o por ano (numeros de 2008). As compras estdo centralizadas no Ministério da
Saude, que distribui para os estados e estes para 0os municipios (BARBANO, 2008).
O componente de medicamentos excepcionais constitui-se em mais um
desafio. Exige altos investimentos para medicamentos destinados a restrita parcela
da populagédo. Cerca de 480 mil pessoas recebem 103 farmacos, destinados ao
tratamento de 76 doengas, normalmente raras ou de baixa prevaléncia, mas com
elevado custo de tratamento. Constitui-se, portanto, em um campo da assisténcia
farmacéutica que envolve as inovacdes e ambiente de bastante conflito, em razéo
dos medicamentos que o sistema incorpora ou deixa de incorporar. Para minimizar
esses conflitos, ja foram produzidos 42 protocolos clinicos usados para orientar o

tratamento dessas doencas.

4.5.5 Alguns instrumentos estratéqicos

As propostas de reorganizacdo da AF incluem também um projeto especifico
direcionado & implementagéo dos instrumentos de planejamento e fortalecimento da
gestdo em assisténcia farmacéutica. O projeto, amplamente apoiado pelos
conselhos nacionais de Secretarios Estaduais e Municipais de Saude, envolve cerca
de 5.000 profissionais de salde e gestores e devera contribuir com o aprimoramento
do planejamento e otimizagdo dos recursos em medicamentos de todos os
municipios brasileiros.

Para a regulamentacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), buscou-se sua articulacgdo com o Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, com vistas a ampliacdo do acesso a medicamentos no
ambito do SUS, garantindo, dessa forma, a integralidade do tratamento
medicamentoso na forma de linhas de cuidado definidas nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Neste componente, o SUS disponibiliza tratamento
medicamentoso para diversas doencgas, geralmente cronicas e de baixa prevaléncia.
Por se tratar de doencas crbnicas, muitas vezes a linha de cuidado inicia-se na
atencdo basica. Nesse sentido, como j& avaliado, a Rename tem papel fundamental
como estratégia racional para a definicho dos medicamentos a serem
disponibilizados no &mbito do CEAF (BRASIL, 2010a).
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Outra iniciativa foi lancada em 2009, o Sistema Nacional de Gestao da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), que visa a instrumentalizar a gestdo municipal
para auxiliar no planejamento, monitoramento e avaliacdo das a¢c6es da assisténcia
farmacéutica. Articula-se ao lancamento do Formulario Terapéutico Nacional,
instrumento importante para a orientacdo da prescricAo e dispensagdo dos
medicamentos por parte dos profissionais de salde.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o pais dispor de instrumento
estratégico para a divulgacédo dos avancos cientificos que, além de expressar o nivel
de desenvolvimento alcangado, estabeleca os requisitos minimos das matérias-
primas e especialidades. Nesse sentido, o Ministério da Satude promovera processo
de revisdo permanente da farmacopeia brasileira, mecanismo de fundamental
importancia para as acoes legais de vigilancia sanitaria e das relacbes de comércio

exterior, tanto de importagéo quanto de exportacéo.

4.5.6 Incentivos ao desenvolvimento da fitoterapia

Outro aspecto importante a ser considerado sédo as acdes intersetoriais que
visem a utilizacdo das plantas medicinais e medicamentos fitoterdpicos no processo
de atencdo a saude como parte de uma Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS.

Esta politica vem sendo desenvolvida considerando-se: (i) respeito aos
conhecimentos tradicionais incorporados; (ii) Embasamento cientifico; (iii) incentivos
para producdo dos medicamentos fitoterapicos (PNPMF); (iv) incentivo a producao
nacional, com utilizagdo da biodiversidade existente no pais.

O apoio a producao e utilizacdo da fitoterapia € um dos pontos considerados
estratégicos nas politicas de assisténcia farmacéutica. E o aproveitamento do
potencial terapéutico da flora e da fauna nacionais, com énfase em estratégias de
certificacao de suas propriedades medicamentosas.

Desde a década de 1980, foram aprovadas diversas resolucdes, portarias e
relatorios com énfase na questdo das plantas medicinais, entre os quais a Portaria
n° 212, de 11 de setembro de 1981, que define o estudo das plantas medicinais

como uma das prioridades de investigacdo clinica. Em 1985, o relatorio da VI
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Conferéncia Nacional de Saude, realizada em Brasilia, fez referéncia a introducao de
praticas alternativas de assisténcia a saude no ambito dos servicos de saude,
possibilitando ao usuario escolher a terapéutica preferida.

A parir de 1988, a Comissao Interministerial de Planejamento (CIPLAN)
resolveu implantar a fitoterapia nos servicos de saude como prética oficial da
Medicina, em carater complementar. Em 1991, o Parecer n° 06/91 do Conselho
Federal de Medicina reconheceu que a atividade de fitoterapia desenvolvida sob a
supervisao de profissional médico era pratica reconhecida pelo Ministério da Saude.
Em 1992, o Conselho Federal de Medicina reconheceu a fitoterapia como método
terapéutico, por isso deveria ter a rigorosa supervisdo do Estado, por meio da
Divisdo de Vigilancia Sanitaria.

A X Conferéncia Nacional de Saude (BRASIL, 1998b) orienta os gestores do
SUS a estimular e ampliar pesquisas realizadas em parceria com universidades
publicas, promovendo, ao lado de outras terapias complementares, a fitoterapia.

Em 2006, pelo Decreto n® 5.813/2006, foi aprovada a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), que tem como objetivo garantir a
populacdo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos.

A partir dai, importantes agfes intersetoriais buscam o desenvolvimento da
fitoterapia. O GT especifico para a area propde, no Férum da Competitividade
(BRASIL, 2006b), bases para uma politica de medicina natural e praticas
complementes do SUS; a Relacdo Nacional de Medicamentos - Essenciais da
Fitoterapia (RENAME-FITO); projeto de “Plantas medicinais e fitoterapicos” do
Mercado Comum do Sul (MERCOSUL).

4.5.7 Politicas e incentivos para a producao publica de medicamentos

Uma diretriz da PNM destacada na maioria dos textos académicos e
documentos oficiais durante toda a década de 2000 é a producédo publica de
medicamentos, que vem recebendo também diferentes interpretacdes como
possiveis ferramentas capazes de garantir avangos no acesso aos medicamentos

essenciais e como elo importante da cadeia produtiva farmacéutica no Brasil.
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Avaliar a capacidade de se consolidar um novo momento da producéo publica
de medicamentos a partir dos laboratérios oficiais constitui o foco do presente
trabalho. Assim, no préximo capitulo, sera descrita a trajetoria desses equipamentos
frutos genuinos das propostas de uma politica de medicamentos voltada para os
reais interesses da populagéo brasileira.

No inquérito sistematico de pesquisa de servicos e pesquisa domiciliar de
acesso a medicamentos, realizado no Brasil em 2004, foi referido que a
disponibilidade média dos medicamentos principais era de 74% nas unidades
publicas de saude e que, nas farmécias privadas, era de 88%, demonstrando-se que
também nesses Ultimos estabelecimentos o usuério tem dificuldade de encontrar
medicamentos essenciais (OPAS, 2005).

A iniquidade quanto as condicBes de vida do povo brasileiro também esta
refletida no acesso aos medicamentos. Ao analisar alguns dados destacados pela
PNM sobre o perfil do consumo brasileiro de medicamentos segundo faixa de renda
da populacédo, enfatiza-se que apenas 15% da populacdo com renda superior a 10
salarios minimos consomem 48% do mercado total, enquanto a maioria da
populacdo brasileira, representada por 51% com renda inferior a quatro salérios
minimos, consome apenas 16% desse mercado (BRASIL, 2001b).

Um outro fator é a falta de medicamentos, em nivel de atencao basica, para o
tratamento de doencas frequentes, que obriga o usuario do SUS a busca-lo em
farmacias privadas, o que compromete consideravel proporcdo da renda de
individuos que ganham um salério. A situacao torna-se ainda mais complicada para
agueles que nao conseguem seguir o tratamento, por ndo terem dinheiro para
realizar a compra, 0 que muitas vezes gera o agravamento de seu estado de saude.
Tudo isso mostra falha do setor publico na provisdo de medicamentos, uma vez que
o modelo brasileiro é baseado na distribuicdo gratuita de medicamentos essenciais
(OPAS, 2005).

N&o sO no Brasil, mas também em outros paises, as diferencas na
disponibilidade de medicamentos estdo diretamente relacionadas a questdes
politicas referentes aos medicamentos essenciais, assim como ao panorama
financeiro de cada pais. O acesso a esses medicamentos € limitado em paises
pobres devido, principalmente, a duas razdes: os precos desses produtos séo altos
para a média de rendimentos de suas populacdes e 0s medicamentos necessarios

ao tratamento das principais doencas nao se encontram disponiveis (COSENDEY,
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2000). A OMS estima que aproximadamente dois ter¢cos da renda de uma familia de
classe baixa sdo destinados a compra de medicamentos. Dados da Conass
informam, ainda, que 50% da populacdo interrompem seu tratamento médico por
falta de recursos (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

Na tentativa de solucionar essa questéo, foi criado, em 13 de abril de 2004, o
programa Farmacia Popular do Brasil, pela Lei n° 10.858, visando a ampliar o
acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais. A Fiocruz, 6érgéo
do MS e executora do programa, adquire os medicamentos de laboratorios
farmacéuticos publicos ou do setor privado, quando necessério, e disponibiliza nas
Farmécias Populares a baixo custo. Um dos objetivos do programa € beneficiar
principalmente as pessoas que tém dificuldade para realizar o tratamento por causa
do custo do medicamento (BRASIL, 2005).

Entretanto, observa-se a falta de prioridades na adocao, pelos prescritores, de
produtos padronizados, além da irregularidade no abastecimento de medicamentos,
em nivel ambulatorial, 0 que em parte dificulta a eficacia das acdes governamentais
no setor da saude (BRASIL, 2001c).

Verificam-se, ainda, desafios quanto a superacdo do uso irracional e
indiscriminado de medicamentos, a auséncia da area de assisténcia farmacéutica de
forma regular e organizada que atenda a maioria da populacdo e a necesséria
infraestrutura aliada aos recursos humanos efetivos (BARBANO, 2008).

Muitas dificuldades ainda devem ser superadas. Cabe a todos impulsionar as
acOes da assisténcia farmacéutica como uma politica setorial dentro da politica de
saude no Brasil, cujo foco deve ser sempre o acesso universal como direito de

cidadania.
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5 OS LABORATORIOS OFICIAIS NO BRASIL

“A vida ndo é a que a gente viveu, e sim a
gue a gente recorda e como recorda para conta-la”.

Gabriel Garcia Marquez.

5.1 Introducéao

Neste capitulo, pretende-se fazer uma abordagem descritiva dos laboratérios
farmacéuticos publicos no Brasil, sua evolucdo histérica, objetivos, atores e
interesses envolvidos. Buscar-se-a identificar também conhecer sua capacidade
produtiva e perspectivas tecnoldgicas voltadas para os diferentes programas de
assisténcia farmacéutica junto ao Sistema Unico de Sautde.

Durante todo o século XX, esses equipamentos acompanharam a evolucao
do setor farmacéutico nacional e se constituiram em importante instrumento no
atendimento as demandas da saude publica no Brasil (OLIVEIRA, 2007).

Bastos (2006) avalia que os laboratorios publicos historicamente tiveram
destaque durante o processo de evolucdo da industria farmacéutica mundial, tanto
no lancamento de novos medicamentos quanto no atendimento de demandas
diferenciadas por parte da sociedade.

Na atualidade, a discussdo sobre a atencdo integral a saude inclui
necessariamente os medicamentos como insumo fundamental para sua recuperacao
e protecdo. No entanto, para que o medicamento esteja acessivel a populagéo, é
necessario entender e buscar formas de minimizar a grande dicotomia entre
mercado de medicamentos, representado hegemonicamente pela grande industria
internacional, e o carater social dos medicamentos garantido por politicas publicas
universais.

Além de instrumentos de regulacdo dos monopolios patentarios, na area da
saude, ha a necessidade de os Estados contarem com estruturas solidas de
Avaliacéo de Tecnologias que regulem as necessidades de uso de medicamentos.

Assim, no Brasil, varias alternativas a partir da década de 1990 foram

desenvolvidas. No setor farmacéutico nacional, a partir da PNM, em que pese o
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desenvolvimento de suas diretrizes e prioridades, vale destacar o estimulo a
aquisicdo de medicamentos produzidos pelos laboratérios oficiais (BRASIL, 1998c).

Paralelamente, a Anvisa (BRASIL, 2006), a partir de sua criacdo, instituiu
diversas medidas de regulacdo do setor farmacéutico, entre elas a regulamentacao
dos medicamentos genéricos, determinando, assim, obrigatoriamente, mudanca de
rumos na producao de farmacos e medicamentos no Brasil.

Identificar os instrumentos politicos mais adequados e eficazes para
contrabalancar o poder de mercado das empresas farmacéuticas constitui-se em um
desafio a ser superado. A esse desafio somam-se as dificuldades para definicdo dos
instrumentos mais efetivos que possibilitem avancos na superagéo do imenso fosso
tecnoldgico entre os paises desenvolvidos e os em desenvolvimento e promovam o
acesso aos servicos de saude da populacéo de forma racional.

No Brasil, a existéncia de uma Rede de Laboratérios Publicos representa uma
facilidade, porém existe a necessidade de que sejam organizados como instrumento
de desenvolvimento da cadeia produtiva farmacéutica, voltados para o atendimento
das demandas publicas (BERMUDEZ, 1992).

Pode-se acompanhar a trajetéria recente dos laboratorios oficiais a partir das
producbes académicas de destaque e nos relatérios oficiais: o relatério da Comissao
Parlamentar de Inquérito (CPIl) de medicamentos da Camara Federal (BRASIL,
2000b); o Projeto de Modernizacao da Producédo Publica de Medicamentos (2002), o
relatorio do seminario Producéo Oficial de Medicamentos: diagnéstico, limitacbes e
perspectivas (2003), realizado sob o patrocinio da Sctie e pela Alfob (BRASIL, 2003);
Plano Diretor Estratégico da Alfob (2004), além de outros de seminarios
institucionais. Dessa forma, acredita-se ser possivel compreender a participacdo dos
laboratorios oficiais na producdo de medicamentos e o desempenho do seu papel no
setor produtivo para o atendimento das principais demandas para o acesso racional

aos medicamentos no Brasil.
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5.2 Laboratorios publicos: experiéncias internacionais

Ainda que diferentes estratégias e acdes possam ser identificadas para se
chegar a bons resultados na prevencdo e promocdo da saude, as intervencdes
terapéuticas ainda sdo predominantes nessa area.

No entanto, mesmo nos paises ricos, podem-se identificar grupos que,
manifestamente desfavorecidos, ndo sao contemplados com acOes de saulde
capazes de minimizar os efeitos de doencas e agravos previsiveis e, principalmente,
ter acesso ao uso racional (CARVALHO, 2002).

Paralelamente ao expressivo desenvolvimento tecnolégico, cerca de 90% dos
300 produtos que compdem a lista de medicamentos essenciais da OMS sé&o
desenvolvidos pela grande indastria farmacéutica. No entanto, grande parte das
pesquisas que geraram o desenvolvimento desses produtos foi financiada por
recursos publicos a partir de laboratérios oficiais e universidades. As principais
descobertas de medicamentos, entre eles importantes antibidticos e alguns
medicamentos para doencas negligenciadas, explorados comercialmente pelas
grandes industrias farmacéuticas, sao resultados de incessantes pesquisas publicas
(ANGELL, 2004). Mais recentemente, pequenos laboratérios de biotecnologia tém
participado do licenciamento de produtos para a IF (BASTOS, 2005).

Na experiéncia norte-americana, os laboratérios e institutos publicos estao
inseridos na cadeia de geracdo de conhecimento, componentes dos sistemas
nacionais de inovacao que, além das empresas, inclui amplo conjunto de instituicbes
tais como universidades, institutos de pesquisas e laboratorios.

Para tanto, sdo identificadas alteracbes na legislacdo norte-americana, a
partir da década de 1980, garantindo aos laboratérios vinculados as instituicées
governamentais parceria com o0 setor privado, para desenvolvimento e
comercializacado de tecnologias. As mudancas implementadas na legislagdo foram
destinadas a estimular a P&D cooperativa e a transferéncia para o setor privado dos
resultados de pesquisas realizadas nos laboratérios publicos (e em universidades),
gue responderam pela expansao do sistema federal de laboratérios na década de
1990 (BASTOS, 2006). Essa parece ser a base das politicas de P&D propostas hoje
no Brasil. Ainda que recentes, essas mudancas na legislagdo norte-americana de

transferéncia de tecnologia — o Bayh-Dole Act — iniciadas no Governo Reagan
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visavam a dar sustentabilidade as atividades e manter a hegemonia da industria
farmacéutica nos Estados Unidos.

Na Europa, o caso aleméo, segundo Porter (1998), pode ser considerado
outra experiéncia internacional que evidencia a insercdo dos laboratorios publicos no
sistema de inovagdo, com a funcdo de desenvolver pesquisa basica em
complemento a pesquisa académica universitaria e pesquisas aplicadas em
articulacéao e transferéncia para o setor empresarial. No entanto, a articulacdo entre
o setor industrial e 0 ambiente universitario e demais institutos de pesquisas pode
ser considerada incipiente. As atividades de inovagdo normalmente est&o vinculadas
as de pesquisa e, em grande medida, orientadas para atendimento a industria
privada.

Segundo o Massachusetts Institute of Technology (MIT), de Boston, em 1995,
dos 14 medicamentos com melhores possibilidades de mercado (US$) no ponto de
vista da industria para o ultimo quarto de século, 11 tinham sua origem em trabalhos
financiados pelo Estado (ANGELL, 2004). Apesar de as pesquisas terem sido
financiadas pelo Estado, esses medicamentos sdo patenteados por um ou outro
laboratério, o que acaba por contribuir para o elevado preco dos mesmos.

Bastos (2006) apresenta, ainda, dados dos institutos publicos de pesquisa na
Alemanha. Esses institutos comp8em um sistema em rede distribuido por todo o
pais, alguns voltados para pesquisa basica e outros com foco mais aplicado e que
objetivam a transferéncia de conhecimento da ciéncia basica para a industria. Para o
financiamento dessas pesquisas, sao disponibilizados recursos dos governos
estaduais, mas também do governo federal, que disponibiliza entre 70 e 80% dos
recursos necessarios. As demais fontes de financiamento séo oriundas de contratos
e de pesquisas com o setor publico ou privado.

Nos paises maduros, a conformacao das instituices e da politica publica foi
de tal ordem que as atividades de protecdo e promocdo da saude tém sido
compativeis com as atividades inovadoras das firmas particulares. Ainda segundo
Porter (1998), a articulagdo entre a medicina experimental, composta de fisiologia,
patologia e farmacologia, tem contribuido para importantes avancos inovadores na
area da saude. Outro exemplo que favorece os avancgos inovadores sdo as
exigéncias regulatérias, principalmente da Agéncia Federal Americana (FDA), uma
das mais rigidas do mundo, atualmente agindo de forma mais exigente nos

controles, principalmente em relacdo aos testes clinicos.
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Vale mencionar que, desde o fim da Segunda Guerra Mundial, formaram-se,
nas democracias ocidentais, os fundamentos do que seria a politica do Estado em
matéria de ciéncia e tecnologia. A pesquisa cientifica tornou-se a mola propulsora do
desenvolvimento humano e a participacdo do Estado passou a ser vista como
mecanismo de promoc¢do do desenvolvimento econémico e do bem-estar da
sociedade moderna. Essa intervengao deveria ocorrer por meio da criagdo de uma
agéncia de fomento que apoiaria a pesquisa basica e aplicada, além de preconizar o
apoio a pesquisa basica a fundo perdido, como mecanismo de geracdo de novas
oportunidades.

Tendo por base os estudos de Furtado (2005), resumindo, pode-se dizer que,
nos paises centrais, 0 resultado das pesquisas desenvolvidas por importantes
institutos publicos e universidades é transferido para as grandes empresas
farmacéuticas que comercializam esses farmacos com exclusividade e com garantia
da protecao patentaria. A atuacao dos laboratérios e institutos publicos esta inserida
na cadeia de geracdo de conhecimento e compfe 0s sistemas nhacionais de
inovacdo, que incluem amplo espectro de instituicGes, além das empresas
responsaveis pela inovacdo tecnolégica e lancamento dos medicamentos no

mercado.

5.3 Laboratérios oficiais no Brasil: uma breve sintese histérica

Os laboratérios oficiais no Brasil como parte de um conjunto de acles de
apoio as politicas de saude publica tiveram inicio ainda no século XIX e se vinculam
a fundacao dos institutos publicos de pesquisa. Estavam voltados para o combate as
epidemias urbanas, no final do século XIX e inicio do século XX (RIBEIRO, 2001).

No inicio século XX, as iniciativas ho campo da salude publica restringiram-se
a cidade do Rio de Janeiro e a algumas poucas cidades portuarias (Recife, Salvador,
Santos). Acdes sanitarias eram focalizadas e esporadicas para atender as
demandas epidémicas. O estado de Sdo Paulo € pioneiro na proposta de articulacéo
de uma rede de instituicbes de pesquisa cientifica, em apoio as praticas sanitarias e

a definicdo de uma politica de saude publica de longo prazo e mais organizada.
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As caracteristicas comerciais portuarias e urbanas definiam o perfil nosolégico
de interesse do setor publico vinculado as atividades econdmicas. O dado
apresentado por Eduardo Costa no seminario sobre o Complexo Econémico
(MAGALHAES, 2007) identifica a evolucdo dos laboratorios oficiais desde a criacdo
em Sao Paulo do Instituto Bacteriol6gico (1892), denominado Instituto Adolfo Lutz,
em 1940; o Vacinogénico (1892); o Butanta (1899); e o Bioldgico (1927).

No Rio de Janeiro, foi criado o Instituto Soroterapico (1899), denominado
Instituto Oswaldo Cruz em 1908. Desde a sua fundacdo, esteve envolvido com
producdo de soros e vacinas que hoje séo atividades de Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (BIOMANGUINHOS). Assim como Biomanguinhos, Farmanguinhos
se constituiu na Fiocruz, em 1976, porém a atividade de producédo de medicamentos
no entdo Instituto Oswaldo Cruz data de 1° de maio de 1918 (COSTA, 2008).

Em Minas Gerais, ainda como um brago do Instituto Oswaldo Cruz, foi
inaugurada em 1907 a Fundacgdo Ezequiel Dias. Outros laboratérios publicos, como
o Vital Brazil e o das Forcas Armadas, compdem essa geracdo dos laboratdrios
produtores no final século XIX e inicio do século XX (STARLING; GERMANO;
MARQUES, 2007).

No decorrer do século XX, outros laboratérios oficiais se somaram a esse
conjunto, como a Industria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO), o Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE) e a Fundacgédo para o
Remédio Popular (FURP), entre outros, estaduais, municipais e universitarios. Esses
laboratérios se estruturam para atender as demandas sanitarias e econémicas, de
forma articulada (BERMUDEZ, 1992).

Nas primeiras décadas do século XX, as a¢des das instituicbes publicas se
vinculavam as instituicdes privadas sem fins lucrativos, criadas no Rio de Janeiro,
Recife, Sado Paulo, Juiz de Fora, Porto Alegre e Santa Catarina, vinculadas ao
Instituto Pasteur e as Santas Casas de Misericordia para producdo e aplicacao da
vacina antirrabica (RIBEIRO, 2001).

No poés-guerra, tendo em vista as recentes inovagbes nos processos de
producdo, o Brasil investiu ha modernizacdo do seu parque industrial, levando a
modificagcdes nos laboratérios oficiais. Nesse periodo, o setor farmacéutico brasileiro
nao foi objeto de politicas publicas que visassem ao seu desenvolvimento cientifico
e tecnolégico. Promulgado em dezembro de 1945, o Codigo de Propriedade

Industrial promoveu a exclusdo da patenteabilidade de invencOes relativas a
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produtos farmacéuticos, bem como de matérias ou substancias obtidas por meio de
processos quimicos.

A criacdo da Ceme, em 1971, levou os laboratérios farmacéuticos a
produzirem medicamentos basicos para as acfes de atencdo e distribuicdo de
remédios para as populagbes carentes (CERBINO, 2006). O novo portfélio desses
equipamentos passa a incluir os analgésicos, antibidticos, vitaminas, antialérgicos,
dermatoldgicos, antiasmaticos, entre outros. Vale ressaltar que os laboratérios
oficiais costumavam desenvolver o principio ativo da sua producdo, mas, a partir da
criacdo da Ceme, a grande maioria desses insumos passou a ser adquirida dos
laboratérios internacionais, tendo em vista a expansdo tecnolégica do setor
internacional e a insercdo de novos produtos no mercado de medicamentos
(MAGALHAES; ANTUNES, 2008).

O cenéario politico da década de 1980 e o desmantelamento de
Farmanguinhos garantem aos laboratérios militares - Laboratorio Quimico
Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA), Laboratorio Quimico Farmacéutico do
Exército (LQFEX) e Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) - o auge da sua
producdo de medicamentos, pois 0 abastecimento da populagdo de baixa renda era,
preferencialmente, realizada por eles, caracterizando-os como “organizacgdes
estratégicas” inseridas no contexto econémico e politico da época (CERBINO, 2006),

Em 1985, com a primeira eleicdo de um civil para a Presidéncia da Republica,
ainda que de forma indireta, vivenciou-se o final do regime militar. Com a
promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988 e a instituicdo do Sistema Unico de
Saude, ocorreu 0 avango nas conquistas sociais e a definicdo do direito a saude e o
dever do Estado em assegura-lo (PAIN 2002).

O modelo econdmico hegeménico na década de 1990 fortaleceu a
participacdo das grandes empresas internacionais no mercado brasileiro. A abertura
desse mercado resultou no aumento de importagdes dos produtos farmacéuticos e
farmacoquimicos; na paralisacdo de mais de 400 linhas de producdo de
farmacoquimicos; na reduc¢édo do numero de produtores locais de antibidticos de sete
para um e a extingdo das politicas industriais setoriais (PINHEIRO, 1997a).

Essas alteracdes no mercado de medicamentos nacional e internacional, as
exigéncias da Lei 8.666/93 e a entrada intempestiva da lei das patentes séo
condi¢cdes que, jA naquele momento, interferiram negativamente na rota produtiva

dos laboratérios oficiais.
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Também as acdes voltadas para o setor de producdo estatal praticamente
nao sao identificadas na década de 1990 (BERMUDEZ, 1995). Ainda assim, os
laboratorios oficiais contribuiam néo so para o fornecimento de medicamentos para a
rede publica, como para a regulacéo e controle de precos (BRASIL, 2000a).

Essa producgao oficial de medicamentos em 1999, segundo a Secretaria de
Gestéo e Investimento em Saude do Ministério da Saude, foi de um pouco mais de 2
bilhdes de unidades farmacéuticas, representando faturamento de R$ 267,8 milhdes.
Evolucdo dessa producdo no periodo compreendido entre 1995 e 2002 pode ser

observada na TAB. 2, a seguir.

Tabela 2 - Producdo de medicamentos dos laboratérios oficiais, 1995 a 2002, em

milhdes, unidades farmacéuticas

Formas 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Comprimidos 1.825,535 2.110,703 1.715.560 1.947,416 2.154,129 3.170,126 3.596,922 4.873,026
Capsulas 125,316 110,648 132,169 191,343 169,701 210,919 238,885 247,192
Liguidos 73,782 70,784 73,936 59,080 47,044 66,887 63,542 76,830
Semissolidos 5,746 13,306 13,781 18,097 18,747 17,861 21,594 58,152
Injetaveis 55,366 56,693 92,618 74,843 70,833 35,704 30,157 29,142
Outros 37,795 39,939 50,055 27,884 38,931 15,242 37,905 10,580
Total 2.123,540 2.402,073 2.078,118 2.318,662 2.490,386 3.516,738 3.989,006 5.294,922

Fonte Brasil (2002).

Dados elaborados pela Secretaria de Gestdo de Investimentos em Saude do
Ministério da Saude relacionando a demanda atendida a ndo atendida por
medicamentos para tratamento de doencas hipertensivas e diabetes identificam que
em torno de 56% da demanda nacional ndo estdo contemplados pelo total da
producédo do pais, somadas as producdes privada e publica (BRASIL, 2002).

Tendo em vista o quadro identificado pela Comissdo Parlamentar de
Inquéritos (CPI) de Medicamentos da Camara Federal (BRASIL, 2000b) e demais
levantamentos a época das condi¢des dos laboratorios oficiais, os encaminhamentos
sugeriam que a producao desses laboratdrios estivesse voltada para as doencas
que afligiam um universo relevante da populacéo brasileira (HASENCLEVER , 2004;
BASTOS, 2006).

A partir da década de 2000, o Ministério da Saude, no Programa de

Modernizacdo da Producdo Publica de Medicamentos, resgatou a concepgao
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fundamental de direcionar a producdo de medicamentos para 0s interesses da
saude da populacéo brasileira e previa fortalecer o vinculo estrutural entre a politica
industrial e a politica de saude (BRASIL, 2000a).

O denominado Projeto Guarda-Chuva (2000) destinava-se a modernizacéo de
10 instituicbes publicas e estava dividido em trés fases, com recursos na ordem de
R$ 33,8 milhdes. Os recursos para ampliacdo de instalacbes e aquisicdo de
equipamentos e outros materiais das fases | e Il chegaram a R$ 39,0 milhdes, a
serem aplicados até o final do ano de 2002 (BRASIL, 2002).

Com esses investimentos definia-se um portfélio de producdo composto de
quatro medicamentos: Captopril (comprimido sulcado de 25 mg), Propanolol-
cloridrato (comprimido de 40 mg), Hidroclorotiazida (comprimido de 50 mg) e
Glibenclamida (comprimido de 5 mg). Propunha, ainda, ampliar essa producéo para
Metildopa 250 mg, Ranitidina 150 mg e Prednisona (5 e 20 mg) (BRASIL, 2002).

O final da década de 1990 foi marcado pela extincdo da Ceme (1997) e pela
edicdo da Politica Nacional de Medicamentos (1998), que inseriu no cenario
nacional acées que possibilitaram a reorientacdo da assisténcia farmacéutica e criou
perspectivas para a modernizacdo e ampliagdo da capacidade instalada dos
laboratérios oficiais. O desenvolvimento dessas acdes sera analisado nos itens a

sequir.

5.4 Arede de laboratorios oficiais

Os laboratérios farmacéuticos oficiais compdem o segmento publico de
producdo de medicamentos do pais. Esses laboratorios sdo estratégicos para dar
sustentacdo a Politica Nacional de Saude, dado que contribuem para o apoio a
assisténcia farmacéutica governamental no ambito do SUS.

A capacidade de fabricacdo de produtos finais da rede publica é bastante
desenvolvida (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006), constituindo importante
patrimdnio publico que contribui para o abastecimento de medicamentos para o setor
publico, especialmente daqueles destinados ao tratamento de doencas endémicas
que afligem boa parte da populagdo brasileira e cuja producdo n&o desperta

interesse comercial para o setor privado (ALFOB, 2009).
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A partir de 1984, laboratérios oficiais se vincularam a Alfob, uma sociedade
civil, privada, sem fins lucrativos. Os objetivos da Alfob s&o: (i) defender e
representar os interesses de seus associados junto aos poderes publicos, a
entidades e associacfes dos setores governamentais e particulares e a seus
respectivos 6rgaos relacionados aos laboratérios farmacéuticos oficiais; (ii) estimular
a modernizagdo técnica e administrativa da rede de laboratorios farmacéuticos
oficiais; (iii) aperfeicoar a producéo, a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico; (iv)
promover o desenvolvimento de uma politica de assisténcia farmacéutica voltada
para o atendimento das necessidades dos programas e atividades de salde publica
(ALFOB, 2005).

Bermudez (1992) apresenta as contribuicdes da Alfob na construcdo de uma
politica de medicamentos ja no inicio de sua criacdo. O estudo destaca o papel da
Alfob na conceituagdo de medicamento como insumo essencial as a¢des de saude e
ndo como um bem gerador de lucro. Chama a atencdo sobre o conjunto de
sugestbes encaminhadas ao entdo Ministro da Saude Seigo Tsuzuki (01/89 a 03/90),
visando a incorporacdo na Lei Organica da Saude — Lei 8.080/90, no sentido de
garantir a producdo e distribuicdo de medicamentos essenciais como uma area
estratégica e de prioridade social. Cabe ressaltar o objetivo e 0 papel de destaque
da Alfob como entidade de articulagdo dos laboratorios oficiais (BERMUDEZ,1992).

Do atual parque publico de laboratérios produtores de medicamentos no
Brasil, 21 laboratérios estdo formalmente vinculados a Alfob. A vinculacédo juridica
desses laboratérios € diversificada, encontrando laboratérios ligados as Forcas
Armadas, ao Ministério da Saude, aos governos estaduais e as universidades,
distribuidos em todas as regides do pais, a excecdo da regido Norte, em uma
situacdo ainda em alteracédo (ALFOB, 2010).

Esses dados vém sofrendo revisdes e atualizagbes. Em 1984, compunham o
quadro de laboratoérios vinculados a Alfob sete laboratorios, passando para 12 em
1991. Com a desativacdo do Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) e da
Bahiafarma, esse numero foi reduzido a 10 laboratorios oficiais vinculados a Alfob.
Atualmente, a maioria dos documentos que tratam do assunto registra 18
laboratorios oficiais (HASENCLEVER et al., 2008; PEREIRA GOMES; CHAVES;
NINOMYA, 2008). Dados da Alfob de 2011 registram, além dos 18 laboratoérios

anteriormente relacionados, o Instituto Biomanguinhos, o Instituto Butantd e a
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Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Pernambuco (HEMOPE),

qgue nao constavam nas relagdes anteriores.

Dados do Ministério da Saude relacionam também 20 laboratoérios oficiais no

Brasil. Na ultima relacdo consultada ndo estavam incluidos o Instituto Butantad e o

Centro de Producédo e Pesquisa de Imunobioldgicos (CPPI), mas inclui o laboratério

da Fundacdo Universidade do Amazonas (FUAM) e o Nucleo de Tecnologia

Farmacéutica (NTF) de Teresina-Pl, ndo relacionados pela Alfob.

No QUADRO 4, listam-se as caracteristicas gerais dos laboratorios oficiais

vinculados a Alfob em 2011.

N° |Laboratorio Sigla Vinculagdo |Ano de Constituicao
criacao juridica

1 | Laboratorio quimico farmacéutico do Exército LQFE Exército 1808 |Autarquia federal,

2 |Laboratério farmacéutico da Marinha LFM Marinha 1906 |Autarquia federal

3 |Fundacgéo Ezequiel Dias Funed SES/MG 1907 |Fundagéo publica
estadual

4 |Instituto Vital Brazil IVB SES/RJ 1919 |Sociedade andnima

5 |Farmécia Escola da UFC FFOE UFCE 1959 |Autarquia federal

6 |Lab.Ind. Farm. do Estado da Paraiba S.A. LIFESA SES/PB 1961 |Sociedade de
economia mista

7 |IndUstria Quimica do Estado de Goias Iquego SES/GO 1962 |Sociedade de
economia mista

8 |Laboratério Farmacéutico do Estado de Lafepe SES/PE 1966 |Sociedade de

Pernambuco S.A economia mista

9 |Fundacgéo para o Remédio Popular FURP SES/SP 1968 |Fundacéo publica
estadual

10 |Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica LTF UFPB 1968 |Autarquia federal

11 |Laboratério guimico farmacéutico da Aeronautica |[LAQFA Aeronautica |1971 |Autarquia federal

12 |Laboratério farmacéutico do Estado do RS LAFERGS [SES/RS 1972 |Fundacao publica
estadual

13 [Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas LIFAL SES/AL 1974 |Sociedade de
economia mista

14 [Ndcleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos [Nuplam UFRN 1977 |Autarquia federal

15 |Centro de producéo e pesquisa de imunobiologicos |CPPI SES/PR 1987 |Departamento de
Administracdo Direta
Estadual

16 [Laboratério de Produc&o de Medicamentos LPM UEL (PR) 1980 |Autarquia estadual

17 [Farmanguinhos Fiocruz/MS [MS 1983 |Fundacdo pub. fed.

18 [Fundacéo Universidade Estadual de Maringa LAPEMC [UEM/PR 1987 |Fundacao publica
estadual

19 [Biomanguinhos Fiocruz/MS MS Fundacao publica
federal

20 |Instituto Butantd 1977

01 Hemope SES/PE Fundacao publica

estadual

Quadro 4 - Os laboratorios oficiais no Brasil em 2011: vinculacéo, ano de criacao e

constitui¢do juridica.

UEM: Universidade Estadual de Maringa; UFPB: Universidade Federal da Paraiba.
Fonte: Adaptado de Hasenclever et al. (2008) e Pereira Gomes, Chaves e Ninomya (2008); Alfob (2011).
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O QUADRO 4 permite observar, além do significativo espago temporal entre a
criacdo dos laboratérios oficiais — 1808 a 1997 —, as diferentes vinculacdes
administrativas, o que determina significativa heterogeneidade entre esses
laboratérios.

O laboratorio mais antigo € o do Exército (LQFEX), fundado em 1808, mas a
maioria foi fundada no periodo de 1960-1970, durante o governo militar.

No espaco temporal de mais de um século de existéncia, esses laboratérios
atenderam aos diferentes momentos politicos e econémicos da sociedade brasileira.
Até a década de 1970, foram os mais importantes equipamentos de saude publica,
produzindo soro e vacinas para as endemias mais prevalentes no Brasil. Com a
criacio da Ceme em 1971, os laboratérios oficiais passaram a produzir
medicamentos para atender aos diferentes programas desenvolvidos e, até
recentemente, atendiam principalmente aos programas nacionais e estaduais de
assisténcia farmacéutica basica.

Suas personalidades juridicas incluem autarquias federais, fundacéo publica
de direito publico, sociedade de economia mista, autarquia especial, administracao
direta e vinculacdo a departamento da administracdo estadual ou das universidades
federais e estaduais.

Geograficamente, os laboratérios oficiais brasileiros tém sua distribuicao
concentrada nas regides Sul, Sudeste e Nordeste. A regido Centro-Oeste conta
apenas com o laboratorio goiano e a regido Norte ndo conta ainda com laboratério
publico de producdo de medicamentos.

O plano de reestruturacdo e ampliacdo das unidades existentes prevé a
construcdo de 10 outros laboratérios oficiais, com a seguinte distribuicdo: um
laboratorio para os estados do Amazonas (Manaus), Sao Paulo (Presidente
Prudente), Piaui (Teresina), Bahia (Feira de Santana), Tocantins (Palmas), Rio de
Janeiro (Itatiaia), Minas Gerais (Alfenas) e Parana (Cascavel) e dois no Ceara
(BRASIL, 2003; OLIVEIRA, 2007). Identifica-se também a informacdo do Instituto
Tecnologico do Parand (TECPAR) que ird compor a rede de laboratérios oficiais da
Alfob. E também a reativagdo da Fabrica Baiana de Medicamentos Genéricos —
Bahiafarma..

Comparando a distribuicdo atual com aquela esperada apdés o plano de
expansdo previsto pelo Ministério da Saude, verifica-se a manutencdo da atual

concentracdo dos laboratorios oficiais nas regides Nordeste e Sudeste. A regido
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Nordeste conta atualmente com seis laboratorios (33,4%) com previsdo de
construcédo de mais quatro, fortalecendo essa concentracdo, que passa para 35,7%.
A regido Sudeste conta hoje com sete laboratérios e passaria a ter 11 com
percentual de quase 40%. Essa concentracdo nas duas regifes (hoje 69%) pode
chegar a 75% nos proximos anos.

A regido Sul, mantendo sua estrutura atual de quatro laboratérios, cai de 22,2
para 14,2%. A regidao Centro-Oeste, mantendo também sua estrutura, cai de 5,5
para 3,6% e a regido Norte passa a contar com equipamento tendo sua
representatividade agora com 3,6% no total dos 28 laboratorios oficiais.

A concentracgéo litoranea e regional dos laboratérios oficiais esta de acordo
com as concentracfes dos circuitos espaciais de producdo (SANTOS; SILVEIRA,
2001) e com a concentragao intelectual (SKELCKEL et al., 2004), assim como do
Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia para Inovacdo Farmacéutica.

Além da concentracéo territorial, registra-se concentracdo da producéo, dado
gue apenas seis dos 18 laboratérios oficiais vinculados a Alfob, antes de 2009,
respondiam pela producdo de aproximadamente 75% do total disponibilizado para o
MS (HASENCLEVER et al., 2008). Oliveira (2007) relatou que essa concentracao da
producéo se vincula a FURP, Sao Paulo, que produziu em torno de 35% do total das
unidades em 2007, ao Lafepe, Pernambuco, ao Laboratério Industrial Farmacéutico
de Alagoas (LIFAL), ao Instituto de Tecnologia de Farmacos de Manguinhos
(FARMANGUINHOS), Rio de Janeiro, além da producédo da Fundacédo Ezequiel Dias
(FUNED), Minas Gerais, e a Industria Quimica do Estado de Goias, Iqueco (GO),
sendo estes Ultimos os de menores producdes nos dados levantados.

5.5 Perfil dos recursos humanos

O quantitativo de recursos humanos do total dos laboratérios publicos, nos
seus diferentes niveis de qualificacédo, esta acima de 5.000 funcionarios. A formacgéo
do quadro funcional envolve pessoal que possui 1° e 2° graus, nivel técnico e nivel
superior. Os dados disponiveis ndo permitem analise mais desagregada dos

laboratdrios oficiais.
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Com informacdes de 2004 apresentadas por Hasenclever et al. (2008), foi
possivel perceber que cerca de 80% do pessoal envolvido com a producédo tém
apenas nivel médio, 17% possuem nivel superior e apenas 3,5% tém pds-graduacéo
em nivel de mestrado e doutorado.

Apenas trés dos laboratérios oficiais (FARMANGUINHOS, Laboratorio
Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba — LIFESA — e Laboratério de Ensino,
Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e Cosméticos — LEPEMC) contam com
mais de 10% do seu quadro de recursos humanos composto de mestres e doutores.
Entre 5 e 10%, apenas dois — Funed e Laboratorio de Progndsticos em Menor
Escala (LPM) —; entre 1 e 5% encontram-se o Instituto Vital Brazil (IVB), Laboratorio
Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LAFERGS), Nucleo de Pesquisas em
Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) e Faculdade de Farmacia, Odontologia e
Enfermagem da Universidade Federal do Ceara (FFOE). Os demais laboratérios
oficiais apresentam quadro abaixo de 1%, entre eles a Fundacdo para o Remédio
Popular (FURP), sendo aquele que conta com a maior producdo. Para os demais
laboratorios, ndo se identificou nos dados disponiveis a presenca de profissionais
com formacao em pds-graduacao stricto sensu no seu quadro funcional.

Esses achados demonstram que poucos laboratérios possuem equipes com
qualificagdo compativel com a realizagcdo de atividades ndo s6 de producdo
qualificada, mas principalmente de P&D. Parte do pessoal qualificado vem sendo
agregado as equipes por projetos, com vinculos trabalhistas precéarios, o que nao
incentiva a realizacdo de pesquisa ou a sua continuidade. Além disso, poucos
laboratérios possuem programacdo anual dos eventos relevantes na area
farmacéutica, seja voltada para o publico geral, seja para atualizar seus quadros.

Importante lacuna de oferta de recursos humanos qualificados em setores
relacionados a farmacos e medicamentos foi identificada por Schenkel et al. (2006),
principalmente nas areas de vigilancia em saude e de assisténcia farmacéutica.
Assim, para atender a qualificacdo dos profissionais em atividade nos laboratérios
oficiais, é importante discutir a viabilidade de mestrados e doutorados, tanto na area
académica como profissionalizante, como uma das formas de atender a demandas
especificas, tanto dos setores de producédo quanto aos relacionados a atividades de
pesquisa e desenvolvimento (P&D).

A Alfob (2005) considera a necessidade de investimentos para a qualificagao

e capacitacdo de recursos humanos, em consonancia com a necessidade de
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qualificagéo de linhas de producéo e melhoria do processo de gestédo. A alocacédo de
recursos deve obedecer a critérios estabelecidos a partir de analise consistente da
capacidade de resposta de cada um dos laboratérios, conforme as diferentes
realidades e capacidades de execucdo orcamentaria, e a apresentacao de projetos.
Além dos investimentos na formacdo de mestres e doutores, é necessario,
ainda, considerar a possibilidade de insercdo desses profissionais na industria de
forma articulada e com a possibilidade real de desenvolvimento da PD&I. O grau de
especializacdo em pesquisa basica evidenciada na formacdo dos mesmos deve se
adequar as necessidades de desenvolvimento do setor produtivo. Os estudos
enfatizam, ainda:
e Preocupagdo em garantir a continuidade e aumento dos recursos em
pesquisa em saude.
e Reforco aos trabalhos cooperativos entre os Ministérios e Secretarias
Estaduais de Saude.
e Busca por mais aproximacdo com as universidades para que o0s
académicos trabalhem para o setor saude.

¢ Definicdo de propostas estratégicas para o setor produtivo da saude.

Iniciativas para capacitacdo dos recursos humanos devem ser implementadas
tanto em nivel geral nos diferentes érgados governamentais quanto internamente, por
parte dos laboratoérios oficiais, para qualificacdo e validacdo dos processos de

limpeza de equipamentos, de metodologias e processos analiticos.

5.6 Uma sintese dos laboratoérios oficiais no Brasil

Uma analise setorizada permite a identificacdo das principais estratégias que
vém sendo utilizadas pelos laboratorios oficiais no desenvolvimento de suas
atividades. Para a Alfob (2004), cada laboratério apresenta caracteristicas proprias e
vem buscando estabelecer um conjunto de agdes e diretrizes, ainda que preservem
as definicdes conjuntas da totalidade dos laboratorios.

Baseando-se na capacidade produtiva dos laboratérios e no numero de

funcionarios do seu quadro laboral, a Alfob (2005) estratifica os 17 laboratorios
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oficiais a época a ela vinculados em laboratérios de grande porte (mais de 250
funcionarios), médio porte (entre 100 e 250 funcionérios) e pequeno porte (menos de
100 funcionérios). Nestes ultimos, o numero de funcionarios variou entre 12 e 40.
Em 2008, estudos de Hansencelver baseados nos mesmos indicadores confirmam
essa estratificacdo, sendo definidos seis laboratérios de grande porte, quatro de
médio porte e sete de pequeno porte.

Além da dimensao dos recursos humanos, esta estratificacdo permite incluir
as respectivas instalacdes (grandes, médios e pequenos parques industriais); a
variacdo da capacidade produtiva; a variagdo da complexidade tecnoldgica,
(antirretrovirais até o portfolio de medicamentos para 0s agravos mais prevalentes e
ja identificados nha RENAME), mantendo a mesma estratificacdo anterior (ALFOB,
2004).

Entre os laboratorios de grande porte, destacam-se: a FURP, vinculada a
Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, que tem a maior capacidade de
producdo instalada; o Farmanguinhos, da Fiocruz-MS, que, além da producédo de
medicamentos, atua no campo do desenvolvimento tecnoldgico, do conhecimento
cientifico e na capacitacdo de pessoal, sendo este o seu grande diferencial. Esta
voltado também para a producéo de principios ativos.

Apesar dos incentivos para essas areas serem recentes no Brasil, ja se
observam avancos marcantes desde o desenvolvimento proprio como compartilhado
de farmacos com tecnologias de sintese (inclui engenharia reversa para estabelecer
as rotas) ou desenvolvimento de analogos (moléculas modificadas); o Lafepe, que,
entre outros, produz os medicamentos para portadores do virus da aids, zidvudina e
o ganciclovir, sendo um dos pioneiros nessa modalidade. O Lafepe passou por
dificuldades na década de 1990, sofrendo sérias interferéncias com vistas a sua
privatizagao (OLIVEIRA, 2007).

O Instituto Vital Brazil S.A (IVB), empresa de economia mista vinculada a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, cujas principais atividades sdo a
producdo de medicamentos, vem sendo remodelado. Mantém como prioridade sua
linha original de imunobiologicos, como a vacina antitetanica, da qual € o maior
produto nacional, além dos dois soros antiofidicos mais utilizados contra picadas de
serpentes, como jararacas e cascavéis, e do soro antitetdnico. Outro importante

produto é o soro antirrabico, do qual IVB é o Unico produtor nacional.
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A Industria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO), a Fundacdo Ezequiel
Dias (FUNED) também estdo incluidas neste grupo de grande porte. O Iquego
recebeu investimentos principalmente pela sua localizac&o estratégica e porque sua
producdo era bastante incipiente. Unico laboratério do Centro-Oeste, esté localizado
no recém-criado polo farmacoquimico de Andpolis. Sua producdo atende as
demandas da assisténcia farmacéutica béasica, em parceria com o0 estado e
prefeituras municipais. Produz os medicamentos que compdem o Programa
Farmacia do Cidadado, em Goias, enquanto a Funed atende ao Programa Farmacia
de Minas (MG). Eles mantém parceria com o Instituto Butantd para producao de
insumos basicos utilizados na fabricacdo da linha de soros (antiofidico e antirrdbico)
fabricados por aquele instituto. A Funed também é referéncia na caracterizacdo de
venenos de animais peconhentos, na tecnologia de purificacdo, caracterizacéo
bioquimica e imunolégica e na clonagem de genes codificadores desses venenos
(FUNED, 2010).

Entre 1998 e 2001, todos estes laboratérios (a excecdo do IVB) passam a
produzir os medicamentos voltados para a atencdo basica definidos pela Portaria
176/99 e, entre 2002 e 2003, atendem aos Programas de Hipertensao e de Diabetes
Mellitus.

Estao certificados de acordo com as Boas Praticas de Fabricacao, fornecidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e a maioria dos seus produtos estdo
devidamente registrados, dentro dos padrdes exigidos pela Anvisa.

O Farmanguinhos mantém contratos internacionais de incorporacdo de
tecnologia, tendo como meta a producdo prépria (insulina humana, em andamento),
transferéncia ou licenciamento dessas tecnologias para parceiros privados. Mantém
parceria na producédo de cefalosporinas (FURP-SP) e na sintese de matérias ativas
farmacéuticas voltadas para o tratamento da aids (LAFEPE-PE) (DEVESCOVI,
2005).

O Laboratério Farmacéutico da Marinha também possui caracteristicas de
infraestrutura produtiva e o quantitativo de recursos humanos para ser incluido no
grupo anterior. Guarda, no entanto, caracteristicas administrativas com o Laboratorio
Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX) e o Laboratério Quimico-Farmacéutico
da Aeronautica (LAQFA). S&o organizagbes militares pertencentes as Forcas
Armadas. Este laboratério, além da sua producdo especifica, vem seguindo a

politica nacional ditada pelo Ministério da Saude. Os principais critérios de
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fabricacdo de medicamentos utilizados sdo: principais doencas, medicamentos mais
caros, medicamentos estratégicos, medicamentos essenciais e programas
assistenciais.

No grupo destacado pela Alfob (2006) e por Hasenclever et al. (2008) como
laboratérios de porte médio, estdo incluidos, além do LQFEx e do LAQFA, o
Laboratério Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul (LAFERGS), o Nucleo de
Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) e o Laboratério de Industria
Farmacéutica de Alagoas S.A. (LIFAL).

O Nuplam, localizado no Campus Universitario da Universidade Federal do
Rio Grande do Norte (UFRN), foi criado pela Portaria n°® 567/91-R, de 30/04/91. O
Nuplam passou a integrar a estrutura organica da UFRN, desenvolvendo
basicamente atividades de producédo de medicamentos para apoio ao SUS, hospitais
universitarios e Secretarias Municipais de Saude e constituindo campo de estagios
supervisionados especificos e relativos a diferentes cursos de graduagdo em
farmacia. O Nuplam teve suspensas a producao, comercializacéo e distribuicdo de
seus produtos, devido ao ndo atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos estipuladas pela RDC 210/03 da Anvisa, que rege o funcionamento
da industria farmacéutica.

O LIFAL é uma sociedade de economia mista estadual, fechada, de duragéo
indeterminada. Teve sua constituicdo autorizada pela Lei Estadual n° 3.247, de 1° de
dezembro de 1972. Esta vinculado a Secretaria de Estado do Desenvolvimento
Econdémico, Energia e Logistica (SEDEC) e integra a Alfob. O LAFERGS, vinculado
a Secretaria Estadual de Saude do Estado do Rio Grande do Sul, vem recebendo
investimento na ordem de R$ 4 milhées em obras de reforma e ampliagdo no prédio,
0 que o tornara apto para a retomada de sua producdo de medicamentos de acordo
com as novas tecnologias e as normas técnicas exigidas pela Anvisa.

Entre os laboratorios de pequeno porte e que vém encontrando dificuldade na
continuidade de suas atividades, destacam-se principalmente aqueles vinculados as
universidades federais e estaduais. A maioria basicamente esta desativada ou com
sérias dificuldades na continuidade de suas atividades. Apresentam reduzido quadro
funcional, entre 12 e 40 servidores. Nesse grupo, estéo incluidos: Farmacia Escola
da Universidade Federal do Ceara (UFC), Laboratério Industrial e Farmacéutico do

Estado da Paraiba S.A., Laboratério de Tecnologia Farmacéutica, Centro de
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Producdo e Pesquisa de Imunobiolégicos, Laboratério de Producdo de
Medicamentos, Fundacéo da Universidade Federal Estadual de Maringa.

Os laboratorios publicos apresentam caracteristicas variadas. Alguns foram
criados recentemente, a exemplo do Hemope: Fuam; NTF, Teresina-PI, outros foram
reativados e remodelados, como é o caso do Bahiafarma; alguns ainda nédo integram
a Alfob nem outra associacao especifica. Apresentam producao individual, variando
de seis a 20 medicamentos (ANVISA, 2006) e estdo distribuidos em um laboratoério
voltado para a area de saude e trés para a area de ensino. Apenas um deles tem
expressiva produgdo de medicamentos - Instituto de Saude do Parané - e os demais
- Associacdo de Ensino de Ribeirdo Preto, Fundacdo Universitaria do Vale do Itajai e
Escola de Farmacia e Odontologia de Alfenas - estdo voltados para o ensino.

Fazem parte ainda da rede de laboratorios oficiais os trés laboratérios que
produzem biomedicamentos: Biomanguinhos, o Instituto Butantd e o Instituto de
Tecnologia do Parana (TECPAR).

5.7 A producéo publica de medicamentos: evolugao recente

Como apresentado anteriormente, o Brasil € um dos poucos paises que
possuem uma rede oficial de laboratérios farmacéuticos cuja principal finalidade é
prover medicamentos para o SUS, nos trés niveis de atencdo, com destaque para a
atencao basica.

Esses laboratérios vinculados a Ceme, depois de sua criacdo, em 1972,
atravessaram todo o século XX vivenciando diferentes cenérios, econémicos sociais
e politicos.

Na década de 1990, pelas politicas de esvaziamento do estado, esvaziou-se
a Ceme e deu-se sua consequente extingdo em 1997. Nesse cenario, 0S
laboratérios oficiais tiveram sua capacidade de producdo reduzida a um patamar
proximo de 20% da sua capacidade produtiva, acumulando problemas de ordem
financeira e administrativa.

Esse quadro é identificado pelo relatério da CPI dos medicamentos (BRASIL,
2000b), que definiu, entdo, uma série de acdes voltadas para a reorganizagado

administrativa e produtiva dos laboratorios oficiais, com vistas a facilitar o acesso
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das pessoas de baixa renda aos medicamentos, em especial aos de uso continuo, a
partir da producgéo publica de medicamentos (BRASIL, 2000b).

Como ja referenciado, paralelamente ao andamento das atividades da
Comisséo Parlamentar de Inquérito, o Ministério da Saude desenvolveu, em 2001, o
Programa de Modernizagdo dos Laboratorios Oficiais, disponibilizando, em 2003,
recursos na ordem de R$ 36 milhdes para a modernizacdo e adequacdo desses
laboratorios (BRASIL, 2004b).

A proposta de modernizacao estava voltada para atender a seis laboratérios
oficiais: FURP - fundacéo ligada a Secretaria de Estado de Saude de Sao Paulo;
Farmanguinhos—Fiocruz/Ministério da Saude; Funed; Lafepe; IVB, do estado do Rio
de Janeiro; e Iquego. A proposta de modernizacédo desses laboratorios fundamenta-
se nas crescentes dificuldades que os laboratoérios oficiais vinham acumulando, o
gue determina constante diminuicdo de sua capacidade produtiva.

Com essa iniciativa, a producéo, que, em 1999, estava abaixo de 20%, em
2000 passou dos 50%. Na mesma época, o valor da receita de Farmanguinhos,
incluindo venda de medicamentos e orcamento da Unido, foi de R$ 109 milhdes. No
primeiro semestre de 2001, essa receita ja atingiu R$ 79 milhdes. Em 2000, os
gastos com pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico na Fiocruz representaram 26%
das despesas totais em programas da instituicao.

Em 2003, a Alfob (2004) identificou que os laboratérios oficiais produziram
5.110.940.498 unidades de medicamentos, incluindo todas as formas farmacéuticas.
Destas, a quase totalidade foi de medicamentos orais na forma soélida, abrangendo
5.012.825.885. O restante da producao incluia 62.325.031 formas farmacéuticas
liquidas, 23.602.119 de semissdlidos, 12.156.144 de injetaveis e 4.315 de colirios.
No entanto, para realizar essa producdo, foram utilizados apenas 50,3% da
capacidade instalada dos laboratérios nacionais oficiais, que era de 6.515.557
unidades/hora ou 10.164.268.920 unidades anuais.

Essa producéo representava 10% do gasto em valores pecuniarios, em Reais
(BRASIL, 2000b), atendendo a 85% da demanda de medicamentos essenciais
disponibilizados para a rede basica de saude (ALFOB, 2005).

A edicdo da Portaria 176/99, em que pese a fragmentacdo da assisténcia
farmacéutica no periodo (ABRANTES, 2007), permitiu que os laboratérios oficiais
organizassem seus portfélios de acordo com a demanda, tendo em vista o incentivo

das ac¢Oes de assisténcia farmacéutica Basica (IAFB).
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Devescovi (2005), propondo um plano de agédo para Farmanguinhos,
organizou uma planilha incluindo os medicamentos constantes do elenco pactuado
para o IAFB e produzido pelos laboratérios oficiais.

Foi possivel, assim, observar a demanda pressuposta de medicamentos
especificos para o IAFB, para chegar-se a um portfélio de medicamentos a serem
produzidos por Farmanguinhos, foco do seu estudo. ldentificou ainda a possibilidade
de atendimento por Estado a praticamente a totalidade dos itens pactuados devido a
pouca similaridade entre a producdo de um laboratorio e outro (DEVESCOVI, 2005).

No entanto, o direcionamento feito pelo MS com os seus programas (incentivo
a producdo de genéricos, via laboratérios privados, desenvolvimento tecnoldgico,
compras descentralizadas do componente da atencéo basica, entre outros) interfere
na programacao dos laboratérios oficiais e dificulta que estes laboratérios venham
atender as necessidades de aquisicdo para o Programa de IAFB, feitas pelos
estados e municipios (BASTOS, 2006).

Devescovi (2005) identifica essas dificuldades e se manifesta quanto a
possibilidade de interferéncias politicas junto a trajetéria de Farmanguinhos, “apesar
de todo suporte que tem dado as politicas governamentais, tanto no atendimento
aos programas do Ministério quanto ao SUS”.

Considera fundamental o apoio governamental no fortalecimento dos
equipamentos publicos a exemplo de Farmanguinhos, possibilitando fortalecer a
imagem do servico publico federal orientado para a melhoria da saude da populacdo
carente.

Em que pese uma série de investimentos realizados a partir de importantes
programas (PROFARMA 1 e Il, Mais Saude, Forum da Competitividade, entre
outros), a producdo dos medicamentos essenciais por esses laboratérios continuou
sofrendo oscilagdes, ndo alcancando, em momento algum, produtividade de acordo
com sua capacidade instalada quanto as unidades produzidas.

Até 2005, o conjunto dos laboratdrios vinha apresentando crescimento que
chegou a quase 10 bilhées de unidades produzidas no ano de 2005, caindo para 8
bilhdes em 2006 e para menos de 5 bilhdes em 2007, ou seja, reducéo de cerca de
50%.

Essa linha produtiva, apods significativa queda nas unidades produzidas,
permanece em patamar de baixa produtividade. Nas TAB. 3 e 4, a seguir, resume-se

a producgéo no periodo 2007-2008. Na TAB. 3, apresentam-se a produgéo total e a



143

producdo por formas farmacéuticas dos laboratérios oficiais vinculados a Alfob no

periodo de julho de 2007 a junho de 2008. A TAB. 4 demonstra a real capacidade

produtiva desses equipamentos no mesmo periodo.

Tabela 3 - Producéo total e por formas farmacéuticas dos laboratorios oficiais

vinculados a Alfob no periodo de julho de 2007 a junho de 2008

LABORATORIOS SOLIDOS LIQUIDOS SEMISSOLIDO POS  INJETAVEIS TOTAL
(UNIDADES) (FRASCOS) (BISNAGAS)

FFOE S/prod. S/prod S/prod S/prod S/prod S/prod
NUPLAM 6.105.000 S/prod 6.105.000
LIFESA 23.528.000 23.528.000
LTF S/prod

LAFEPE 557.855.350 6.701.930 1.713.100 468.633 566.739.013
LIFAL 34.863.500 281.200 35.144.700
FUNED 716.109.806 6.626.736 1.359.404 240.160 724.336.106
IQUEGO 108.066.088 811.660 5.042.546 113.920.294
FURP 1.782.323.940 19.969.378 7.510.200  7.993.600 2.725.910 1.820.523.028
LQFEX 106.012.500 196.000 316.000 106.524.500
LFM 122.865.332  349.8320 123.215.164
LAQFA 132.000.000 4.752.000 136.752.000
FARMANGUINHOS 1.078.114.300 10.502.77 1.078.114.300
IVB N&o informado
LPM Desativado
LEPEMC 10.459.000 10.459.000
LAFERGS 0
TOTAL 4.678.302.816 39.688.736 10.898.704 13.504.779 2.966.070 4.745.361.105

Fonte: Rolin (2010).
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Tabela 4 - Capacidade produtiva instalada dos laboratérios oficiais: total e por
formas farmacéuticas, em 2008

LABORATORIOS SOLIDOS LIQUIDOS SEMISSOLIDO  POS INJETAVEIS TOTAL

(UNIDADES) (FRASCOS) (BISNAGAS)

FFOE S/prod. S/prod S/prod S/prod S/prod S/prod
NUPLAM 177.632.000 24.960.000 202.592.000
LIFESA 169.524.000 169.524.000
LTF 82.800.000 72.000 82.872.000
LAFEPE 900.000.000 40.000.000 5.000.000 10.000.000 10.000.000 965.000.000
LIFAL 2.001.876.300 68.639.736 2.070.516.036
FUNED 1.050.000.000 11.520.000 3.200.000 480.000 1.065.200.000
IQUEGO 2.563.200.000 35.520.000 249.600.000 2.848.320.000
FURP 2.097.022.690 21.626.840 8.518.214 9.607.500 3.142.000 2.139.917.244
LQFE 714.004.000 12.408.000 3.696.000 2.640.000 13.200.000 745.948.000
LFM 150.000.000 1.000.000 151.000.000
LAQFA 132.000.000 4.752.000 136.752.000
FARMANGUINHOS 1.078.114.300 10.502.77 1.078.114.300
IVB Nao informado
LPM Desativado
LEPEMC 10.459.000 10.459.000
LAFERGS 000000
TOTAL 11.043.258.990 223.498.576 21.480.044 271.847.500 26.822.000 11.586.907.110

Fonte: Rolin (2010).

Esses dados permitem verificar importante defasagem entre a capacidade
produtiva e a real producdo dos laboratérios oficiais e demonstram significativa
perda da competitividade dos laboratorios oficiais em relagdo a disponibilizacdo de
medicamentos para a atencao basica entre 2003 e 2008.

Na TAB. 3, pode-se registrar que algumas unidades nao informaram sua

producdo ou estavam com as mesmas paralisadas no periodo 2007/2008.
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No periodo compreendido entre 2001 e 2005, os gastos do Ministério da
Saude com a aquisicdo de medicamentos dos laboratérios publicos privados
nacionais envolveram recursos na ordem de 400 milhdes, ndo sofrendo alteracbes
significativas entre as compras publicas e privadas e mantendo o mesmo volume de
recursos durante todo o periodo considerado. Quanto as aquisi¢cdes dos laboratérios
estrangeiros, elas variaram de pouco menos de 400 milhdes de reais para algo
préximo de 1 milhdo de reais ho mesmo periodo. Essas diferencas deveram-se a
aguisicdo de medicamentos protegidos por patentes para 0s programas especiais.

Os laboratérios oficiais, tendo por base a Rename, direcionaram suas linhas
de producdo para o atendimento das demandas dos programas do Ministério da
Saude, em particular para o componente basico da assisténcia farmacéutica. Nesse
componente, estdo incluidos medicamentos para atendimento das prioridades do
Pacto pela Saude (BRASIL, 2006a).

A definicdo dos medicamentos para atendimento das necessidades do SUS é
de suma importancia, uma vez que a crescente inovacdo (drogas me-too) €
continuamente colocada no mercado pela industria farmacéutica. Desde 1964, o
Brasil conta com relagdo de medicamentos essenciais para orientagdo dos
medicamentos contra 0s principais agravos identificados na populagéo brasileira. A
partir de 1974, essa relacao foi também recomendada pela Organizacdo das Nac¢des
Unidas (ONU) e, embora de forma irregular, a Rename passou a ser disponibilizada
no Brasil. E desde 2003 passou a ser revista e disponibilizada de forma regular,
como analisado no capitulo 4.

Adicionalmente, a producdo foi direcionada aos programas estaduais de
assisténcia béasica, além de outras prioridades determinadas pelo perfil
epidemioldgico local (BRASIL, 2005).

A producao de medicamentos para o programa de hipertenséo e diabetes no
periodo compreendido entre 2002 e 2004, segundo o Ministério da Saude (BRASIL,
2006c¢), teve 70% das necessidades do programa Hiperdia atendidas por meio do
fornecimento desses medicamentos pelos laboratérios publicos. O restante das
aquisicdes aconteceu por intermédio dos laboratérios privados (provavelmente
geneéricos nacionais). O gasto do Ministério com essas aquisicdes equivaleu, como

ja destacado, proporcionalmente, entre os dois fornecedores.
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Nesse sentido, além da importancia de atendimento as necessidades
terapéuticas da populagdo, a producdo publica participa como regulador do
mercado, quando da aquisicdo desses medicamentos pelo governo.

Assim, vale ressaltar que o investimento na producdo desses medicamentos,
utilizando a capacidade instalada dos laboratérios oficiais, pode contribuir para
incrementar uma assisténcia farmacéutica com a “garantia da qualidade dos
produtos na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da
qualidade de vida da populagdao” (BRASIL, 2004c). Cabe destacar que, como ja
discutido no inicio deste trabalho, a disponibilizacdo dos medicamentos essenciais
constitui-se em uma etapa primordial para a consecucao dessa assisténcia.

Em clima de indecisdo, uma série de normatizacfes foi editada, interferindo
na trajetoria dos laboratorios oficiais na segunda metade da década de 2000. Esse

periodo sera analisado a seguir.
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6 DESAFIOS ATUAIS PARA A PRODUCAO PUBLICA DE MEDICAMENTOS NO
BRASIL

“Cuanto mas eficaz es el tratamiento,
mayor es la injusticia contra aquellos que no
tienen acceso a la atencion de salud”.

Paul Farmer

Este capitulo baseia-se no estudo de diferentes documentos produzidos na
década de 2000, que tiveram o objetivo de definir as bases de uma politica de
medicamentos para o Brasil. Ele parte da visdo oficial apoiada nos seminarios
internos promovidos pela Sctie, continua nos relatérios dos seminarios da Frente
Parlamentar realizados entre 2005 e 2008 e termina com o relatério do seminario do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude, realizado em 2008. Neste ultimo
documento, o objetivo foi levantar a visdo dos diferentes atores que ndo s tém
poder de influenciar, mas que também efetivamente vém exercendo papel
diferenciado na trajetéria da politica de medicamentos no Brasil e, assim,

influenciando na producéo publica de medicamentos.

6.1 Alguns diagndsticos iniciais

No final da década de 1990, tiveram inicio as atividades da CPI dos
medicamentos (BRASIL, 2000b). Esta CPI considerou que a oferta de medicamentos
essenciais pelo setor publico poderia ter significativo incremento, considerando-se a
producdo dos laboratorios oficiais articulada com o fortalecimento, o
aperfeicoamento e a dinamizacdo das compras governamentais. Essas iniciativas
poderiam interferir no sucesso de programas de controle de doencas e melhoria da
qualidade de vida dos usuarios do SUS.

A CPI reafirmou, portanto, que o fortalecimento da producao publica constitui
estratégia fundamental para reduzir os precos e eliminar a acentuada distancia entre

oferta e demanda por medicamentos essenciais no Brasil e, assim, garantir a



148

populacdo usuaria do SUS 0 acesso a esse insumo essencial para manutencao da
saude.

No entanto, identificou também uma série de fragilidades, algumas ja
relatadas, sendo as principais aquelas que se referem a: (i) auséncia de uma politica
de investimentos para os laboratorios publicos; (i) estrutura administrativa; (iii)
natureza juridica; (iv) baixos ou quase inexistentes incentivos a producdao; (v) politica
de recursos humanos.

Essa situacdo também foi identificada por Pinheiro (1997b), que relata as
fragilidades dos laboratoérios publicos e a descontinuidade de investimentos para
esse setor, o que explica as dificuldades desses equipamentos em relacdo a sua
capacidade produtiva. Para este autor, essas dificuldades estdo relacionadas a
gualidade da matéria-prima, qualificacdo da mao-de-obra, condi¢cdes obsoletas das
maquinas e equipamentos, processo de producao ultrapassado e auséncia de uma
gestéo unificada e desvinculada dos atuais processos organizacionais, entre outras.

Esse contexto de fragilidades e as consequentes inadequacbes no
atendimento as demandas do Sistema Unico de Salde sdo preocupantes, uma vez
que a rede de laboratérios farmacéuticos publicos poderia atender a 95% das
necessidades do pais, sendo necessario apenas que o MS priorize acdes de
fortalecimento dos laboratoérios vinculados a Alfob (BRASIL, 2000a; ROLIN, 2008).

Cabe ressaltar que as metas definidas para atendimento das recomendacfes
da CPI dos medicamentos estavam voltadas para as competéncias de producao dos
medicamentos essenciais pelos laboratérios oficiais. Para atendimento dessas
metas, foram definidos investimentos entre 2000 e 2005 em torno de 300 milhdes na
expansao da capacidade produtiva da rede oficial (HASENCLEVER et al., 2008).

6.2 Reestruturando a producéo publica de medicamentos

O ano de 2003 teve inicio com a posse do presidente Luiz Inacio Lula da
Silva (2003-2006) e com a realizacdo de uma série de conferéncias tematicas.
Nesse ano ocorreu a Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica. Em 2004, foram realizadas as Conferéncias Nacionais de Saude

Bucal e Ciéncia e Tecnologia na Saude. Em 2005, aconteceram a Conferéncia de
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Saude do Trabalhador e a convocacao extraordinaria da 122 Conferéncia Nacional
de Saude e a Conferéncia de Gestdo do Trabalho e Educagdo na Saude,
demonstrando claramente uma definicdo para a reorganizacao do controle social no
desenvolvimento das politicas de saude no Brasil.

No Ministério da Saude (MS), o Ministro Humberto Sérgio Costa Lima (01/03
a 07/05) definiu a reestruturagdo do MS e criou a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE). Essa Secretaria, além de coordenar a politica de
assisténcia farmacéutica do SUS, responsabiliza-se pelo desenvolvimento da
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&l) em saude. Como ja analisado,
atualmente compdem a Sctie trés departamentos: O Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (DECIT); o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF) e o Departamento de Economia da Saude (DES).

Uma das primeiras a¢fes da (SCTIE) foi a realizacdo em 2003 do seminario
"Producdo Oficial de Medicamentos: diagnostico, limitacbes e perspectivas”. Este
seminario tinha como pressuposto romper com a forma fragmentada da politica de
medicamentos entdo em curso. O evento contou com a participacdo de técnicos da
Sctie e foi realizado em parceria com a Alfob. Discutiu novos rumos do setor publico
de producéo de medicamentos.

Nesse seminario, o Ministro da Saude Humberto Costa declarou que, para
garantia do acesso da populagcdo aos medicamentos com qualidade, era
fundamental a construcdo de um sistema integrado ao setor produtivo oficial.
Considerou serem responsabilidade do Poder Publico as acdes de fomento na
perspectiva de racionalizar a producdo e o atendimento aos objetivos da politica de
salude em curso no pais.

As discussfes do seminario privilegiaram critérios para:

¢ Investimentos referentes a qualificacdo das linhas de producao
existentes;

e operacionalizacdo das resolugcdes referentes aos registros de
medicamentos;

e investimentos referentes a gestao;

e capacitacdo de recursos humanos;

e estratégias para a formatacdo de uma rede oficial de produgéo.
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Nas definicbes do seminério, estdo incluidas estratégias acordadas entre os
diferentes atores envolvidos no processo. Destacam-se as necessidades de adequar
as atividades dos laboratorios as normas definidas pela Anvisa quanto as regras
para o controle no processo produtivo pelas empresas fabricantes de medicamentos.
Para continuidade da linha produtiva, os laboratérios oficiais devem: passar pelas
necessérias adequacdes e reformas das instalacdes fisicas; modernizacdo e
manutencdo dos equipamentos; capacitacdo dos recursos humanos; qualificacdo e
validacdo de processos nas diferentes fases analiticas e aquelas voltadas para o
processo produtivo.

A regulacéo dos processos de compra inclui o atendimento a Lei n° 8.666/93.
Esta lei regula todo contrato de compras publicas dos laboratdrios oficiais e
estabelece o processo licitatério como modalidade de compra obrigatéria. Para tal,
considera como unico critério o baixo preco para todo o processo de aquisicao,
criando dificuldades na articulagdo entre as exigéncias das boas préaticas de
laboratorio com as exigéncias da lei de licitacdes.

O relatério da CPlI medicamentos (BRASIL, 2000b) j4 destacava a
necessidade de adequacdo entre as exigéncias normativas sanitdrias e as
determinacdes da Lei 8.666/93.

Os diferentes grupos de trabalhos fizeram os seguintes encaminhamentos:

e Adequacdes a Resolucdo n° 134, de 13 de julho de 2001, da Anvisa. Para tal,
foram definidos investimentos para o setor entre 2003 e 2005. Os
estabelecimentos fabricantes de medicamentos deveriam se adequar as
diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas de
Fabricacéo da Anvisa.

e Criacdo da Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos.
Consideraram-se as potencialidades e oportunidades da Rede Brasileira de
Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM) para a distribuicdo estratégica
da producéo e atendimento das demandas dos programas do MS.

e Desenvolvimento tecnoldgico. Definiu-se pelo mapeamento dos centros de
desenvolvimento existentes e articulacdo da rede aos programas de outros
orgaos (FINEP/BNDES e outros).

O relatério final propds, ainda: (i) recuperar e ampliar os servicos de

assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos diferentes niveis de atencéo;
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qualificar os servigos existentes, descentralizar as acdes e estabelecer mecanismos
para avaliar custo/efetividade de programas, produtos, tecnologias e procedimentos
em saude; (ii) utilizar a Rename como instrumento racionalizador; (iii) modernizar e
ampliar a capacidade instalada de producao dos laboratorios oficiais com vistas ao
suprimento do SUS e ao cumprimento do seu papel como referéncia de custo e
qualidade da producao de medicamentos (BRASIL, 2003).

A Alfob, coparticipante do seminario, identificou que, naquele momento, o
potencial de producdo dos laboratorios oficiais era estimado em 11 bilhdes de
unidades farmacéuticas/ano. Para melhor aproveitamento deste potencial, 0 mesmo
deveria ser direcionado para atendimento das necessidades de medicamentos
essenciais, com destaque para a atencdo basica de saude.

Assim, propunha a organizacdo do setor produtivo oficial em rede a ser
formada pela adesao das instituicbes, conforme um protocolo, com coordenacéo
articulada, envolvendo representaces do MS, dos laboratérios oficiais, do Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), do Conselho Nacional
de Secretéarios de Saude (CONASS) e da Anvisa.

Segundo as conclusdes desse seminario, 0 mesmo foi realizado no contexto
de uma conjuntura politica e técnica muito favoravel aos laboratérios oficiais.

O Ministério da Saude pautou, por meio do seminario, o inicio do
enfrentamento das dificuldades vivenciadas pelos laboratorios oficiais (BRASIL,
2003).

Considerou ainda que a situacdo dos laboratérios se insere em um contexto
mais amplo de desconstrucao e precarizacédo da responsabilidade do Estado em seu
papel social, notadamente nas areas da saude (BRASIL, 2003). No contexto da
realizacdo do seminario, foi evidenciada a disposi¢do para a superacao coletiva das
limitagOes identificadas, seja nas esferas governamentais e institucionais como nas
direcbes dos laboratérios farmacéuticos oficiais. A ideia consensual era utilizar ao
maximo a capacidade instalada dos laboratérios publicos, demonstrando a eficacia e
a eficiéncia do Estado (BRASIL, 2003).

A producdo publica de medicamentos passa a ser definida como um dos
eixos estruturantes na politica de medicamentos, compondo o rol de propostas dos

diferentes documentos oficiais elaborados a partir dai.
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O cenério apresentado para os laboratdrios oficiais incluia a recuperagédo da
sua capacidade produtiva dos medicamentos essenciais, rompendo com as
principais dificuldades acumuladas desde a extingdo da Ceme.

Dando continuidade ao projeto politico definido naquele momento, foi
instalado, também em 2003, o Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (FCCPF), sob a coordenacdo dos Ministérios do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC) e da Saude (MS). Seu principal objetivo foi
fortalecer a cadeia produtiva farmacéutica, por meio da identificacdo e da proposicéo
de medidas que possibilitassem seu aprimoramento frente aos desafios impostos
pelas novas demandas sanitarias e avancos tecnologicos e industriais (BRASIL,
2007).

Foi definido o fortalecimento de uma Politica Industrial Farmacéutica com
prioridades para as seguintes propostas: (i) apoio e internalizacédo de atividades de
P&D realizadas no pais; (ii) estimulo a producdo doméstica de farmacos e
medicamentos, em particular os constantes na Rename; (iii) fortalecimento do
programa de genéricos; (iv) exploracdo da biodiversidade; v) estimulo aos
laboratérios publicos.

No entanto, apesar das manifestagcdes positivas do MS no sentido de garantir
a ampliagdo do acesso aos medicamentos e da definicdo de recursos direcionados
para a modernizacdo dos laboratorios oficiais, as fragilidades persistiram quanto a
capacidade produtiva de medicamentos, como também dificuldade para o
desenvolvimento das propostas definidas.

Destaca-se a concretizacdo da rede de laboratérios nacionais que ainda nao
se efetivou. Assim, a desarticulacdo entre os laboratorios oficiais e os 0Orgaos
governamentais permanece gerando tensdes, dificuldades na liberacdo de novos
investimentos voltados para a modernizacédo da gestdo e ampliacdo da capacidade
de producéo das unidades, que seriam canalizados pelo Bndes, atrelados a novas
avaliacdes definidas unilateralmente (ALFOB, 2009).

Impede ainda a articulagdo dos laboratorios oficiais recomendada na PNM
aos gestores estaduais e municipais para a utilizacdo, prioritariamente, da
capacidade instalada nos laboratorios para o suprimento das necessidades locais de
medicamentos (CASAS, 2009).

Cabe destacar que o Ministério da Saude definiu alguns dos laboratorios

federais com mais representatividade produtiva, com destaque para os laboratorios
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da Fiocruz e das Forcas Armadas para os primeiros investimentos. O orgamento
inicialmente proposto para o exercicio de 2005 foi de R$ 70.618.780,00, sendo que
R$ 21.958.346,08 foram aplicados na continuidade de processos iniciados no
exercicio anterior.

As medidas que vém sendo colocadas em pratica a partir da aprovacao das
politicas setoriais para fortalecimento do setor farmacéutico (PITCE, PROFARMA,
Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica) tém promovido
articulacdo no processo de desenvolvimento tecnolégico de Farmaguinhos e

Biomanguinhos, Lafepe, lquego e Funed.

6.3 Os caminhos da descentralizacao

Em outubro de 2005, uma articulagdo mais politica que organizacional
marcada pela substituicdo do Ministro Humberto Costa por José Saraiva Felipe
(07/05 a 03/06) determinou um novo cenario politico.

Discussdes envolvendo a Comisséo Intergestora Tripartite (CIT) resultaram
em uma nova perspectiva para a assisténcia farmacéutica na atencdo basica. As
negociacdes levaram a definicdo de uma nova pactuacao entre os representantes da
Unido e das Secretarias Estaduais e Municipais de Saude componentes da CIT. Os
resultados pactuados foram formalizados a partir da Portaria GM/MS n° 2.084/05, de
26 de outubro de 2005, que estabeleceu normas, responsabilidades e recursos a
serem aplicados no financiamento da assisténcia farmacéutica na atencao basica e
definiu o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos (EMO). A quase totalidade
dos estados por intermédio das Comissdes Intergestoras Bipartite (CIBs) optou pela
descentralizacdo dos recursos federais destinados a aquisicdo dos medicamentos
dos programas da atenc¢do basica.

Vale ressaltar que, nesse periodo, os laboratérios oficiais voltavam sua
producdo para atender ao rol de medicamentos que compunham o IAFB, de acordo
com a Portaria 176/99.

Em marco de 2006, foi editada a Portaria n® 698/GM, de 30 de margo de
2006. Esta portaria definiu o custeio das a¢fes de saude, organizou o financiamento

dessas acOes em blocos e ratificou o repasse de recursos financeiros para a
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aquisicdo de medicamentos do componente béasico da assisténcia farmacéutica para
estados e municipios. Essa medida veio reforcar a tendéncia & descentralizacao,
criando um componente de financiamento para a organizacdo de servicos
farmacéuticos no SUS. A portaria define, ainda, o Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica; Componente Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional; e o Componente de Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica, este
altimo retirado do bloco de financiamento pela Portaria n® 204/2007, conforme
analisado no capitulo 4.

Cabe destacar que as portarias referenciadas estdo articuladas com o0s
programas definidos pela Portaria 399/2006, que, além de definir responsabilidade
das trés esferas de gestdo dos SUS, articula o rol de medicamentos para os
principiais blocos de atencéo.

No entanto, configura-se na atual conformacéo legal da AF no SUS, em que
pesem Vvarias diretrizes e intencfes expressas na legislacdo, e ainda esta restrita
basicamente as atividades relacionadas ao processo de abastecimento de

medicamentos.

6.4 A inovacdo como suporte para a producdo de medicamentos

N&o sendo o foco do presente estudo, este item busca apenas demonstrar
que, com a definicdo da salde como parte do processo do desenvolvimento
econdmico no Brasil a partir de 2006, altera-se a relacéo publico-privada e modifica
0 quadro dos equipamentos publicos na relagdo de forca, ndo s6 no que toca aos
aspectos técnicos, mas, principalmente, na correlacdo das forcas politicas. Isso ira
permitir a andlise mais geral sobre as possibilidades do acesso aos medicamentos
como um fator determinante do direito constitucional a saude a ser garantido pelo
estado para a sua populacéo que sera realizada no final deste capitulo.

As acOes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude no que se refere ao desenvolvimento tecnoldgico séo
coordenadas pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT).

O Decit/Sctie vem se consolidando como novo instrumento de fomento e

formulacdo de politicas, interagindo com o Bndes por intermédio do seu
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Departamento de Produtos Intermediarios Quimicos e Farmacéuticos. Articula a
politica industrial do governo de incentivos definidos como prioritarios pela atual
politica governamental.

Conta para o desenvolvimento dessas atividades com o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Industrial (CNDI) como propositor das principais linhas
programaticas para promover o desenvolvimento industrial do pais e com o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) criado em 2008 com o objetivo
de promover medidas e a¢des concretas para a criacdo e implementacdo do marco
regulatorio referente a estratégia de desenvolvimento para a area da saulde,
segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do complexo
produtivo e de inovacdo em saude.

Todas essas iniciativas estéo voltadas para dar consecucédo as definicdes do
programa de governo para o periodo 2007-2010, que se propunha a ser um
mandato de desenvolvimento. Assim, a segunda versdo da Politica Industrial do
segundo mandato do governo Lula (2007-2010) esteve baseada na Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), envolvendo os distintos Ministérios em metas e
acOes integradas, financiamento definido e responsabilidades concretas
predeterminadas em médio prazo.

Na é&rea industrial, busca-se dar seguimento a Politica Industrial e de
Inovacdo, com énfase para os setores de biotecnologia, entre outros, simplificando
0S mecanismos de acesso a programas de inovacdo por meio de incentivos fiscais
previstos por lei e pelos Fundos Setoriais de Ciéncia e Tecnologia e fortalecendo os
Centros de Pesquisa e Desenvolvimento nas empresas.

Para a salde destacavam-se as propostas de fortalecer a gestdo do SUS,
publica e democrética, com controle social, como instrumento de identificacdo das
necessidades da populacdo, atendimento ao interesse publico e combate a
corrupcéo. Além das propostas de fortalecimento dos programas ja detalhados no
Pacto pela Saude em 2006, chama a atencdo a proposta de continuidade a
implantagcdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, considerando o0s
principios de universalidade e da integralidade, priorizando 0 acesso aos
medicamentos de alto custo.

A lbgica estruturante do projeto de governo, de fortalecimento do complexo
industrial, é identificada no discurso de posse do Ministro José Gomes Temporao

(03/07 a 12/10), que destacava a necessidade de se observar 0 momento que o



156

SUS atravessa, hoje vinculado a dindmica do Complexo Industrial da Saude (CIS).
Observa, no entanto, que os processos de estruturacdo e funcionamento do CIS
podem ser contraditorios e paradoxais em relacdo a uma politica social, cujas
premissas sdo a universalidade e a equidade (TEMPORAO, 2007).

O Ministro € médico, com doutorado em Saude Coletiva (UERJ), ligado a
gestao publica, foi presidente do Instituto Vital Brazil (IVB) do Governo do Estado do
Rio de Janeiro e, entre 1993 e 1995, presidiu a Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB). Em 2001, assumiu o cargo de presidente
da Fundacdo para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico da Fiocruz, entre
2002 e 2003; e de diretor do Instituto Nacional de Cancer no Rio de Janeiro (INCA),
de 2003 a 2005, em um momento de crise daquele Instituto.

A partir das analises de Labra (2007), verificou-se que o Ministro Temporao,
em um espaco iniciado em 1985, apds a redemocratiza¢do do Brasil, € o Unico em
um universo de 19 Ministros que permaneceu todo o periodo no cargo. Seu tempo
de permanéncia compara-se apenas com o do Ministro José Serra (03/98 a 02/02).

A estabilidade de Serra aconteceu em um periodo de reestruturacédo do setor
produtivo farmacéutico que se iniciou com a extincdo da Ceme, passou pela edi¢cao
da PNM, da Lei dos Genéricos, criagdo da Anvisa e desenvolvimento do programa
farmacia popular.

A estabilidade de Temporao, além do fortalecimento do Complexo Econémico
Industrial da Saude (CEIS), esteve aliada a um periodo de estabilidade financeira e
significativo crescimento econdmico. Por outro lado, foi o primeiro Ministro a se
sentar a Mesa Diretora do Conselho Nacional e Saude (CNS) sem ser seu
presidente. Coincidéncia ou ndo, algumas dificuldades foram evidenciadas no
relacionamento entre o Ministro e o CNS. Nao foi detectada a presenca formal
daquele Conselho nos eventos desenvolvidos pelo 6érgdo governamentais
analisados neste trabalho.

A definicdo pelo CEIS hoje em curso no Brasil tem sua génese na mobilizacao
que comecou com a primeira Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude (1994), reivindicando a necessidade de institucionalizar a Politica de Ciéncia
e Tecnologia no setor, que avanca com a criagdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos no Ministério da Saude (2003) e constitui 0 pano

de fundo para o cenario presente.
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A partir de 2006, esta estruturacdo avanca, com vistas a aprofundar os
objetivos do Sistema Unico de Saltde com a transformag&o da estrutura produtiva do
pais, tornando-a compativel com um novo padrdo de consumo em salude e com
novos padrdes tecnoldgicos considerados adequados as necessidades da
saude (BRASIL, 2007a) (grifos nossos).

Fica claro na andlise dos documentos que a linha estruturante de sua
proposta é a articulacédo entre as diversas atividades do complexo industrial/produtivo
da Saude, propondo um padrdo de desenvolvimento nacional considerado
fundamental para dar qualidade de vida a seus cidaddos em suas multiplas
dimensdes. Neste sentido, define metas de investimentos e inovagdes, voltadas para
destacadas areas consideradas negligenciadas pelas politicas anteriores.

No momento atual, observa-se um discurso unificado do setor governamental,

tanto intra quanto intersetorial. Os Ministérios da Saude; de Ciéncia e Tecnologia; e
de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior formam o tripé governamental
sobre o0 qual se assenta a nova politica de desenvolvimento tecnoldgico e industrial
para a saude.

No discurso governamental, é identificada a necessidade de coordenacao,
articulacdo e integracdo entre os distintos Ministérios no seu conjunto e o setor
produtivo, tanto publico quanto privado.

O presidente do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social,
considera possivel, em declaracdo durante o Seminario sobre o Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (BRASIL, 2008) tratar de forma articulada, os
diferentes segmentos envovidos com a questdo da saude inserida no contexto do
desenvolvimento econdmico. Considera no entanto que, em nenhum momento,
deve-se deixar de considerar que o foco sempre serd a melhoria das condicfes da
saude da populacao brasileira, dentro do espirito do nosso SUS universal, equanime
e integral.

Assim pode-se destacar o fortalecimento consensual no setor governamental
da ideia de romper com o desafio de garantir o acesso universal aos medicamentos
essenciais a partir da organizacao da politica de medicamentos tendo por base a
inovacao e o fortalecimento do setor produtivo (BRASIL, 2007a, 2008a).

A iniciativa mais recente identificada foi a edicdo da Portaria n°® 374, de 28 de

fevereiro de 2008. Esta portaria institui no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
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o Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo
Industrial da Saude.

Esta apoiada nas definicbes: da Lei n° 8.080, de 1990; da Portaria
n°3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que institui a Politica Nacional de
Medicamentos; no Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006, que institui a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos; no Decreto n° 6.041, de 08 de
fevereiro de 2007, que aprova a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia; na
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTI/S); e na
Portaria n° 2.438/GM, de 07 de dezembro de 2005, que institui a Rede Brasileira de
Producédo Publica de Medicamentos considerando a necessidade de reestruturacéo
e ampliacdo do escopo de atividades da Rede Brasileira de Producé&o Publica de
Medicamentos.

Pretende estabelecer prioridades nacionais na area de producdo e
desenvolvimento tecnol6gico de insumos estratégicos para a saude, visando adquirir
capacidade tecnoldgica e produtiva para atender as necessidades do —SUS, entre
outras.

No seu artigo 2° fica instituido o programa de fortalecimento e modernizagdo
do conjunto de laboratérios publicos e definida participacdo no Complexo Produtivo
da Saude.

Cada um dos segmentos que compdem o conjunto de laboratérios publicos se
responsabiliza pelas atividades a ele inerentes.

Os objetivos especificos do Programa incluem para cada segmento:
| - Segmento farmacéutico:

a) estimular a internalizacdo da producédo de farmacoquimicos e medicamentos
de maior impacto para o Sistema Unico de Salde;

b) modernizar os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais em termos tecnologicos e
organizacionais e capacita-los para estabelecer parcerias com o setor
produtivo privado;

c) estimular a producdo de medicamentos para doencas negligenciadas e de
suas matérias-primas, superando o hiato entre o esforco de producéo e
inovagao dos paises desenvolvidos e as necessidades nacionais; e

d) apoiar a implementacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e

Fitoterapicos.
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Il - Segmento biotecnologico (imunobioldgicos, biofarmacos, hemoderivados e

reagentes para diagnostico):

a) capacitar os produtores publicos do pais para a producdo da matéria-prima
ativa com recursos as novas biotecnologias;

b) modernizar os produtores publicos em termos tecnologicos e organizacionais e
capacita-los para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado;

c) estruturar o pais para exportar produtos que atendam as demandas articuladas
pela Organizagdo Mundial da Saude para as regides menos desenvolvidas;

d) implementar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia na area de saude
humana;

e) priorizar a producdo, no pais, de reagentes para o diagnostico de doencas
transmissiveis utilizados pelo SUS com recursos as novas biotecnologias;

f) consolidar a producdo publica de reagentes biolégicos para diagnéstico e
estabelecer parcerias com o setor privado e instituicdes cientificas para o
desenvolvimento e a comercializacdo de novos produtos e insumos para
diagnostico;

g) internalizar, no pais, a producdo de hemoderivados, atendendo aos preceitos
constitucionais, associada a capacitacao tecnoldgica;

h) favorecer a consolidacdo do produtor estatal nacional (HEMOBRAS) como
uma empresa publica eficiente, comprometida com resultados e
tecnologicamente qualificada;

i) fomentar o desenvolvimento de hemoderivados produzidos por tecnologia

recombinante e outras rotas tecnolégicas.

As diretrizes do Programa preveem “a participacdo dos produtores publicos

no Complexo Industrial da Saude, de modo a contribuir no processo de

transformacao da estrutura produtiva do pais, tornando-a compativel com um novo

padrdo de consumo em saude e com novos padrdes tecnologicos” (grifos

Nn0Sso0Ss).

Além de ac¢des ja identificadas anteriormente, preveem ainda:



160

e Fomento as atividades de PD&I no ambito dos produtores publicos, tornando
0S competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases
permanentes num contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

e melhorias na gestdo dos produtores publicos, estimulando o planejamento
estratégico e a adocdo de estruturas organizacionais e modelos de gestao
capazes de doté-los de mais agilidade, flexibilidade e eficiéncia;

e articulacdo entre os produtores publicos, buscando atuacdo coordenada e
cooperada em todas as areas, mediante a estratégia de organizacdo em rede;

e substituicdo de importacdes de produtos e insumos de uso em saulde,
priorizando os que possuem maior densidade de conhecimento e de inovacéo
e que sejam considerados estratégicos para o SUS;

e utilizacdo estratégica do poder de compra do Estado na area da saude em
articulacdo com politicas de fomento ao desenvolvimento industrial;

e articulacdo entre os produtores publicos e a inddstria privada com vistas a
realizacdo de acBes complementares e sinérgicas em beneficio do mercado
publico de saude;

e alteracbes na legislacdo de compras de forma a permitir o uso estratégico do
poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade
para a saude, no ambito do SUS;

e articulacdo dos produtores publicos com a infraestrutura cientifica e
tecnoldgica no pais para atender aos requerimentos da inovacéo, viabilizando
o desenvolvimento de produtos e processos e a adequacdo da producgéo
publica aos requerimentos de salude e de competitividade.

A execucado do programa fica a cargo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, de forma integrada e coordenada com

as acodes de assisténcia farmacéutica.

6.5 Consensos identificados
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A articulacdo do discurso do setor publico com o setor privado vem se
fortalecendo na medida em que a salude passa a ser considerada com estratégia
importante no desenvolvimento econdmico do pais.

Como referenciado anteriormente, no programa de governo de 2007/2010, foi
definido um conjunto de eixos estratégicos do Ministério da Saude e do SUS para a
assisténcia farmacéutica. Destacou-se a indugdo a pesquisa e ao desenvolvimento
tecnolégico na area de farmacos e de medicamentos. Este é considerado um
elemento importante da politica de assisténcia farmacéutica, como parte do
Complexo Econémico Industrial da Saude.

O setor produtivo articulou-se com as instancias governamentais por meio de
suas entidades representativas que foram organizadas na sua maioria durante a
década de 1990, momento de fortalecimento das entidades representavas no Brasil.
Foram identificadas as seguintes entidades: Associacdo dos Laboratérios Nacionais
(ALANAC), criada em 1983; Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina
(ABIFINA), criada em 1986; Associacdo Brasileira da Indastria Farmacoquimica
(ABIQUIF), em 1983; Associacdo Brasileira da Industria (ABIQUIM); Camara da
Industria Quimico-Farmacéutica Nacional (CIQUIFAN), 1983; Grupo empresarial
Farmacéutico, Pré-Genéricos (GEFAR); Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (2001), Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA).

Essas entidades vém participando de forma efetiva na articulacdo das
politicas de medicamentos no Brasil. Assim, foram identificados importantes eventos
coordenados pelo setor produtivo como pelos entes governamentais dos Trés
Poderes. A articulacédo entre estes, os setores produtivos e governamentais esta se
fortalecendo. Importantes eventos foram identificados. No item a seguir resumem-se
as propostas e recomendacdes destacadas no setor produtivo privado como também

pelos setores governamentais.

6.5.1 A visao da Febrafarma

A Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA) retne 15

entidades representativas do setor, que agrupam 229 fabricantes de medicamentos
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de capital nacional e estrangeiro em operacao no Brasil. Foi criada oficialmente em
14 de junho de 2002 (FEBRAFARMA, 2002).

Um novo paradigma de saude inserido na ideia do Complexo Industrial da
Saude vem sendo amplamente debatido a partir da segunda metade da década de
2000. Diferentes contribuicbes vém sendo realizadas, propondo alternativas para
fortalecimento desse Complexo.

A primeira delas foi uma publicacdo organizada pela Febrafarma, intitulada:
Saude e Industria Farmacéutica, em debate e editada em 2008.

Conta com a discussdo de temas relacionados a saude publica em seus
aspectos sociais e econdmicos. Inclui a indastria farmacéutica, medicamentos e
propriedade intelectual.

Na apresentacao dessa publicacdo, Ciro Mortella considera que o sonho de
construir no Brasil um sistema sanitario universal, integral e de qualidade esté vivo e
que a tarefa que ora se apresenta € descobrir e desenvolver um novo paradigma
para a saude no Brasil (FEBRAFARMA, 2008).

Analisando a atual politica econémica, Gadelha (2006, p. 24) considera que
“qualquer iniciativa publica ou privada, nacional ou estrangeira, com a intencdo de
aumentar a capacidade de producdo e de inovacdo do pais, colabora para a
superacédo desse entrave que advém da estrutura produtiva do Brasil”.

Apoiado na parddia do crescimento do “bolo”, Ohana (2008) considera que a
elevacdo do preco dos medicamentos nao significa obrigatoriamente o aumento no
custo dos diferentes tratamentos. Considera que o aumento da eficacia e da
eficiéncia dos produtos inovadores leva a diminui¢éo final do custo dos tratamentos.

De modo geral, a visdo da Febrafarma em relacdo aos instrumentos de
politica que estdo sendo implementados ressalta aspectos positivos e negativos,
destacando fundamentalmente a possibilidade de diadlogo com o setor
governamental.

Considera que tem havido, nos ultimos tempos, a partir da realizagdo do
Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (BRASIL, 2006b),
nova interacdo entre o governo e o setor produtivo. A industria tem sido ouvida e isto
se reflete nas mudancas e adaptacfes de financiamento realizadas no Profarma
pelo Bndes. Salienta que, em governos anteriores, o setor privado nunca tinha
conseguido discutir a necessidade de ter uma industria farmacéutica forte no pais
(BRASIL, 2008).
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6.5.2 A visdo da Frente Parlamentar da Saude

A Frente Parlamentar vem desenvolvendo desde 2005 uma série de
seminarios intitulados “Buscando uma politica de medicamentos para o Brasil”.
Edicdes do seminario foram realizadas também em 2006, 2007 e 2008 em parceria
com a Faculdade de Medicina da USP (FMUSP), Associacdo Médica Brasileira
(AMB), Conselho Federal de Medicina (CFM) e Federacao Brasileira da Industria
Farmacéutica (FEBRAFARMA).

O seminario promove, desde 2005, o encontro de representantes do governo,
Congresso, comunidade médica e cientifica, industria farmacéutica e sociedade em
geral para um didlogo sobre o que se faz no Brasil e no mundo no campo da
assisténcia farmacéutica e sobre os requisitos e modos de atuacdo necessarios ao
estabelecimento de uma estratégia nacional para a ampliacdo do acesso aos
medicamentos e o desenvolvimento.

O seminario de 2006 aconteceu no Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital
Sirio Libanés, em S&o Paulo, e enfocou especialmente os rumos da inovacao e da
pesquisa de medicamentos, abordando o tema tanto numa perspectiva global como
na visdo das instituicbes nacionais de pesquisa, publicas e privadas.

O tema da edicao 2007 privilegiou o papel que cabe a industria farmacéutica
desempenhar como indutora e parceira do esforco de construcdo do Sistema Unico
de Saude. Considerou, ainda, que um “sistema de saude estruturado e eficaz
pressupfe a existéncia de uma industria forte. E ndo existe industria forte onde
imperam a iniquidade e a desatenc&o para com a saude” (MORTELA, 2008).

Em 2007, o seminario foi organizado em dois eixos considerados estratégicos
pelos organizadores: (i) pesquisa clinica: propostas para 0 avango da pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos no Brasil; (ii) desafios para uma politica de
acesso a medicamentos.

Contou com a participacdo de varios profissionais, apresentando temas
relacionados ao eixo definido.

A analise das falas identificou as preocupacbes com O acesso, O

financiamento do SUS e o respeito a Constituicdo Federal. Sugestbes quanto a



164

definicdo de responsabilidades para os diferentes setores envolvidos no processo
regulatério foram apresentadas. Destaca-se o aumento do déficit comercial industrial
da saude do pais entre 1997 e 2001.

Nas consideracfes sobre a politica de assisténcia farmacéutica, o Diretor
Geral do Instituto Nacional de Céancer (INCA) apresenta dados da Uniédo
Internacional de Combate ao cancer, cuja estimativa é de que, no ano de 2020,
tenham-se 16 milhées de novos casos de cancer — 60% nos paises em
desenvolvimento ou menos desenvolvidos — e 12 milh6es de mortes por cancer no
mundo. Em 2006, foram 11 milhdes de novos casos e 7 milhdes de mortes. Enfatiza
a necessidade de terapias para alguns tipos de céncer e das discussfes sobre 0
custo destas terapias, isto é, as diferentes alternativas relacionadas ao acesso a
medicamentos.

Assim, fica clara a preocupacao com o mercado de medicamentos, baseada,
sobretudo, nos medicamentos inovadores e de alto custo, foco prioritario da industria
farmacéutica e elemento importante na estruturacdo da politica de medicamentos
hoje implementada.

Realizada em 2008, a quarta edicdo da série de seminarios discute: o
ambiente regulatério e o crescimento técnico-cientifico e econdmico do pais; a
contribuicdo das universidades e centros de pesquisa para a assisténcia
farmacéutica; os desafios de gestéo e financiamento da assisténcia farmacéutica do
SUS.

Para os organizadores, esse evento constitui-se em importante férum de
debates, tendo como foco a “politica de medicamentos que ainda esta a desejar no
pais” (BRASIL, 2008Db).

Analisa as fragilidades do SUS, reforcando ter sido sua criagdo um grande
passo para a inclusdo social no Brasil. Analisa a situacdo da assisténcia
farmacéutica no SUS, esta entendida como uma politica de medicamentos que tem
enfrentado um patamar de reivindicagdo sempre crescente. Desta forma, o0s
gestores tém cada vez mais dificuldade em atender as demandas, pois existe uma
tendéncia natural de alguns setores a estimular profissionais a prescreverem
medicamentos de alto custo, muitos deles ainda sem registro na Anvisa. Cria-se
entdo acentuada dificuldade para o atendimento a populag¢éo usuéaria do SUS.

Considera que o acesso aos medicamentos garantidos pela Constituicao deve

ser provido pelos gestores, mas, ao mesmo tempo, coloca-os em grandes



165

dificuldades para garantia desse direito. Analisa que a indastria farmacéutica tem
passado por um bom momento, alcancando expressivo crescimento nesses Ultimos
anos, tendo em vista a evolutiva expansao do mercado.

O medicamento de alto custo vem sendo paulatinamente colocado a
disposicdo dos usuérios, mas ainda néo atingiu o indice de acesso ideal. A solucdo
desse desafio passa obrigatoriamente pelo financiamento da saude, ainda muito
aguém do que se espera.

Considera que estes sé@o 0s nos que devem ser discutidos em profundidade e,
mais que discutidos, devem ser implementados. Cabe ao Sistema Unico de Saulde
suprir as necessidades da populacéo e, para isso, alternativas devem ser buscadas.

6.5.3 Articulando as diferentes visbes

As acdes do Ministério da Saude para a implementacdo da CEIS incluem a
realizagdo de eventos no sentido de articular as diferentes visbes para o
fortalecimento da proposta. Neste contexto, foram identificados dois importantes
eventos que ampliaram a participacdo dos atores institucionais na busca de uma
articulacao entre “inovagao, acesso e desenvolvimento industrial” (BRASIL, 2008a).

O primeiro evento foi o seminario “Pesquisa para Saude: desenvolvimento e
inovagao para o SUS”, realizado entre 22 e 24 de outubro de 2007, em Brasilia, pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia E Insumos Estratégicos, MS.

O segundo mais abrangente foi o seminario do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, realizado no Rio de Janeiro, entre 19 e 21 de maio de 2008,
organizado em parceria pelo MS, o Bndes e a Fiocruz.

No seminario “Pesquisa para Saude: desenvolvimento e inovagdo para o
SUS”, cabe destacar a realizagdo da oficina “Programa Nacional de Fomento a
Producéao Publica no Complexo Industrial da Saude”.

O objetivo da oficina era apresentar o Programa Nacional de Fomento a
Produgdo no Complexo Industrial da Saude, promovendo uma reflexdo com os
principais envolvidos no programa, que sao os produtores publicos.

O evento teve inicio com a palestra “Complexo industrial e inovagcdo em

saude”, do professor Mario Sérgio Salermo — Departamento de Engenharia da
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Producdo da Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo (USP). Os temas
abordados foram:

e Ldgica da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE);
e panorama mundial de politicas de inovacao;

e instrumentos da Pitce e seu impacto;

e (questdes para laboratorios publicos;

e (uestdes para o Brasil /dificuldades institucionais.

No caso dos laboratérios publicos, o palestrante levantou os seguintes
pontos: a necessidade de adequacdo a norma sanitaria, com Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e a melhoria das estratégias das empresas, no que tange ao
conhecimento sobre quem produz o qué. As estratégias de producdo devem,
segundo o palestrante, ser guiadas principalmente no sentido de inovacédo de
produto e/ou P&D. Estas devem estar vinculadas as universidades e laboratérios de
pesquisa. Considera que sem inovacdo vem a estagnacdo em meédio/longo prazos.

No campo da inovacao de farmacos, propos a introducéo de novos produtos,
tanto no Brasil como no mundo. A inovacdo deve ser entendida também como uma
nova forma de refazer produtos conhecidos.

Sugeriu, ainda, alguns pontos, como a relacdo dos produtores com a Anvisa,
gue pode e deve ser melhorada.

A segunda palestra discutiu o “Programa Nacional de Fomento a Produgao no
Complexo Industrial da Saude” e foi proferida por André Porto — DES/SCTIE/MS.

Foi destacado o “Programa de Fomento a Produ¢cdo no Complexo Industrial
da Saude”, que tem como objetivo promover o fortalecimento e a modernizagao do
conjunto dos produtores publicos, a ampliacdo de sua participacdo no Complexo
Produtivo da Saude, o aumento da capacidade inovadora e mudanca do seu
patamar competitivo. Entre as metas tracadas para o desenvolvimento do programa,
constam: (i) investimentos da rede de laboratorios oficiais; (ii) estruturacdo da
producéo publica e da transferéncia de tecnologia de farmacoquimicos estratégicos
para o pais; (iii) investimentos para os produtores de vacinas; (iv) conclusdo do

investimento do Hemobras.
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André Porto apresentou um diagrama denominado “Segmentagdo do CIS,
acdes horizontais e fontes de financiamento” e destacou que os produtores federais
receberdo prioritariamente investimentos do MS, seguidos do Bndes e Finep. Para
os produtores estaduais, a ordem de prioridade nos financiadores sera Bndes, Finep
e MS, enquanto os produtores privados serdo financiados pelo Bndes e Finep.

A analise das falas dos debatedores, descrita no relatério final do evento,
permitiu perceber consenso quanto a importancia do evento e também quanto a
iniciativa governamental em propor alternativas para a superacdo da falta de
recursos para investimentos no setor farmacéutico nacional.

Detectou-se também certa homogeneidade nos discursos quanto a
importancia de o segmento produtivo publico estar fora da fronteira tecnoldgica e a
preocupacdo com a autossustentabilidade e a competitividade dos laboratdrios
publicos, decorrentes da penetracao dos laboratorios privados no mercado.

O papel da Anvisa foi reiteradamente realgcado, assim como a
incompatibilidade entre a legislacéo sanitaria e a legislacao publica de licitacdes (Lei
8.666/93). Essa incompatibilidade foi considerada determinante na diminuicdo da
capacidade produtiva dos laboratérios publicos. Outro ponto considerado estratégico
foi a criacdo da Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM),
além da necessidade de os laboratérios se qualificaram quanto a gestdo. Outro
destaque foi a incipiéncia nas discussbes sobre as questbes de propriedade
intelectual e de patentes.

O representante da FURP considera necessario que as compras
governamentais ocorram com a contrapartida de movimentacdo e funcionamento
dos laboratorios produtores.

Uma das preocupactes do representante do Instituto Butanta inclui o lobby
que atua junto a classe médica, que passa a endossar os produtos referenciados
pelas multinacionais. Considera também que uma unidade dimensionada para
atender a demanda nacional pode, quando otimizada, aumentar em trés ou quatro
vezes a sua producao.

A importancia de se ter claro o ambiente do SUS, seus principios e
caracteristicas foi salientada pelo presidente do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e insumos estratégicos (DAF/SCTIE/MS). Este debatedor reconheceu

a importancia dos produtores publicos com instrumento de desenvolvimento do pais.
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Acentuou que o Estado brasileiro tem de resistir as pressfes. Considera que é
preciso fazer o proprio planejamento, e néo utilizar os que séo indicados.

O representante da Universidade Federal do Ceard considera que o0s
investimentos e acdes propostas devem estar focados na clareza de que a missao
dos laboratorios publicos € produzir para garantir o abastecimento das demandas do
SUS.

O representante da Funed destaca que o0s investimentos até entdo
disponibilizados nao foram focados na producéo. Deve-se, a partir de agora, priorizar
o fomento de acordo com as demandas.

Em um ambiente politico favoravel para a retomada das politicas de
desenvolvimento foi realizado, em 2008, o seminario do Complexo Econémico-
Industrial da Saude. A analise desse evento permite perceber as diferentes visdes,
uma vez que congrega a participagéo dos diversos atores anteriormente analisados.

No setor produtivo busca-se identificar as diferentes visdes acerca da
responsabilidade sobre a garantia de acesso aos medicamentos para a populacéo.

Para o setor governamental, procura-se distinguir as ac¢fes discutidas no
sentido de avancar na conducédo de politicas publicas e responsabilidade do Estado.
A fragilidade da assisténcia farmacéutica inserida em um segmento hostil depende
de produtos oriundos da inddstria internacional, protegidos por patentes e de alto
custo, extremamente necessarios no SUS.

A regulacdo tanto econdmica quanto sanitaria foram também mencionadas
como importantes acdes do Estado nas ac¢des de articulagdo com o setor produtivo.

Finalmente, evidenciam-se as estratégias estipuladas para articular o acesso
aos medicamentos com os avancos em P&D&I partindo da transformacéo da ciéncia
produzida pelo setor académico com incentivos para a pesquisa por parte do
Estado.

No discurso governamental identificam-se posicfes que deixam claras as
propostas de integragdo entre os distintos Ministérios e todo seu conjunto e o setor
produtivo, tanto publico quanto privado.

Assim, a posigéo atual para a Secretaria Executiva do Ministério da Saude, o
carater duplo da area da saude de ser um espaco da realizacdo da producao
industrial e ao mesmo tempo uma base da estrutura social da populagdo é

reconhecido pelo préprio gestor do sistema de satde (GUIMARAES, 2008).
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Identifica-se, desta forma, a definicdo do MS de avancar a dimensédo da
estrutura industrial, de inovacao, da pesquisa e do desenvolvimento integrado com a
politica de saude.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos reforca a
necessidade de integragdo no interior do governo para que o fortalecimento do
Complexo Industrial da Saude seja viavelo. Para tano considera necesséario a
articulacdo de instituicbes externas ao Ministério, como o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, as
agéncias de fomento federais e estaduais, o Bndes e a Finep (GUIMARAES, 2008).

Ainda segundo Guimarédes (2008), a politica de saude € a Unica politica social
gue tem acoplada a ela um segmento industrial muito importante, responsavel pela
producdo de insumos, medicamentos, farmacoquimicos, kits diagnésticos, vacinas e
equipamentos de saude.

O presidente da Alfob identifica pontos de tensdo entre os laboratorios
publicos e o principal comprador, o Ministério da Saude, quando se trata da
viabilidade e sustentabilidade de algumas unidades da Alfob com baixa capacidade
produtiva e de escala para conseguirem ser competitivas.

O poder de compra do Estado é identificado como um importante instrumento
para orientar o complexo industrial da salde aos objetivos de melhoria de oferta de
medicamentos. O setor industrial enfatiza o fomento a inovagdo como estratégia de
competitividade e consolidacédo de mercado.

Nas diferentes falas, identifica-se como importante desafio responder as
novas demandas da assisténcia correspondentes ao novo perfil epidemiolégico, as
novas tecnologias disponiveis no mercado e a expectativa da populacdo do acesso
a elas, prolongacdo da vida e da melhoria de qualidade, vinculados ao préprio
exercicio do direito de cidadania. Foi constatada forte tendéncia ao incremento
exponencial da demanda por assisténcia médica e cuidados nos proximos anos.

Nesse evento a posi¢cado dos demais setores e do setor governamental ndo so
€ claramente identificada como também reforca as posi¢des identificadas nos
eventos previamente analisados.

Em relagdo ao setor industrial, o posicionamento do setor tem se declarado
favoravel as politicas atuais, em especial a politica industrial. Deixam claro, no

entanto, que a légica empresarial visa essencialmente ao lucro e devera ser
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discutido até onde os limites de acumulagdo da industria comprometem o0s
interesses de melhoria de acesso por parte dos gestores do setor governamental.

O setor industrial farmacéutico privado no Brasil estd agrupado em distintas
associacOes, representando as industrias de capital nacional ou internacional,
industrias produtivas ou de pesquisa, industrias de genéricos ou de produtos éticos,
industrias de quimica fina ou de produtos finais, laboratérios publicos, etc. A
Febrafarma € a associacdo que alberga o conjunto de todas elas e que vem
articulando com o setor governamental a defesa dos interesses das empresas a ela
vinculadas.

A Febrafarma, em relacdo aos instrumentos de politica que estdo sendo
implementados, pde em relevo aspectos positivos e negativos, destacando
fundamentalmente a possibilidade de didlogo com o setor governamental. Ressalta
que, a partir do Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, a
industria tem sido ouvida. Isto se reflete nas mudancas e adaptacdes de
financiamento realizadas no Profarma pelo Bndes.

Ja o Presidente da Alfob mostra as dificuldades entre os laboratérios publicos
e o0 principal comprador, o Ministério da Saude, quando se trata da viabilidade e
sustentabilidade de algumas unidades da Alfob com baixa capacidade produtiva e
que ndo vém recebendo dos Orgdos governamentais apoio quanto aos
financiamentos ja definidos e a necessaria articulacdo em rede, o que permitiria
ganhos de escala para conseguirem ser competitivos.

Os pontos mais discutidos e percebidos nos diferentes documentos
analisados definem o foco das politicas atuais, voltadas para o desenvolvimento
industrial e tecnoloégico e a inovacdo como fatores prioritario e privilegiado para
garantia do acesso.

Identificam também como potencialidades a implantagcédo de politicas voltadas
para o desenvolvimento industrial e tecnolégico na salude em areas estratégicas
para o desenvolvimento.

Mecanismos como o poder de compra do Estado passa a ser identificado
como um instrumento valioso para orientar o complexo industrial da saude aos
objetivos de melhoria de oferta de medicamentos prioritarios, via mercado. O setor
industrial enfatiza o fomento a inovacdo como estratégia de competitividade e

consolidacdo de mercado. Um exemplo é a expressiva expansdo do programa “Aqui
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tem farméacia popular” como um importante fator de difusdo dos medicamentos
genéricos.

Os instrumentos de financiamento e o carater principalmente publico dos
fundos destinados a P&D em saude sédo destacados pelos diferentes atores como
uma oportunidade a ser explorada. As distintas fontes de recursos governamentais,
vindas dos Ministérios de Desenvolvimento, de Ciéncia e Tecnologia, de Educacgéo e
da prépria Saude, conformam um importante portfolio para o financiamento das
distintas etapas da cadeia de inovacdo em saude, incluindo a infraestrutura em

recursos humanos qualificados, envolvendo todos os setores produtivos.

6.6 Algumas consideracdes

Os objetivos do SUS de oferecer acesso universal aos cuidados e atencao
integral a saude transcendem o espaco da saude e alcancam objetivos do estado
brasileiro de forma mais abrangente, como definido pela CF88.

Politicas publicas orientadas a promover a inovacdo tecnoldgica e criar uma
base produtiva forte devem ser articuladas, nos diferentes setores da sociedade
brasileira, com vistas a superacdo da dependéncia tecnoldgica vivenciada pelos
paises ainda considerados periféricos.

No entanto, verifica-se o acirramento das contradicdes perante o processo de
globalizagcdo em curso, no qual o complexo médico-industrial, em particular a
industria farmacéutica, destaca-se como um dos mais ativos polos do capitalismo,
pressionando pelo crescimento da saude como mercadoria € como setor de
realizacdo do lucro (GADELHA; QUENTAL,; FIALHO, 2003).

O mais grave € a tentativa de aproximar a proposta de um sistema universal
de saude, raro no mundo, que busca sobreviver as mazelas do capitalismo, a este
processo (ELIAS, 2004).

A andlise das propostas dos diferentes atores presentes nos eventos
estudados demonstrou posi¢cdes contrarias aquelas defendidas por atores
vinculados ao processo que garantiu a incorporagao do direito universal de acesso

aos servicos de saude na perspectiva universal do SUS.
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Observa-se o alargamento do desafio para responder as novas demandas da
assisténcia correspondentes ao novo perfil epidemiolégico, as novas tecnologias
disponiveis no mercado e a expectativa da populacdo do acesso a elas, como
exercicio do direito de cidadania, uma vez que o0s aspectos da medicalizacdo e
mercantilizacdo em detrimento a alternativas terapéuticas passam a ser valorizados
e defendidos.

Ainda que a baixa cultura de inovacdo do setor industrial brasileiro deva ser
vencido com politicas ativas do Estado, estas devem estar articuladas a uma
posi¢do forme em busca da superacao das estratégias historicamente utilizadas pelo
complexo farmacéutico internacional e que impedem o real avanco das politicas
sociais.

A definicdo clara de uma lista de produtos prioritarios para receberem apoio e
serem desenvolvidos e produzidos, com o compromisso dos diferentes atores em
fortalecer o parque produtivo nacional, deveria ser articulada entre os segmentos
envolvidos.

Ampliar as discussdes sobre as diferentes alternativas possiveis para além de
simplificagBes possibilita, segundo Dagnino (2002; 2004), criar espagos publicos nos
quais a sociedade pode definir sem o “autoritarismo social” (DAGNINO,, 2002, p.
280) confluéncia entre projetos politicos ainda que antagdnicos, mas que permitam o
alargamento da democracia fundada na ampliacdo da cidadania e na efetiva

participacdo da sociedade.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Os laboratorios oficiais podem e devem ser importantes instrumentos
fundamentais na ampliacdo do acesso aos medicamentos essenciais no Brasil. No
entanto, para que eles cumpram essa funcao estratégica, devem estar presentes as

seguintes condicoes:

e A escala de producdo dos medicamentos essenciais deve ser ampliada e
compatibilizada com a natureza universal do Sistema Unico de Saude.

e A produgcdo desses medicamentos essenciais deve ser diversificada e
orientada para atender as demandas prioritarias do SUS.

e Integracdo de uma rede de laboratdrios oficiais aptos a materializagdo das
definicdes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (2004) como uma
politica setorial articulada ao SUS.

e Comprometimento com a geracao de alto padréo de qualidade de acordo com
as boas praticas reclamadas pela regulagéo sanitaria do pais.

e Superacdo das descontinuidades que caracterizam a formulagédo de politicas
para o setor publico no Brasil.

A producdo em escala compativel com os programas de atencdo basica se
justifica ndo apenas pela centralidade do direito a promocéo e recuperacao da saude
(BRASIL, 1988), como pelas significativas desigualdades da sociedade brasileira.

Segundo Frenkel (2002), metade da populacao brasileira (51%) tem acesso
precario aos medicamentos necessarios para o tratamento dos seus agravos no que
se refere as possibilidades de obtencdo dos mesmos. Vale citar que a camada da
populacdo que tem acesso regular aos medicamentos via mercado (49%) esta
sujeita as praticas de marketing da industria farmacéutica e as prescricoes e
dispensacdo de forma inapropriada praticadas nos paises em desenvolvimento
(BRASIL, 2009a).

Por outro lado, os laboratoérios oficiais poderiam, em principio, produzir os
medicamentos que fazem parte dos programas especiais do Ministério da Saude

(MS), abastecendo aproximadamente 44% da demanda total do MS. Esses
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medicamentos gerados pelos laboratorios oficiais representam gasto de até 10% do
valor em reais, feito pelo MS na aquisicdo de medicamento. No entanto, ao longo
das ultimas décadas, ha significativa ociosidade dos laboratérios oficiais (BRASIL,
2000b; HASENCLEVER et al., 2008), convivendo com o continuo desabastecimento
identificado nos programas prioritarios do SUS.

Esses programas foram definidos no Pacto pela Saude 2006 e vém sendo
anualmente revisados. Assim, as dificuldades advindas da ampliacdo do acesso
podem e devem ser racionalizadas a partir de a¢des articuladas nos diferentes niveis
de governo.

A diversificacdo aqui proposta deve estar apoiada na relacdo nacional de
medicamentos, visando ao seu uso racional, e orientada, prioritariamente, para o
atendimento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2009b).

Essa diversificacdo s6 podera ser possivel com a real integracdo em rede dos
laboratorios oficiais, o que ja foi identificado como prioritario e formalizado pela
Portaria n° 374/2008.

Cabe mencionar, ainda, que os medicamentos genéricos ao mesmo tempo
em que vém demonstrando seu imenso potencial como mecanismo de reducao de
custos na compra de medicamentos, expdem suas limitacbes quando se trata de
considera-los instrumento Unico da acdo governamental para o acesso da populagéo
a medicamento. Vale lembrar que significativa parcela da populacdo encontra no
SUS a sua Unica possibilidade de acesso aos servicos de saude, o que inclui a
assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1994).

A maioria dos laboratorios oficiais vivenciou, a partir de 2000, um processo de
renovacdo em suas plantas industriais, estando aptos a uma producdo com o alto
padrdo de qualidade de acordo com as boas praticas reclamadas pela regulacéo
sanitaria do pais. Os recursos necessarios para essa renovacdo ja foram
disponibilizados por investimentos dos governos federal e estaduais ou dos proprios
laboratérios, notadamente agueles com mais capacidade de producao.

Assim, fica clara a possibilidade de ampliacdo desses investimentos aos
demais laboratérios oficiais brasileiros e a consequente ampliacdo da sua producao.

Fica claro, também, que essa ampliacdo ainda nao foi alcancada, tendo em
vista a descontinuidade na formulac&o de politicas para o setor publico no Brasil.

A preocupacgdo com essa descontinuidade é evidenciada por Carvalho (2010).

Para esse autor, as ag0es basicas essenciais tém seérias dificuldades para serem
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implantadas e/ou implementadas, a0 mesmo tempo em que programas verticais do
MS e procedimentos da mais alta complexidade, como incorporagdo de novos
medicamentos e equipamentos, tém sido priorizados quando da definicdo dos
recursos financeiros.

Os programas verticalizados ganham centralidade na medida em que a saude
passa a ser considerada como um espaco de producao, desenvolvimento, criagao
de empregos e de riqueza para a nacdo e como fator imprescindivel ao
desenvolvimento (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003; TEMPORAO, 2007).

Assim, a crescente pressao competitiva no mercado farmacéutico, apoiada na
ideia dos avangos tecnolégicos como determinantes na garantia de melhor
qualidade de vida, vem sendo incorporada na definicho das politicas de
medicamentos no Brasil nos ultimos anos (BRASIL, 2008b).

Ha sempre um jogo de interesses daqueles grupos com poder de barganha
suficiente para alterar as regras formais inerentes ao processo decisorio oficial.

Bravo (2004), avaliando a politica macroeconémica atual, considera que esta
politica, apesar de explicitar como desafio a incorporacdo da agenda ético-politica
da reforma sanitaria, por suas acdes, tem mantido a polarizacao entre este projeto e
as propostas fragmentadas e subordinadas a I6gica econémica iniciadas na década
de 1990.

Para o professor André-Pierre Contandriopoulos (OPAS/OMS, 2005), o
processo de mudanca a ser feito, a fim de se conseguir reformar o sistema de saude
e, entre outras coisas, assegurar a todos o acesso a medicamentos de qualidade,
poderia ser o canteiro de obras de uma reforma da democracia que modifique as
instituicdes sociais e que responda efetivamente aos anseios e as expectativas da
populacdo e ndo somente aos interesses econbmicos.

Em que pesem todas as dificuldades, as contradicbes vém sendo
enfrentadas. Bermudez (1992) tracou os avancos e desafios das politicas de
medicamentos na década de 1980, identificando importantes contribuicbes dos
laboratérios oficiais para construcdo de uma politica de assisténcia farmacéutica que
permitisse avancar em direcdo a equidade.

Em recente publicacdo, permanece a mesma disposicdo no sentido de se
buscarem os consensos necessarios e avancar em direcdo a diretrizes claramente
enunciadas na Constituicdo Federal de 1998 (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-

DE-CASTRO, 2007). Nessa publicacéo, os autores se valem das palavras de Milton
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Santos (2001) e articulam a proposta de uma assisténcia farmacéutica integral no
mesmo contexto da mudanga historica para a constru¢do de um planeta mais
humano.

Assim, com a criagcdo de espacos publicos e a crescente participacdo da

sociedade, torna-se possivel enfrentar os obstaculos:

[...] tendo como atores principais os paises subdesenvolvidos e ndo os paises ricos;
os deserdados e os pobres e ndo os opulentos e outras classes obesas; o individuo
liderado participe das novas massas e ndo o homem acorrentado; o pensamento
livre e ndo o discurso unico (SANTOS, 2001, p. 14).
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DOCUMENTOS/MARCOS
POLITICO-JURIDICO-
LEGAIS

ANO DE
PUBLICACAO

ATORES
ENVOLVIDOS

CONSIDERACOES SOBRE O CONTEUDO

RELATORIO DA CPI-
MEDICAMENTOS

2000

CAMARA DOS
DEPUTADOS.

O RELATORIO DA CPIl DOS MEDICAMENTOS CONSTITUI UMA IMPORTANTE
FONTE DE INFORMACOES PARA ANALISE DO SETOR FARMACEUTICO NO
BRASIL.

PERMITE UMA ANALISE DAS VISOES PREDOMINANTES EM DIFERENTES
SEGMENTOS ENVOLVIDOS COM PESQUISA, PRODUCAO, CONTROLE E
CONSUMO DE MEDICAMENTOS. PARA O FOCO DO PRESENTE ESTUDO
MERECEU DESTAQUE O TITULO V DO RELATORIO. . NELE SAO
ABORDADOS OS POTENCIAIS DE PRODUGCAO PUBLICA, TANTO COMO
AGENTE REGULADOR DE MERCADO, QUANTO PELO VOLUME DE COMPRAS
DA UNIAO, ESTADOS E MUNICIPIOS. E RESSALTADA A NECESSIDADE DE
OS LABORATORIOS PUBLICOS SE CONSTITUIREM COMO PRODUTORES DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS, E COMO REFERENCIA DE PRECOS, CUSTOS E
QUALIDADE DE PRODUGAO.

O DIAGNOSTICO DA CPIl SOBRE A PRODUGCAO PUBLICA DE
MEDICAMENTOS IDENTIFICA VARIADOS PROBLEMAS, DENTRE OS QUAIS A
DILUICAO DO PODER DE COMPRA DO MINISTERIO DA SAUDE DEVIDO A
EXTINCAO DA CEME E A DESCENTRALIZACAO NO AMBITO DO SUS.

RELATORIO FINAL L
SEMINARIO —
PRODUCAO OFICIAL DE
MEDICAMENTOS
DIAGNOSTICO,
LIMITAGOES E
PERSPECTIVAS

2003

MS, CONASS,
CONASEMS
ALFOB, ANVISA

ALEM DO DIAGNOSTICO DAS CONDICOES GERAIS DOS LABORATORIOS
OFICIAS O SEMINARIO DEFINIU ESTRATEGIAS PARA A CONSTRUGAO DE UM
SISTEMA INTEGRADO DO SETOR PRODUTIVO OFICIAL, COM DEFINICOES DE
ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES , UTILIZANDO-SE O PODER
PUBLICO DOS MECANISMOS DE FOMENTO NA PERSPECTIVA DE
RACIONALIZAR A PRODUGCAO E ATENDER OS OBJETIVOS DA POLITICA DE
SAUDE DO PAIS.
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IDENTIFICA AS PRINCIPAIS DIFICULDADES ENFRENTADAS PELOS

PLANO DIRETOR 2004 LABORATORIOS LABORATORIOS OFICIAIS NA DECADA DE 2000. ATRAVES DE FIGURAS DE
ESTRATEGICO- ALFOB OFICIAIS IMAGENS DEFINE AS POTENCIALIDADES DE DIFICULDADES DOS
LABORATORIOS OFICIAS NO CENARIO DAS POLITICAS PUBLICAS
ATUAL.DIAGNOSTICO SITUACIONAL DOS LABORATORIOS OFICIAIS NO
PERIODO ANALISADO.
AVALIACAO DA COM A ESTRATEGIA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS PARA O PERIODO DE
ASSISTENCIA 2005 MINISTERIO DA 2004-2007, A OMS DA CONTINUIDADE A RESPOSTA AOS DESAFIOS EM
FARMACEUTICA NO SAUDE/OPAS -/ MEDICAMENTOS DO SECULO XXI POR MEIO DE QUATRO OBJETIVOS
BRASIL ORGANIZACAO PAN- PRINCIPAIS: (A) MELHORAR O ACESSO A MEDICAMENTOS ESSENCIAIS; (B)
AMERICANA DA FORTALECER AS POLITICAS NACIONAIS DE MEDICAMENTOS; (C)
SAUDE, MELHORAR A QUALIDADE E SEGURANGA DOS MEDICAMENTOS; E (D)
ORGANIZAGCAO PROMOVER SEU USO RACIONAL.
MUNDIAL DA CARACTERIZOU-SE EM UM IMPORTANTE DIAGNOSTICO DO SETOR.
SAUDE; MINISTERIO PONTO DE REFERENCIA PARA IMPORTANTES ACOES DE
DA SAUDE FORTALECIMENTO DA AF NO BRASIL
BRASILIA.
RELATORIO REUNIAO DISCUTE AS MAIS RECENTES RDCS RELATIVO AS ATIVIDADES NO BRASIL
DO GT ALFOB E ANVISA ALFOB E ANVISA E SUAS RELAGOES INTERNACIONAIS (MERCOSUL E ADOGCAO DAS
REGRAS DA OMS DESDE 2003).
IMPORTANTE NA REGULACAO DA PRODUGCAO PUBLICA DE
MEDICAMENTOS. DEFINE REGRAS IMPORTANTES PARA A
REGULACAO SNITARIA.
ESTE DOCUMENTO, ORGANIZADO EM DUAS PARTES, RELATA O PERCURSO
FORUM DE 2007 Mbpic, MS DO FCCPF. SAO ABORDADOS ASPECTOS RELACIONADOS AO MERCADO DE

COMPETITIVIDADE DA
CADEIA PRODUTIVA
FARMACEUTICA (FCCPF)
2003-2006: O DESAFIO
DE PROSSEGUIR

FARMACOS E MEDICAMENTOS E O PANORAMA DAS POLITICAS DE ACESSO
A MEDICAMENTOS, A EPOCA DE SUA CRIACAO. EM SEGUIDA,
APRESENTAM-SE A DINAMICA EM QUE FORAM DESENVOLVIDOS 0OS
TRABALHOS, OS AVANCOS DECORRENTES DESSE ESFORCO, AS
RECOMENDAGCOES E 0S COMENTARIOS PERTINENTES. O DOCUMENTO
APRESENTA AS IMPRESSOES DO SETRO PRODUTIVO PRIVADO.

TEVE POR OBJETIVO FORTALECER A CADEIA PRODUTIVA FARMACEUTICA,
POR MEIO DA IDENTIFICACAO E DA PROPOSICAO DE MEDIDAS QUE
POSSIBILITASSEM SEU APRIMORAMENTO FRENTE AOS DESAFIOS
IMPOSTOS PELAS NOVAS DEMANDAS SANITARIAS E AVANCOS
TECNOLOGICOS E INDUSTRIAIS. PROPOEM POLITICAS AFIRMATIVAS PARA
O SETOR E DEFINI IMPORTANTES ENCAMINHAMENTOS.
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PROGRAMA NACIONAL
DE FOMENTO A
PRODUGAO PUBLICA E
INOVACAO NO
COMPLEXO INDUSTRIAL
DA SAUDE

2008

MS/ALFOB/SETOR
PRODUTIVO

INSTITUI NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS, O PROGRAMA
NACIONAL DE FOMENTO A PRODUCAO PUBLICA E INOVACAO NO
COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE. O PROGRAMA TEM COMO OBJETIVO
PROMOVER O FORTALECIMENTO E A MODERNIZACAO DO CONJUNTO DE
LABORATORIOS PUBLICOS ENCARREGADOS DA PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS E IMUNOBIOLOGICOS DE RELEVANCIA ESTRATEGICA
PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE, POR INTERMEDIO DA AMPLIAGCAO DA
PARTICIPAGAO NO COMPLEXO PRODUTIVO DA SAUDE, DO AUMENTO DA
CAPACIDADE INOVADORA E DA MUDANCA DE PATAMAR COMPETITIVO,
CONTRIBUINDO PARA A REDUGCAO DA DEFASAGEM TECNOLOGICA
EXISTENTE E O DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, CIENTIFICO E
TECNOLOGICO DO PAIS.

PACTO PELA SAUDE

2006

MS/ CONASS,
CONASEMS

O PACTO PELA SAUDE E UM CONJUNTO DE REFORMAS INSTITUCIONAIS DO
SUS PACTUADO ENTRE AS TRES ESFERAS DE GESTAO (UNIAO, ESTADOS E
MUNICIPIOS) COM O OBJETIVO DE PROMOVER INOVAGCOES NOS
PROCESSOS E INSTRUMENTOS DE GESTAO, VISANDO ALCANCAR MAIOR
EFICIENCIA E QUALIDADE DAS RESPOSTAS DO SISTEMA UNICO DE SAUDE.
AO MESMO TEMPO, O PACTO PELA SAUDE REDEFINE AS
RESPONSABILIDADES DE CADA GESTOR EM FUNCAO DAS NECESSIDADES
DE SAUDE DA POPULACAO E NA BUSCA DA EQUIDADE SOCIAL.

PROFARMA |

2004-2007

Ms/ MCT /BNDES/
SETOR PRODUTIVO

PROGRAMA DO BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E
SOCIAL (BNDES) DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DA CADEIA
FARMACEUTICA — PROFARMA |

O PROGRAMA DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DA CADEIA PRODUTIVA
FARMACEUTICA) FOI ESTRUTURADO EM TRES SUBPROGRAMAS QUE
APOIAVAM INVESTIMENTOS DE NATUREZA DISTINTA: PROFARMA
PRODUGAO; PROFARMA-P, D&I; PROFARMA-FORTALECIMENTO DE
EMPRESAS NACIONAIS.

PROFARMA (11)

FAsSE 2008-
2012)

Ms/ MCT
/BNDES/
SETORPRODUTIVO

PROGRAMA DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL
DA SAUDE — PROFARMA II. O PROGRAMA OBJETIVA FINANCIAR OS
INVESTIMENTOS DE EMPRESAS SEDIADAS NO BRASIL, INSERIDAS NO
COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE, ATRAVES DOS SUBPROGRAMAS:
PROFARMA-PRODUCAO; PROFARMA-EXPORTACAO; PROFARMA
INOVACAO; PROFARMA-REESTRUTURACAO E PROFARMA-PRODUTORES
PUBLICOS.
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PROGRAMA FARMACIA 2004 Ms/CIT/CIB/SETOR AUTORIZA A FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ A DISPONIBILIZAR
POPULAR | PRODUTIVO MEDICAMENTOS, MEDIANTE RESSARCIMENTO, E DA OUTRAS
PUBLICO PROVIDENCIAS.
VISANDO A ASSEGURAR A POPULACAO O ACESSO A PRODUTOS BASICOS
E ESSENCIAIS A SAUDE A BAIXO CUSTO.
PROGRAMA FARMACIA 2006 Ms/ciT/ciB/ SETOR O NOVO MODELO FOI ABERTO AO SETOR PRIVADO E RECEBEU A ADESAQ
POPULAR II PRODUTIVO DE GRANDES REDES DE FARMACIAS.
PUBLICO
FARMACIAS
PRIVADAS
A POLITICA DE SAUDE 2002 MINISTERIO DA A DECADA DE 90 FOIl MARCADAPOR IMPORTANTES
NO BRASIL NOS ANOS SAUDE TRANSFORMAGCOES DO SETOR SAUDE NO PAIS. O PRESENTE
90: AVANGCOS E RELATORIO RELATA ALGUNS DOS RESULTADOS OBTIDOS NO PERIODO,
LIMITES. RELACIONADOS EM MAIOR OU MENOR GRAU COM 0S TOPICOS
MENCIONADOS. APESAR DE O OLHAR ESTAR DIRECIONADO PARA AS
ACOES DESENVOLVIDAS PELO GOVERNO FEDERAL, DEVE SER LEMBRADA
A CONTRIBUICAO DOS ADMINISTRADORES ESTADUAIS E MUNICIPAIS NA
CONCRETIZAGCAO DAS ACOES.
O DESAFIO DO ACESSO 15E 16 DE RELATORIO DO RELATORIO DO SEMINARIO INTERNACIONAL DE ASSISTENCIA

A MEDICAMENTOS NOS
SISTEMAS PUBLICOS DE
SAUDE. CONASS
DOCUMENTA
BRASILIA, 2010

JUNTO DE 2009,
EM BRASILIA/DF

SEMINARIO
INTERNACIONAL DE
ASSISTENCIA
FARMACEUTICA.

FARMACEUTICA DO CONASS, REALIZADO EM 2009 EM BRASILIA.
APRESENTA UMA SINTESE DAS APRESENTACOES E DISCUSSOES SOBRE O
DESAFIO DO ACESSO A MEDICAMENTOS NOS SISTEMAS PUBLICOS DE
SAUDE.

DECIT + 2: ATUACAO
DO MINISTERIO DA
SAUDE

EM CIENCIA,
TECNOLOGIA E
INOVAGCAO

SECRETARIA DE
CIENCIA,
TECNOLOGIA E
INSUMOS
ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO
DE CIENCIA E
TECNOLOGIA

RELATORIO FINAL
BRASILIA—- DF
2007

O DOCUMENTO RELATA AS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELO DECIT QUE
VISA APROXIMAR O FAZER CIENTIFICO DO UNIVERSO DE TOMADA DE
DECISAO E FORMULACAO DE POLITICAS PUBLICAS PELOS GESTORES DA
SAUDE. ATENDE UM DOS OBJETIVOS DO DEPARTAMENTO DE CIENCIA E
TECNOLOGIA EM SAUDE - DECIT, DA SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE -
SCTIE/MS. PARA SUA CONSECUCAO, O DECIT REALIZA ACOES
DIRECIONADAS A IMPLEMENTACAO E MONITORAMENTO DA POLITICA
NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE - PNCTIS E
DA AGENDA NACIONAL DE PRIORIDADES DE PESQUISA EM SAUDE - ANPPS,
CHANCELADAS NA 22 CNCTIS. -
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GRUPO EXECUTIVO DO 2008 DECRETO CRIA, NO AMBITO DO MINISTERIO DA SAUDE, O GRUPO EXECUTIVO DO
COMPLEXO INDUSTRIAL PRESIDENCIA DA COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE - GECIS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
DA SAUDE - GECIS REPUBLICA — CASA PARA PROMOVER MEDIDAS E A(;C)ES CONCRETAS VISANDO A CRIACAO E
CIviL 12/05/2008 IMPLEMENTACAO DO MARCO REGULATORIO BRASILEIRO REFERENTE A
ESTRATEGIA DE DESENVOLVIMENTO DO GOVERNO FEDERAL PARA A AREA
DA SAUDE, SEGUNDO AS DIRETRIZES DAS POLITICAS NACIONAIS DE
FORTALECIMENTO DO COMPLEXO PRODUTIVO E DE INOVA(;AO EM SAUDE,
BEM COMO PROPOR OUTRAS MEDIDAS COMPLEMENTARES.
Ms, MDIC,
McCT, MCS
MARCOS LEGAIS
IDENTIFICA(;AO ANO DE SETOR/DOCUMENTO FORMA BASE DO CONTEUDO
PUBLICACAO DE APRESENTACAO
LEI DE PROPRIEDADE 1996 LEIN°9.279 14/05/1996 REGULA DIREITOS E OBRIGACOES RELATIVOS A PROPRIEDADE
INDUSTRIAL.
PoLITICA DE 1998 PORTARIA N° 3.916/GM, DE Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra
MEDICAMENTOS 30 DE OUTUBRO DE 1998, consta do anexo desta Portaria. Determinar que os 6rgéos e
PNM entidades do Ministério da Saude, cujas acGes se relacionem
com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a
elaboracdo ou a readequacdo de seus planos, programas,
projetos e atividades na conformidade das diretrizes,
prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.
LEI DE GENERICOS 1999 LEIN° 9.787 10/02/1999 ALTERA A LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976, QUE DISPOE

SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA, ESTABELECE O MEDICAMENTO
GENERICO, DISPOE SOBRE A UTILIZACAO DE NOMES GENERICOS EM
PRODUTOS FARMACEUTICOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
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DECRETO N° 4.766 2003 COMITE TECNICO-EXECUTIVO REGULAMENTA A CRIACAO, AS COMPETENCIAS E O FUNCIONAMENTO
26/06/2003 DA CAMARA DE REGULAGAO DA CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS -
DO CMED. A CMED, TEM POR OBJETIVOS A ADOGAO, IMPLEMENTAGAO E
MERCADO DE COORDENAGAO DE ATIVIDADES RELATIVAS A REGULAGAO
MEDICAMENTOS - CMED ECONOMICA DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, VOLTADOS A
PROMOVER A ASSISTENCIA FARMACEUTICA A POPULAGAO, POR MEIO
DE MECANISMOS QUE ESTIMULEM A OFERTA DE MEDICAMENTOS E A
COMPETITIVIDADE DO SETOR.
LEI DE INOVACAO 2004 LEIN°10.973 02/12/2004 DisPOE SOBRE INCENTIVOS A INOVAGCAO E A PESQUISA CIENTIFICA E
TECNOLOGICA NO AMBIENTE PRODUTIVO E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS
LEI DE INCENTIVOS 2005 LEIN°11.196 21/11/2005 OBJETIVA ESTIMULAR INVESTIMENTOS PRIVADOS EM PESQUISA E
FISCAIS ("LEI DO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO, DECISIVOS PARA AUMENTAR O
BEM") NiVEL DE COMPETITIVIDADE DAS EMPRESAS INDUSTRIAIS
BRASILEIRAS.
RESOLUCAO CNS N° 2004 POLITICA NACIONAL DE APROVA A POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
338 ASSISTENCIA COMO PARTE INTEGRANTE DA POLITICA NACIONAL DE SAUDE,
FARMACEUTICA- PNAF ENVOLVENDO UM CONJUNTO DE AGCOES VOLTADAS A PROMOGAO,
PROTEGCAO E RECUPERAGAO DA SAUDE E GARANTINDO OS
PRINCIPIOS DA UNIVERSALIDADE, INTEGRALIDADE E EQUIDADE
consolida a integracdo da Assisténcia Farmacéutica ao
Sistema Unico de Saude (SUS) no quadro da Politica
Nacional de Saude.
REDE 2005 Portaria GM N° Racionalizar
BRASILEIRA DE 843/GM/MS de 2 de a producdo publica de medicamentos, através da atuacao
PRODUCAO junho de 2005. coordenada e cooperada dos Laboratério Oficiais.
PUBLICA DE
MEDICAMENTOS
RELACAO DE 2008 PORTARIA GM N° 978 DiSPOE SOBRE A LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS, NO AMBITO
PRODUTOS 16/05/2008 DO SISTEMA UNICO DE SAUDE, COM A FINALIDADE DE COLABORAR

ESTRATEGICOS

COM O DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE E
INSTITUI A COMISSAO PARA REVISAO E ATUALIZACAO DA REFERIDA
LISTA.
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de acordo com as categorias analiticas definidas (Continuacéo)

TERMO DE
COOPERACAO E
ASSISTENCIA TECNICA
ENTRE MS E BNDES

2008

PORTARIA GM N° 716
15/04/2008

INSTITUI COMITE DE GESTAO COM O OBJETIVO DE E GERIR O TERMO
DE COOPERAGAO E ASSISTENCIA TECNICA FIRMADO ENTRE O
MINISTERIO DA SAUDE E O BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO E SOCIAL - BNDES.

CONFERENCIAS TEMATICAS MARCOS LEGAIS

CORPO MARCO ATORES ENVOLVIDOS CONSIDERACOES SOBRE O CONTEUDO

NORMATIVO NORMATIVO

12 CONFERENCIA 1994 24-28 SBPC, OPAS, CONASS, Definir a politica de ciéncia e tecnologia em salude, suas
NACIONAL DE ouT 1994 MS, USP, OMS, diretrizes e prioridades.

CIENCIA B FIOCRUZ, MCT,

TECNOLOGIA EM
SAUDE (CNCTS)

UNICAMP, CGT,
FUNASA, UFRJ,
EMFA, UERJ, MCT,
BM, ALANAC, RFP,
CDB, ABC, FINEP,
UFPA, MDIC, CNPq,
JICA, CUT UFMS,
UFPEL, INT,
ABRASCO,
ABIFARMA,
TECNOBIO

Criacdo de uma Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude
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APENDICE - Sintese dos principais documentos, relatérios/seminarios/marcos legais e conferéncias selecionados para anélise
de acordo com as categorias analiticas definidas (Continuacéo)

Portaria GM CNS, OPAS, MS,
) . n° 879 CONASS, FENAFAR, Tema principal: "Efetivando o Acesso, a Qualidade e a

1% Conferéncia 08/05/2002 CONASEMS, CFF, Humanizac&o na Assisténcia Farmacéutica, com Controle
Nacional de 2003 ABRASCO, CUT, Social". O tema principal sera discutido a partir dos eixos
Medicamentos e ENSP/FIOCRUZ, tematicos: a) Acesso a Assisténcia Farmacéutica: A relacéo
Assistencia SOBRAVIME, IDEC, dos setores ptblico e privado de atencdo a satide. b) Pesquisa
Farmaceutica SCTIE/MS, ENEFAR, e desenvolvimento tecnolégico para a produgéo nacional de

UFRN, UFCE, medicamentos. ¢) Qualidade na Assisténcia Farmacéutica,

ABRAFARMA, formacé&o e capacitagdo de recursos humanos.

CAMARA DOS

DEPUTADOQOS, CEBRIM,

ANVISA
22 CONFERENCIA 2004 25-28 CUT, ABRASCO, Aaproximou os objetivos da politica nacional de salde com os
2{*@?\:8&“ DE JuL 2004 SCTIE/MS, CNS, MEC, da politica nacional de ciéncia, tecnologia e inovac&o em satde

TECNOLOGIA E
INOVACAO (22
CNCTI)

ANVISA, UNB, INCA,
UNICAMP, ABIPIT,
INT, ABIPIT, MCT,
CNPq, CONEP,
FIOCRUZ, ANS, FINEP,
MCT, UERJ, UFRJ,
UFBA,UFMG, UFSC,
CRF-PR, CRF-SP,
FUNASA, SAS/MS,
UFC, UFG,

traduzindo os esforgos de articulacdo entre os setores da salde,
educacdo e ciéncia e tecnologia com a forca tradicional dos
usuarios, dos trabalhadores, prestadores e gestores. Entre 0s
temas da conferéncia destacam-se 0s principios e 0s eixos
condutores que orientaram a construcao dessa politica: o
respeito a vida e a dignidade das pessoas; 0 compromisso com
os padrdes éticos na atividade de pesquisa; a melhoria da satde
da populacéo brasileira; a busca da eqliidade em salde; a
inclusdo e controle social; e o respeito a pluralidade
metodoldgica

Contribuiu para a pesquisa brasileira em satde no ambito do
SUS, no que tange ao conhecimento cientifico, ao
desenvolvimento tecnol6gico e a inovacao industrial.
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APENDICE - Sintese dos principais documentos, relatorios/seminarios/marcos legais e conferéncias selecionados para anélise
de acordo com as categorias analiticas definidas (Conclusao)

12 CONFERENCIA
NACIONAL DE
VIGILANCIA
SANITARIA

)

2001)

CNS, CONASS,
CONASEMS, ANVISA,
FUNASA, OPAS,
ABRASCO, CONTAG,
INFRAERO,
SOBRAVIME, IDEC,
ANSEVS, UFBA,
UFMG, UNB,
ENSP/FIOCRUZ,
FSP/USP

Os principais eixos tematicos: . Vigilancia Sanitaria: protecdo
e promocéo da saude; . Construcdo do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria; . Vigilancia Sanitaria, Saude e Cidadania.

Teve por objetivo examinar a situacdo da vigilancia sanitéaria
no SUS.

Contou com a mobilizagdo e motivacdo da sociedade
brasileira, possibilitando uma reflexao critica do tema
vigilancia sanitaria no SUS.
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