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RESUMO

A politica de medicamento genérico, inserida dentro da politica nacional de medicamento (PNM), foi
implantada no Brasil em 1999. A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) recomendava que paises em
desenvolvimento utilizassem esta estratégia, como forma de melhorar o acesso da populagao a este
bem dos sistemas de saudde. A insercdo dos medicamentos genéricos, associada a criagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia (ANVISA), induzida pela PNM, estabeleceu critérios técnicos para o
registro de medicamentos, incluindo os genéricos. O objetivo deste trabalho é analisar os 10 anos da
politica de genéricos no Brasil. O estudo é de carater bibliografico e documental. As categorias de
andlise foram: os marcos legais da politica de medicamentos, com énfase na relativa aos genéricos; a
implementacao PNM e sua repercusséo para a implementagédo dos genéricos; o desenvolvimento do
mercado neste segmento no pais nesses 10 anos; e 0 acesso da populagdo aos medicamentos e 0
papel desempenhado pela PNM e deste seu componente — a politica de genéricos. As normas
estabelecidas tém a intencionalidade de buscar responder a necessidade de aumentar oferta e baixar
custos. As formulagbes em torno da PNM adotaram, entre as varias estratégias para o seu
desenvolvimento, o incentivo a produgdo de genéricos articulada com aumento de cobertura da
assisténcia farmacéutica. Todas estas iniciativas fortaleceram o processo de expansdo desse
segmento de mercado, sobretudo pela acao do estado, seja pelo controle sanitario que proporciona
credibilidade a este produto, seja pelo fato de ser o maior comprador que este mercado tem. Poder
de compra que tende a aumentar com a expansao de iniciativas como Farmacia Popular. A oferta de
medicamento a um prego menor, quando comparado com o de referéncia, aliada a expansao do
programa Farmécia Popular (Aqui tem Farmacia Popular), e ao bom momento do mercado de
trabalho contribuem para ampliar as possibilidades de acesso aos medicamentos.

Palavras — Chaves: Politica de Saude. Politica Nacional de Medicamentos. Politica de Medicamentos
Genéricos.



ABSTRACT

The policy of generic medicine, inserted inside to political national of medicine (PNM), was implanted
in Brazil in 1999. The World Health Organization (OMS) recommended that developing countries
utilized this strategy, as forms of improve the access of the population to this well of the systems of
health. The insertion of the generic medicines, associated to the creation of the National Agency of
Vigilance (ANVISA), prompted by the PNM, established technical criterion for the record of medicines,
including the generic. The objective of this study is to analyze 10 years of the policy one the generic in
Brazil. The study is of documentary and bibliographical character. The categories of analysis were: the
lawful milestones of the policy of medicines, with emphasis on the generic; the implementation
National Drug Policy and its repercussion for the implementation of the generics; the development of
the market in this segment in the country in 10 years; and the access of the population to the
medicines and the paper performed by the National Drug Policy and of this its component — the
generics policy. The norms established has the intention of seek to answer need of increase offering
and lower costs. The formulations around the National Drug Policy adopted, between the several
strategies for his development, the incentive to the output of generic articulated with increase of cover
of the aid druggist. All these initiatives fortified the trial of expansion of this segment of market,
especially by the action of the state, be for the sanitary control that provides credibility to this product,
be for the fact of be the most greatest buyer than this market has. Purchasing power that tends it
increase with the expansion of initiatives as Popular Pharmacy. The offering of medicine to a smaller
price, when compared with the of reference, ally to the expansion of the program Popular Pharmacy
(Here has Popular Pharmacy), and to the good moment of the labor market contribute for extend the
possibilities of access to the medicines.

Keys words: Health Policy. National Drug Policy. Generic Drugs Policy.
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CAPITULO | INTRODUCAO

A Assisténcia de Satde no Brasil, antes da implantagdo do Sistema Unico
de Saude (SUS), tinha veiculagdo com as atividades previdenciarias, e o carater de
contribuicdo do sistema dividia a populacdo em dois grandes grupos: previdenciario
e nao-previdenciario, sendo injusta do ponto de vista social.

Na década de 20, com a Lei El6i Chaves (1923), surge o primeiro projeto
de Previdéncia Social no Brasil e, simultaneamente, cria-se a primeira Caixa de
Aposentadoria e Pensdes dos Ferroviarios (CAP’s), as quais seguem outras CAP’s.
As CAP’s eram organizadas por empresas e administradas e financiadas por
empresarios e trabalhadores; no ano de 1930 haviam 47 CAP’s que davam
coberturas aos beneficiarios (MENDES, 1993).

A partir de 1930, o sistema previdenciario brasileiro passa por profunda
reformulacdo, numa conjuntura marcada por grave crise econémica mundial, que
leva o Pais a buscar uma nova forma de insercdo no mundo capitalista; e, também
por graves tensdes politicas e sociais internas, enquanto os setores assalariados
que sofriam os efeitos das crises sucessivas da economia de exportacéao
(FURTADO, 1961).

As CAP’s durante o periodo de 1933 a 1938 sdo unificadas e absorvidas
pelos Institutos de Aposentadoria e Pensées (IAP’s), congregando os trabalhadores
por categorias profissionais. A mudanca ndo é apenas de sigla: os Institutos agora
sao de carater nacional, segmentando os trabalhadores nos diferentes setores de
atividades.

Dentro desta organizacdo dos IAP’s o primeiro a ser criado € o dos
maritimos (IAPM, 1933), seguindo o dos comerciarios (IAPC) e dos bancarios (IAPB)
em 1934, a os industriarios (IAPI, 1936), a dos servidores do Estado (IPASE) e dos
trabalhadores em transportes e cargas (IAPETEC, 1938).

O funcionamento dos IAP’s era proveniente da contribuicdo dos salarios
dos empregadores, sendo debitado um percentual em folha de pagamento do
assalariado. Dessa forma, a politica da Previdéncia Social se converteu num
mecanismo de captacdo dos recursos dos trabalhadores; significando
vulnerabilidade do seguro social dos assalariados aos interesses econémicos e
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politicos das classes dominantes, na razdo inversa da sua capacidade de
organizacao em defesa de seus interesses.

Durante a década de 50, com o pais em ritmo acelerado de
industrializagao, todo o sistema previdenciario cresce em volume de recursos, em
aparato institucional, e em clientela a ser atendida. Em 1960 a Lei Organica da
Previdéncia Social (LOPS), propde a uniformizacdo dos beneficiados prestados
pelos Institutos (aposentadorias e pensdes).

Com o golpe militar de 1964, implementa-se um projeto que data de 1945,
e que se tornou inviavel no periodo da democracia populista:a unificacdo da
Previdéncia Social. Em 1966, cria-se o Instituto Nacional da Previdéncia Social
(INPS) (COHN, 2005), que substitui a estrutura criada com os IAP’s.

Essa substituicao permite a uniformizacdo dos beneficios, que nos IAP’s
eram bastante diferenciados, ocorre a implementacdo do modelo médico
assistencial privatista, permitindo sua consolidacéo, além da unificagcdo de um caixa
unico para administrar os recursos. Tal modelo coincide com o chamado periodo de
“milagre econdmico”, o qual o pais atravessa que vai de 1966 até meados da
década de 1970, que com o forte crescimento econémico, fica claro a drenagem dos
recursos para financiamento de empreendimentos econémicos estratégicos para a
industrializacdo da nacdo, e assim permite financiar grandes obras, como por
exemplo, a Transamazo6nica, Angra | e Il, Ponte Rio-Niterdi.

As caracteristicas deste modelo segundo Oliveira e Teixeira (1986, p.
342) sao:

» A extensao da cobertura previdenciaria de forma abranger a quase da
totalidade da populacao urbana e rural;

» O privilegiamento da pratica médica curativa, individual, assistencialista
e especializada, em detrimento da saude publica;

» A criacdo, através da intervencao estatal, de um complexo médico-
industrial;

» O desenvolvimento de um padrao de organizacao de pratica médica
orientada em termos de lucratividade do setor da saude propiciando a capitalizacao
da medicina e privilegiamento do produtor privado destes servicos.

Em 1974, com o fim do periodo da expansdo econdémica e iniciada a
abertura politica, comegam o questionamento a politica social do governo; adota-se
uma série de reformulagdes com implicagcdes nas politicas de saude, que segundo
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Silva (1983) séao:

» Separacao da area previdenciaria da area do trabalho, através da Lei n®
6.034, que cria o Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social;

» Implantacédo do Plano de Pronta Acao (PPA) que universaliza a atencéo
as urgéncias. O PPA reorganiza as relagdes da Previdéncia Social com diferentes
prestadores através de formas de pagamento distintas; como passa a remunerar
instituicoes estatais;

» Implantacédo do Conselho de Desenvolvimento Social (CDS), pela Lei n®
6.118, tendo como finalidade de constituir uma instancia superior de coordenacao
das agles setoriais no campo social;

» Instituicio do Fundo de Apoio ao Desenvolvimento Social (FAS),
instrumento destinado a financiar o investimento fixo de setores sociais;

» Criacao da DATAPREV, empresa de processamento de dados da
Previdéncia Social, onde obtém o controle da avaliagdo dos servigos de saude.

As acbes do Plano de Pronta Acdo (PPA) e do Fundo de Apoio ao
Desenvolvimento Social (FAS) serviram de mecanismo de alavancar o setor privado,
abrindo mercado e garantindo uma expansao fisica adicional, com recursos
subsidiados. Ocorre a nova modalidade assistencial — a medicina de grupo —
viabilizada a partir do convénio-empresa, que em 1977 cobria 10% do total da
populacao previdenciaria da época (OLIVEIRA; TEIXEIRA, 1986).

Em 1976, surge o primeiro programa de medicina simplificada em nivel
federal: o Programa de Interiorizacdo das Acdes de Saude e Saneamento do
Nordeste (PIASS), este programa foi levado a todo territério nacional. O PIASS
concentra suas agbes nas Secretarias Estaduais de Saude. O governo faz um
movimento para sistematizar receitas e gastos, como também a oferta de servicos,
onde estimula a criagdo da rede publica, onde inicialmente investe nas regides mais
pobres do Brasil. Neste momento comega a se delinear dentro do Estado, técnicos
oriundos do movimento sanitario, que viria a ser importante nas politicas publicas
dos anos 80, dando um direcionamento a atengao primaria (MENDES, 1993).

As politicas de saude no periodo de 1980-1990 coincidem com o
processo de redemocratizacdo do Pais, que apesar da crise econémica enfrentada,
passa por um processo liberal quebrando a coesao do regime autoritario.

A Nova Republica (1985-1989) consolida a transicao democratica e marca
a luta pela reforma sanitdria. O discurso da Nova Republica a nivel politico
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institucional, falava do direito universal a saude e do dever do Estado em promover
esta mudanca; ja a nivel operacional defendia a descentralizagéo e desconcentracédo
das acdes de saude nas linhas das prescricoes do movimento sanitario.

Em 1986, a VIII Conferéncia Nacional de Saude apresenta em seu
relatério final a recomendacéo para a reestruturacdo do Sistema Nacional de Saude,
que deveria resultar na criagdo de um “Sistema Unico de Saude”, com comando
unico em cada esfera de governo, considerando que as atribuicdes de cada nivel do
governo devem ter por fundamento o carater federativo da nova Republica. De modo
a romper com a centralizagdo, nas décadas recentes, o poder e as fungdes proprias
das unidades federadas e de seus municipios. Essa se tornou instrumento que
influiu em dois processos, no ano de 1987, na implantagéo do Sistema Unificado de
Descentralizagdo da Saude (SUDS), e no poder legislativo, a elaboracao da nova
constituicao brasileira.

Em 1990, a Lei n® 8.080 de 19 de setembro — Lei Orgéanica da Saude — e
a Lei n® 8.142 regulamentam as determinagcdes da ConstituicAo e consagram o0s
principios da descentralizacdo das acdes e servicos de saude e de municipalizacao
da gestao, definindo papéis e atribuicbes dos gestores dos trés niveis de atuagédo. A
Lei n? 8.080/90 estabelece a organizacao basica das acdes e dos servigos de saude
quanto a direcdo e gestdo, competéncia e atribuicoes de cada esfera do governo no
Sistema Unico de Saltde (SUS). A Lei n® 8.142 estabelece as disposicdes legais
para a participacao da sociedade na gestao do sistema e as formas e condi¢des das
transferéncias intragovernamentais no SUS. O artigo 6° da Lei n? 8.080 assegura o
provimento da assisténcia terapéutica integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica
(AF) (BRASIL, 1990).

Sao definidos principios éticos/doutrinarios do SUS, dos quais se
destacam (BRASIL, Lei 8.080/1990):

» universalidade — a garantia de atencao a saude, por parte do sistema, a
todo e qualquer cidadéo;

» equidade — o SUS deve tratar de forma diferenciada os desiguais,
oferecendo mais a quem precisa mais,procurando reduzir a desigualdade;

> integralidade — as pessoas tem o direito de serem atendidas no
conjunto de suas necessidades e os servicos de saude devem estar organizados de
modo a oferecer todas as acdes requeridas por essa atencao integral.

Os principios organizacionais/ doutrinarios do SUS foram estabelecidos:
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» a descentralizagdo — processo que implica na redistribuicdo de poder,
redefinicdo de papéis e estabelecimento de novas relacdes entre as trés esferas de
governo;

» a regionalizacdo e hierarquizacdo — capacidade dos servicos de
oferecer a uma determinada populacédo todas as modalidades de assisténcia, bem
como o acesso de todo tipo de tecnologia;

» a participacdo dos cidaddos democratizacdo do conhecimento do
processo saude/doenca, estimulando a participacdo da comunidade para o efetivo
exercicio do controle social.

Os principios estabelecidos séo interdependentes, para que sejam
alcancados, faz-se necessario que o0s principios organizacionais ganhem concretude
por meio de acdes e intervengdes; que vem sendo feito por meio de
regulamentagdes complementares e das Normas Operacionais Basicas (NOB’s),
que tornam possivel a regulamentacdo das leis. Por meio das NOB’'s e
regulamentagdes temos o cumprimento dos dispositivos da Lei Organica de Saude
que regulamenta a implantacdo dos SUS, pressupde a descentralizacdo do poder,
redefinicdo dos papéis dos gestores publicos e estabelece relagbes entre eles.

As NOB’s e NOAS (Normas Operacionais de Assisténcia & Saude) sao
instrumentos normativos que tem como objetivo, racionalizar as formas de gestao e
financiamento, do Sistema SUS, ou seja, a questdo de “organizagdo do sistema”,
para redefinir funcbes e competéncias de cada esfera de governo e as condigdes
necessarias para que Estados e municipios possam assumir novas posi¢coes do
processo de implantacdo do SUS, que é condicionada ao cumprimento de uma série
de requisitos e ao compromisso de assumir um conjunto de responsabilidades
referentes a gestao do sistema de saude (MARIN et al., 2003).

Em 2006, estabeleceu-se a organizacao de um Pacto pela Saude, com a
capacidade responder aos desafios atuais da gestao e organizacao do sistema, para
dar respostas as necessidades de saude da populagao brasileira, e tornar a saude
uma politica de Estado mais dos que uma politica de governo; este processo tem a
finalidade a qualificagdo da gestdo publica do SUS, buscando maior efetividade,
eficiéncia e qualidades de suas respostas (CONASS, 2006).

O Pacto pela Saude apresenta trés dimensdes: pacto em defesa do SUS
(compromisso inequivoco com a repolitizagdo do SUS, consolidando a politica
publica de saude brasileira como uma politica de Estado); pacto pela vida
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(constituido por um conjunto de compromissos sanitarios); e pacto de gestao
(contempla os principios do SUS previstos na Constituicdo Federal de 1988 e na Lei
n® 8.080/90, estabelece as responsabilidades solidarias dos gestores). Dentre as
diretrizes do pacto de gestdo, tem-se o financiamento do Sistema Unico de Saude,
onde divide em blocos de financiamento para o custeio, entre estes, o de Assisténcia
Farmacéutica (AF) que é constituido por quatro componentes (CONASS, 2006).

O SUS é um sistema publico, nacional e de carater universal,
fundamentado na concepcdo de saude como direito de cidadania e nas diretrizes
organizativas. A implantacdo do SUS ndo ¢é facultativa e as respectivas
responsabilidades de seus gestores — federal, estaduais e municipais — ndo podem
ser delegadas. A organizacao da atencao primaria é delegada a gestdo municipal.

Segundo Starfield (2002), a atencdo primaria, talvez seja o mais
importante componente dos sistemas de saude, pois o desempenho dos mesmos
sera diferente a partir da incorporacao ou ndao dos seus principios.

A Atencao Primaria em Saude (APS) é uma estratégia organizativa da
atencao a saude, definida pelos principios e diretrizes que esses servicos devem
proporcionar, quais sejam: atencdo generalizada, sem restricdo a grupos de idade,
género ou problemas de saude; atencéo acessivel, integrada e continuada, trabalho
em equipe; atencdo centrada na pessoa e nao na enfermidade; atengéo orientada a
familia e a comunidade; atencdo coordenada, incluindo o acompanhamento do
usuario nos outros niveis de atencao, e apoio constante aos usuarios nos aspectos
relacionados a saude e bem estar (STARFIELD apud MENDONCA et al., 2002).

O Ministério da Saude (MS), em 1994, adotou como proposta oficial para
a organizacao da atencao primaria a Estratégia Saude da Familia (ESF), sendo este
modelo brasileiro, construido com as préprias experiéncias, mesmo que recebendo
influéncias de experiéncias internacionais (MENDES, 2002).

A ESF é compreendida como uma estratégia de reorientacdo do modelo
assistencial, operacionalizada mediante a implantacdo de equipes multiprofissionais
em unidades bdasicas de saude. As equipes sao responsaveis pelo
acompanhamento de um numero definido de familias em &reas geograficas
delimitada; atuam em acbes de promogdo da saude, prevengcao, recuperacao,
reabilitacdo de doencas, na perspectiva da atengao integral.

A Instituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS), pela lei 8.080/90, que
contempla os preceitos constitucionais e estabelece que, entre seus campos de



23

atuacao, no artigo 6°, esta incluida a execucao da “assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica “e entre as acgbes,” a formulacdo da politica de
medicamentos, [...] de interesse para a saude [...]". A legislacdo que regula o setor
farmacéutico no Brasil visa promover acdes capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos e danos a saude do individuo e da coletividade. Expressa o sistema
juridico definido na Constituicdo Federal (ROZENFELD, 2000).

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) apresenta diretrizes e
prioridades para o setor, incluindo a regulamentacéo para assegurar a qualidade dos
medicamentos, a selecdo, aquisicao, armazenagem, distribuicdo e uso racional dos
medicamentos, a capacitacdo de recursos humanos e o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, como as responsabilidades dos gestores do SUS na sua efetivagao.

A PNM em suas diretrizes fixa no item desenvolvimento e capacitacdo de
recursos humanos [...], em especial no que se refere a promog¢ao do uso racional de
medicamentos e a producdo, comercializacao e dispensacdo dos genéricos; bem
como a capacitacdo em manejo de medicamentos. [...] E na promog¢do do uso
racional de medicamentos envolvera, além da Relagdo Nacional de Medicamentos
(RENAME), em especial, [...] a promocao do uso de medicamentos genéricos sera
progressivamente levada a efeito, respaldada nos seguintes pontos (BRASIL, 1998):

a) estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamentos
geneéricos;

b) estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstracdo de
equivaléncia terapéutica, principalmente em relacao a biodisponibilidade;

c) levantamento e utilizagdo da infra-estrutura e da capacidade do Pais
para a realizagdo de estudos de bioequivaléncia disponivel na rede de laboratérios;

d) identificacdo de mecanismos de incentivo a producdo de
medicamentos genéricos;

e) estabelecimento de regulamentacdo referente a comercializagao,
prescricao e dispensacao de medicamentos genéricos em todo Territorio Nacional.

A Lei de medicamentos genéricos faz parte da Politica Nacional de
Medicamentos como parte essencial da Politica Nacional de Saude e tem como
objetivo: estimular a concorréncia e a variedade da oferta no mercado de remédios,
melhorar a qualidade de todos os medicamentos, reduzir os precos e facilitar o
acesso da populacao aos tratamentos (BRASIL, 1999).

Nessa politica, a legislacao inseriu inovacdes e exigéncias na producao,
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como exemplo, a ordenacgdo institucional de que o medicamento genérico faca o
teste de bioequivaléncia, que € um estudo comparativo entre as biodisponibilidades
do medicamento de referéncia, inovador ou original e do genérico correspondente;
para garantir a sua autorizacdo e comercializacao no pais. A regulamentacdo do
medicamento genérico € de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), érgao regulador e fiscalizador dessa politica.

A industria farmacéutica no Brasil passou por transformacdes apés a
implantacdo da politica de medicamentos genéricos, que conquistou um espago
consideravel no mercado nacional. Hoje, os medicamentos genéricos representam
18,6% (2009) dos remédios comercializados no pais (PRO GENERICOS, 2009).

Neste sentido, este trabalho tem como objetivo analisar os 10 anos da
implementagéo da politica de medicamentos genéricos no Brasil, considerando a
sua repercussao sobre o desenvolvimento da politica nacional de medicamentos e
sobre 0 acesso a medicamentos pela populacao.

O primeiro capitulo do trabalho refere a introducdo do estudo,
caracterizacao do problema, justificativa, objetivos gerais e especificos. O segundo
capitulo apresenta a revisdo bibliografica, o referencial teorico, o terceiro a
metodologia da pesquisa.

O quarto capitulo apresenta resultado e discussées do objeto do estudo.
O quinto capitulo esta relacionado com as consideracoes finais do trabalho.

O que gerou a justificativa da pesquisa, em 1998, o mercado mundial de
medicamentos movimentou recursos da ordem de 302,9 bilhdes de ddlares anuais,
com participagdo da América Latina em 8% desse total (24,2 bilhdes de dolares). O
Brasil respondeu por 39,4% desse mercado (9,6 bilhdes de délares) (OPAS/OMS,
2003).

Os 12 maiores mercados do mundo representam 81,3% dos gastos
globais com medicamentos e o Brasil esta entre eles respondendo por 1,6% deste
total, com uma movimentagcdo de U$ 13,4 bilhdes/ano. Considerando dados
populacionais, o gasto per capita com medicamentos no Brasil é de
aproximadamente US$ 0,07/habitante enquanto no Canadéa é de US$ 0,57/habitante
e na Espanha US$ 2,17/habitante (INTERFARMA, 2012).

No Brasil, o governo participa com 44% dos gastos com salude e a média
em outros paises € em torno de 66,8%; desse montante, 8% é destinado a compra
de medicamentos no Brasil, comparado com 12% em outros paises (CONASS,
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2010).

Segundo Guerra (CONASS, 2010) o gasto com medicamentos no Brasil &
crescente, enquanto que o investimento total em saude permanece estavel.

Ao considerar o crescimento nos gastos, ha de se falar sobre a
integralidade ou a falta de integralidade. A Assisténcia Farmacéutica (AF) no SUS
vem se estruturando ao longo dos ultimos anos e assumindo um papel estratégico
como atividade essencial na atencao a saude da populacao, com o estabelecimento
da PNM e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica em 2004. Essa area €
de grande valor nas praticas assistenciais com vistas a assegurar 0 acesso e 0 uso
racional dos medicamentos.

O conhecimento do acesso aos medicamentos permite avaliar a
qualidade dos servicos de saude, como também constituem indicadores sociais de
justica e equidade social.

Segundo Pereira, a definicdo do acesso sofre variagoes:

[...] acesso tem um significado amplo de representar o grau de adequacgao
entre o cliente e o sistema de salde. Implica garantia de ingresso do
individuo no sistema de salde ou o uso de bens e servigos considerados
socialmente importantes, sem obstaculos fisicos, financeiros ou de outra
natureza (PEREIRA, 1995, p. 36).

De acordo com Penchansky e Thomas, o acesso ao medicamento tem
diferentes dimensdes, € necessario definir a disponibilidade de quem para quem,
trata-se da necessidade do paciente, do médico, da industria? (PENCHANSKY;
THOMAS, 1981).

Em 2001, a OMS definiu o acesso de medicamentos essenciais como
sendo, os que satisfazem as necessidades da saude da maioria da populagéo, o
qual deve estar disponivel sempre, € a custos que a comunidade possa pagatr.

No entanto, a atividade da AF é ampla com véarios fatores envolvidos e no
tocante ao acesso aos medicamentos ha elementos que nao contribuem como: falta
uma selecao de medicamentos essenciais transparentes efetivos para os problemas
de saude, boas praticas da AF.

Segundo fontes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica os gastos
com saude aparecem em terceiro lugar dentre os gastos familiares (IBGE, 2002-
2003), portanto o estudo é de grande interesse, pois a politica de medicamento visa
basicamente proteger e melhorar o estado de saude da populacao e garantir acesso
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a medicamento seguro, eficaz, somado a pre¢os justos e mais baratos.

Segundo o IBGE pesquisa de orcamentos familiares 2002-2003 - perfil
das despesas tem-se, que os gastos com assisténcia a salde mantiveram-se entre
4% e 6% no total das despesas das familias, demonstrando que as decisdes sobre
esse grupo nao tiveram lugar destacado. Os medicamentos comprometeram 76%
dos gastos com salde nas familias mais pobres (até R$ 400,00). Nas familias mais
ricas (acima de R$ 3 mil), este percentual foi de aproximadamente 23,7%. Os
indicadores demonstram que para atingir os niveis de outros paises, é necessario
que a taxa de crescimento da economia brasileira se eleve.

O consumo de medicamento no Brasil € desequilibrado. Segundo o
Ministério da Saude, o perfil do consumidor brasileiro, pode ser divido em trés
grupos: o primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 salarios minimos,
que corresponde a 15% da populacdo consomem 48% da producdo total de
medicamentos do pais € tem uma despesa média anual de 193,40 ddblares per
capita; o segundo, apresenta uma renda entre 4 a 10 saldrios minimos, que
corresponde a 34% da populacédo, consome 36% do mercado e gasta anualmente,
em média, 64,5 dblares per capita; o terceiro, tem renda de zero a quatro salarios
minimos, que representa 51% da populacdo, consomem apenas 16% do mercado, e
tem uma despesa média anual de 18,95 ddlares per capita (BRASIL, 1998). Esse
contexto da analise do perfil do consumidor indica a necessidade de uma politica de
medicamentos, com atencdo ao uso racional, bem como a seguranca, eficacia e
qualidade dos remédios que sdo disponibilizados no mercado para a populacédo
brasileira e para se ter uma boa Assisténcia Farmacéutica, deve se destacar a
importancia do acesso, na qualidade e em condutas adequadas.

O Brasil possui um dos piores niveis de distribuicido de renda do mundo, a
iniguidade quanto as condicbes de vida se reflete também ao acesso de
medicamentos (MARIN et al., 2003).

No periodo de 1990 a 1998 a producdo brasileira de medicamentos
permaneceu praticamente estavel em torno de 1,6 bilhdes de unidades, o
faturamento passou de US$ 3,4 bilhdes para US$ 10,3 bilhdes (BRASIL, 2000).
Esse dado apresenta que o aumento da rentabilidade se deve a elevacao do preco
médio de venda.

A Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) tem em suas diretrizes: a regulamentagdo sanitaria de
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medicamentos; reorientacdo da assisténcia farmacéutica; promoc¢ao do uso racional
de medicamentos; desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promocao da producéo
de medicamentos, garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; e
desenvolvimento e capacitacdo dos recursos humanos. A reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica (AF), prop6e mudanca no modelo de organizacdo e nova
forma de gerenciamento que se torna um desafio aos gestores e profissionais do
SUS; o processo de descentralizacao faz com os gestores busquem estratégias e
propostas que garantam acdes,na prestacdo dos servicos e da populacao,
promovendo acesso ao medicamento, o uso racional e a integralidade das agdes
(BRASIL, 1998).

O processo de reorientacdo da AF na PNM conduziu o surgimento dos
medicamentos genéricos. O mercado colocava precos abusivos nos medicamentos,
0 consumidor sem opg¢do ou comprava o remédio por aquele preco, ou
simplesmente ndo o comprava e tinha que se virar. Uma das estratégias e politicas
utilizadas de combate a pobreza e garantia de acesso a saude e a medicamentos,
em virtude da situacdo do preco abusivo e a dificuldade de acesso a eles pela
populacao foi a publicacdo da Lei 9.787/1999 que institui a Politica de Medicamentos
Genéricos.

A Lei n? 9.787 de 1999 estabelece o Medicamento Genérico, no Art. 3%, 0
define como: “XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser como este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rendncia da
protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada, e
designado pela, Denomina¢cées Comuns Brasileira — DCB, ou na auséncia,
pela Denominagcdo Comum Internacional (DCIl)” (BRASIL, Lei n°
9.787/1999).

Em 9 de agosto é publicada a Resolugdo n® 391 que aprovou o
regulamento técnico para medicamentos genéricos e detalhou os requerimentos
para o registro de medicamentos, como fabricagdo, controle de qualidade, testes,
prescricdo e dispensagdo de medicamentos; em novembro de 1999 a Resolucdo
391 foi republicada com alteracdes (BRASIL, 1999).

A industria farmacéutica no Brasil passou por transformacdes apés a
implantacdo da politica de medicamentos genéricos, que conquistou um espago
consideravel no mercado nacional. Nos primeiros 18 meses de sua introducdo no
mercado as vendas; entre junho de 2000 e agosto de 2001 teve crescimento de
249,42% (PRO GENERICOS).
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Essa foi uma importante conquista ao garantir medicamentos de
qualidade e com custo mais baixo, especificamente para a populagédo mais carente.
Com base na problematica apresentada € de extrema importdncia o presente
estudo, que tem como objetivo analisar os 10 anos da implementacao da Politica de
medicamentos genéricos no Brasil, considerando a sua repercussdao sobre o
desenvolvimento da politica nacional e a cerda do acesso desses medicamentos
pela populagéo.

No Brasil é de responsabilidade do Estado a formulagao e execugcao de
politicas econébmicas e sociais que visem entre outros, estabelecer condicbes que
assegurem acesso universal as acdes e servicos para promogao, protecdo e
recuperacdo da saude. Nesse contexto, insere-se a politica nacional de
medicamentos cujo propédsito é garantir o acesso da populacao a eles considerados
essenciais bem como a sua necessaria segurancga, eficacia e qualidade.

Dentre as estratégias de saude do governo para a promoc¢ao do acesso a
medicamentos esta a politica de medicamentos genéricos, que sdo mais baratos
que os inovadores ou de referéncia. A lei foi promulgada em 1999. Nesse periodo,
observa-se que sucederam varias etapas no ambito politico e administrativo. Os
medicamentos genéricos sdo substitutos a um produto de referéncia ou inovador,
geralmente produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade.

Nesse sentido a pesquisa busca respostas para as seguintes questdes:

1. Qual tem sido a repercussdao da politica nacional de medicamentos
genéricos em relacdo a formulacdo de novas regras no ambito da politica de
medicamento e se houve ampliacdo do acesso a eles pela populacido?

2. Quais os marcos legais que contribuiram para a implementacdo dos
medicamentos genéricos no Brasil?

3. Qual a repercussao da politica de medicamentos genéricos em relacéo
a novas regras que facilitam o acesso a medicamentos?

4. Qual é a participacao dos medicamentos genéricos no mercado de
medicamentos brasileiro?

5. Qual o papel da politica de medicamentos genéricos na implementagéo
da politica nacional de medicamentos?

Esse trabalho tem como obijetivo: analisar os 10 anos da implementacao
da Politica de medicamentos genéricos no Brasil, considerando a sua repercussao
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sobre o desenvolvimento da politica nacional de medicamentos e sobre 0 acesso a
medicamentos pela populacéo.

Tém-se como objetivos especificos:

1. Levantar a participagdo dos medicamentos genéricos no mercado;

2. Verificar os marcos legais que conduziram a Politica de Medicamentos
Genéricos;

3. Avaliar os eventuais aspectos dos resultados dessa politica na melhoria
do acesso a medicamentos pela populagao;

4. Descrever o papel da politca de medicamentos genéricos na
implementagéo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM).



CAPITULO Il REFERENCIAL TEORICO

O tema trata de uma politica publica de saude no Brasil, que para atingir a
efetiva implementacdo, percorreu diversas etapas no ambito politico e
administrativo, com alguns antecedentes até chegar a Politica de Medicamentos
Genéricos.

2.1 ABORDAGENS SOBRE O CONCEITO DE POLITICA E DE POLITICAS
PUBLICAS

A politica € uma referéncia permanente em todas as dimensdes do dia-a-
dia na medida em que esse se desenvolve como vida em sociedade. O termo
“politica” muitas vezes é usado de um modo vago, €& possivel observar seu
significado a partir das experiéncias historicas em que aparece envolvido.

O conceito de politica, em muitos autores, ndo € claro. Alguns a
caracterizam a politica como a atividade que envolve “poder, governo e autoridade”;
para outros, ela trata do estudo de atos/fenbmenos que envolvem valores
autoritarios (CAMPQOS, 2005).

O termo politica foi cunhado a partir da atividade social desenvolvida
pelos homens da pdlis, a “Cidade-Estado” grega. Em outros locais, como na Pérsia
ou no Egito, a atividade politica era do governante, que comandava
autocraticamente. A politica grega acrescenta aos Estados a referéncia a cidade, ao
coletivo da pdlis, ao discurso, a cidadania, a lei, a soberania.

Para Platdo, o politico ndo se diferencia dos demais homens por nenhuma
qualidade — como a forga — a ndo ser por conhecer melhor os fins da polis,
oferecendo uma luz que guie os homens entrevados nas sombras da
caverna. Para Aristételes, na Etica a Nicbmaco, como “a politica utiliza-se
de todas as outras ciéncias, e todas elas perseguem um determinado bem,
o fim que ela persegue pode englobar todos os outros fins, a ponto de este
fim ser o bem supremo dos homens”. Estas preocupacées, de como
oferecer uma luz ou 0 bem supremo aos homens, e ndo apenas agir em
nome deles na direcdo dos negocios publicos, constituem uma grande
novidade. Através dela se forma um espago de presenca da politica no
cotidiano e se abre um terreno a participacao politica fora do ambito restrito
do exercicio do governo. Esta forma de entender a atividade politica como
uma experiéncia que se reflete na vida pessoal, harmonizando-a com o
coletivo, faz da politica grega uma ética, um referencial para o
comportamento individual em face do coletivo social, da multiplicidade da
polis (MAAR, 1994, p. 31-32).
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O conceito de politica mais aceito tem a ver com a visdo grega que
relaciona politica com polis (Cidade-Estado). Segundo Aristoteles (1966, p.11) “o
homem, por natureza, € um animal politico”. A atividade politica tem uma funcao
pedagdgica, de transformacdo dos homens em cidadaos: a Paidéia. A participacao
do espaco, antes restrito ao soberano, amplia-se para a pratica da soberania
exercida pelos cidadaos, sejam ou nao governo. Neste espaco se desenvolve as
discussdes publicas, a pratica publica do discurso voltado ao convencimento, o
conflito decorrente da diversidade de interesses existentes na sociedade. N&o
somente o Estado, o governante executivo, mas também a cidade, reunido de
cidadaos, adquire significado, participa politicamente (MAAR, 1994).

A politica surge junto com a propria histéria, com o dinamismo de uma
realidade em constante transformacdo que continuamente se manifesta insuficiente
e insatisfatéria e que nao é por acaso, mas resulta da atividade dos homens vivendo
em sociedade.

Schmitter (1979) define politica como a resolugdo pacifica de conflitos.
Segundo RUA (1998), esse conceito é demasiado amplo, restringe pouco. E
possivel delimitar um pouco mais e estabelecer que a politica consiste no
conjunto de procedimentos formais e informais que expressam relagbes de

poder e que se destinam a resolugdo pacifica dos conflitos quanto a bens
publicos (RUA, 1998, p. 231-232).

2.2 ANALISE DE POLITICAS PUBLICAS

As atividades desenvolvidas pelo homem na sociedade moderna sao
complexas, e geram diferencas de opinides, valores, etc. habitualmente faz com que
estas diferencas gerem conflitos, e que devem ser administraveis, e um dos recursos
utilizados para amenizar os conflitos é a politica. Uma das caracteristicas da politica
publica é que as acoes e decisdes do poder publico envolvem atividade politica. As
demandas destas politicas provém de atividades dos mais diversos setores de bens
e servicos que se destina a atender as solicitacées dos atores sociais; estas podem
ser novas (novos problemas) ou recorrentes (problemas nado resolvidos ou mal
resolvidos). As politicas publicas resultam do processo pelo sistema politico, inputs,
tendo origem no meio ambiente e dos withinputs, que sdo as demandas e apoio do
interior do sistema politico (RUA, 1998).

A politica nada mais é do que “a resolucéo pacifica de conflitos”, onde os
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envolvidos sdo chamados de “atores politicos”, os quais sdo os que ganham ou
perdem com a decisdo. Estes atores podem ser publicos, que sdo representados
pelos politicos e burocratas e os atores privados como 0S empresarios e
trabalhadores, ou seja, todos que estado fora da esfera publica (RUA, 1998).

Um problema na sociedade em determinado grupo pode incomodar, gerar
insatisfacbes; gerando um “estado de coisas”, que ao preocupar as autoridades
passa-se a um “problema politico”, para que isto aconteca algumas caracteristicas
sao necessarias: que mobilize acao politica; constitua acao de crise, calamidade, etc
e represente situacdo de oportunidade; comecando assim a formulacdo de
alternativas (RUA, 1998).

A formulagdo das alternativas é quando os atores colocam opinides,
preferéncias, buscam apoios e onde entram em conflitos, cada um com seu
interesse, este € um momento importante onde um ganha e o outro perde com a
decisdo (RUA, 1998).

As decisdes devem ser transformadas em acdo, que neste processo é a
implementacao da politica. A implementacao corresponde a execucao de atividades
que permitem que acdes sejam implementadas com vistas a obtencdo de metas
definidas no processo de formulacéo das politicas (SILVA; MELO, 2000).

As etapas para se estudar uma politica publica é conhecida policy cicle
cujo processo se divide em estagios: construcdo da agenda formulacao de politicas,
processo decisério, implementacao e avaliagcdo de politicas (HOWLETT; RAMESH,
1995).

O surgimento dos estudos sobre implementacao, tem grande influéncia da
ciéncia politica e administracdo. A sua origem esta relacionada ao desenvolvimento
de politicas publicas e com a consolidagéo de programas de combate a pobreza nos
Estados Unidos da América - EUA, nos anos 70.

2.3 0 PROCESSO DE IMPLEMENTACAO DE UMA POLITICA PUBLICA

As politicas publicas séo realizadas por meio de programas e projetos.
Programas sédo intervencdes operacionais sobre problemas, estruturam em acoes
que podem se desagregar em projetos; projetos tém tempo definido de duracao, e
objetivo de testar novos arranjos tecnolégicos e sua efetividade sobre um problema.

Rua (1998) cita como haver um “elo perdido”, entre a tomada de decisédo
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e a avaliacdo dos resultados: a implementagédo. A implementacao sédo as acoes para
que a politica saia do papel e funcione, nesse processo € necessario um devido
acompanhamento, para avaliar, identificar porque muitas coisas dao certo e muitas
dao errado, entre a formulagao da politica e o resultado, € como uma cadeia, onde
um elo deve cooperar com o outro para que funcione. Existem condicbes
necessarias para uma implantacao bem sucedida. A implementacdo € um processo
continuo, quando necessério a politica € alterada.
Algumas defini¢cdes de implementagao:
Thoening, 1994 apud SUBIRATS, aplicar um programa de agdo a um
problema estabelecido.
Bardach (1977) processo de interagdo estratégica entre diversos interesses,
onde cada um defende o seu préprio — conceito de jogo.
Rua (1998) a implementacdo sdo as agbes para que a politica saia do papel
e funcione.
Winpdhoff-Héritier (1987, p. 86 in FREY, 1997) a implementagéo de
politicas pode ser considerada aquela fase do policy cycle cuja encomenda
de acéo é estipulada na fase precedente a formulagdo das politicas e a

qual, por sua vez produz do mesmo modo determinados resultados e
impactos de policy.

De acordo com Frey (1997) é importante analisar uma politica por que
nem sempre o0s resultados obtidos sdo os que foram idealizados no projeto ou
programa durante sua formulagdo. A analise do processo de implementacdo, tem
em suas abordagens o objetivo de examinar de que forma esta sendo feito esta
implementacdo, de que forma esta sendo cumprida, a atuacdo dos atores, e a
andlise do conteudo dos programas.

Aspectos que afetam o grau de implementacdo de uma politica publica:
quanto a natureza do problema, pode se observar: o grau de complexidade, de
inovacao, de interdependéncia do problema a ser enfrentado; tamanho do publico
alvo; extensdo da mudanga comportamental do grupo alvo. Quanto as
circunstancias ou ao contexto, as seguintes variaveis devem ser observadas:
sociais, econdémicas, tecnoldgicas e politicas (NAJBERG, 2009).

Elementos que favorecem o processo de implementacao de uma politica:
explicitacdo dos objetivos da politica, garantia de tempo e recursos (fisicos e
financeiros) destinados a implementacdo da politica publica, alocacdo da
implementagcdo em agéncias com relevantes experiéncias e comprometimento,
fundamentacdo da politica em teoria casual viavel (HOWLETT; RAMESH, 1995;
HOGWOOD; GUNN, 1984 apud NAJBERG, 2009).
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Medina (1987) apresenta quatro modelos para a analise da
implementagé&o de politicas publicas:

v Modelo racional burocratico: destaque aos objetivos, papéis e
tecnologia das organizacdes. Ponto fraco deste modelo sdo os conflitos de interesse
e duvidas na solucao de problemas e tomada de decisao.

v Modelo de recursos humanos: realca a interdependéncia de pessoas
e organizacdes. Tem como ponto fraco: ignora as condicdes de conflito, instabilidade
e divergéncia de opinides.

v Modelo politico: propde que as organizacbes seriam melhor
entendidas como entidades politicas,como um sistema de individuos e grupos
interagindo, perseguindo diferentes interesses, demandas e ideologias através do
uso do poder.O ponto franco ndo permite assumir uma definicdo por completo do
sucesso ou fracasso, ja que todos os julgamentos normativos sdo simples assertivas
de vantagens relativa no processo de barganha.

v' Modelo anarquico ou simbodlico: o mais importante em qualquer
evento ndo € o que acontece, mas seu significado. Os simbolos dao significados o
sucesso ou o fracasso da implementacao é fungdo da interpretacao daquilo que foi
designado; o ponto fraco desse modelo é que nao fornece referencial para lidar com
situacdes de conflitos e barganhas organizacionais ou com hierarquia, controle e
rotinas burocraticas.

O acompanhamento e o controle das politicas publicas sdo necessarios
devido a sua complexidade. Algumas politicas tém caracteristicas de programas,
nos quais apresentam recursos e objetivos definidos, outras ndo. A implementacao é
um processo em que varios aspectos devem ser analisados para a devida
implementagao, € um processo onde € preciso identificar quem procura influenciar o
que, a quem, como e porque (RUA, 1998).

Na abordagem classica (Figura 1) em politicas publicas, a implementacao
¢é feita de cima para baixo (top-down), nessa visdo classica, ndo sao considerados
os efeitos retroalimentadores da implementacao sobre a formulacéao.

Figura 1: Visao Classica do policy cicle

Formulacao de Implementacao de
Politicas Politicas

v
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Fonte: Silva e Melo (2000, Caderno n® 48, p.5).
Ha outra visdo do policy cicle como um processo simples e linear,

representado na Figura 2. A visdo proposta em ambos os modelos classico (Figura
1) e linear (Figura 2), apresentam a visao top-down. A implementacao é vista como
um jogo de uma s6 rodada, de cima para baixo. Os efeitos retroalimentadores da
implementagdo sobre a formulacdo ndo sao considerados. Essa abordagem
pressupde que € possivel separar claramente a elaboracdo da implementacédo de
uma politica; os implementadores sdo de fato os agentes daqueles que decidem.
Os problemas de implementacdo sao considerados “desvios de rota” e estao

relacionados a coordenacao interorganizacional e ao controle.

Figura 2: A Visao do policy cicle como um processo simples € linear

Formulacao de Politicas Implementacao de Politicas

v

Retroalimentacao/Monitoramento

P
w

Fonte: Silva e Melo (2000, caderno n® 48, p.6).

Na abordagem bottom-up, a implementacao provoca efeito de baixo para
cima, o processo se mantém durante toda a execucdo da implementacdo. O
sucesso ou fracasso de um programa depende do comprometimento e das
habilidades dos atores que estédo diretamente envolvidos na sua implementagéo.

Ambas as abordagens - top-down e bottom-up - contribuem para a
compreensao do processo de implementacdo e podem, portanto, se complementar
(HOWLETT; RAMESH, 1995).

As abordagens inovadoras, a implementagao € representada por um jogo
de implementadores onde os papéis sdo negociados, os graus de adesdao ao
programa variam e 0S recursos entre os atores sociais sdo objeto de barganha
(BARDACH, 1977). O processo é inovador, a cada novo ponto, se permite atualizar
de acordo com as necessidades para a implementacao.

As abordagens da implementacdo, como descrito acima sao
conceitualmente coerentes e apoiadas em estudos empiricos. Medina (1986) cita

gque a metodologia para analise de uma implementacdo de uma politica mais



36

apropriada, € o uso do “efeito caleidoscépio”, com a aplicacdo dos modelos para
uma melhor compreenséao dos fatos.
Andlise de politicas publicas deve ser vista como um campo estratégico,
onde se observa uma certa indistincdo entre formuladores,
implementadores e populacdo meta de um programa. O policy cicle nao
pode ser concebido de forma simples e linear e tampouco pode ter ponto de
partida e um ponto de chegada claramente definidos. Ele é melhor

representado por redes complexas de formuladores, implementadores e
atores sociais (SILVA; MELO, 2000, p.13.).

A pesquisa aborda analise da implementacdo da politica de
medicamentos genéricos, que devido ao fato de ser ainda muito recente (10 anos); a
producdo académica sobre os medicamentos genéricos no contexto de reflexao da
politica de saude, e de seus impactos na saude ainda é pouco expressivo. A politica
em estudo esta inserida dentro da politica nacional de medicamentos (PNM); e
conforme o estudo de seus antecedentes, possibilitara analisar o caminho percorrido
para sua efetiva implementacdo; bem como, se os preceitos constitucionais estao
sendo atendidos, no sentido da integralidade ao acesso de medicamentos pela
populacao brasileira.

A abordagem da implementacdo dos medicamentos genéricos tem este
efeito caleidoscépio, para compreensao dos fatos, com o inicio do processo de
implementacdo das politicas publicas de saudes no Brasil, somada as
recomendagdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a Constituicao de 88, a
participacao dos atores na VIl Conferéncia de Saude, que possibilitou um novo
desenho nas politicas de Saude, a criacao do Sistema SUS, a politica nacional de
medicamentos e a implantagdo da politica de genéricos que é o objetivo do nosso
estudo.

2.4 POLITICA DE SAUDE NO BRASIL

As politicas de saude no Brasil caracterizam pela ligacao direta com as
politicas de previdéncia social, principalmente no modo de financiamento. A
organizacao dos servicos de saude no Brasil, tem relacao direta com a Previdéncia
Social, em processo de privatizacdo dos servigos de assisténcia médica. Para se ter
a trajetoria das politicas de salde e do sistema de salde até o presente momento é
necessario acompanhar a constituicdo do sistema social brasileiro, com destaque
aos momentos historicos, para a conexao com as politicas de saude (COHN, 2005).
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No século XVIII, a assisténcia médica era pautada na filantropia e na
pratica liberal; no século XIX, em consequéncias das transformacdes econémicas e
politicas, surgiram iniciativas no campo da saude publica, como a vigilancia do
exercicio profissional e a realizacao de campanhas limitadas.

A saude emerge como “questdo social” no Brasil no inicio do século XX,
no bojo da economia capitalista exportadora cafeeira, refletindo o avanco da divisdo
do trabalho, de acordo com o incidente do trabalho assalariado (BRAGA; PAULA,
1986, p. 41-42).

As alteracdes ocorridas na sociedade brasileira a partir da década de 30
se destacaram como 0 processo de industrializagdo, a redefinicdo do papel do
Estado, o surgimento das politicas sociais e reivindicacées dos trabalhadores. Para
Oliveira e Teixeira (1986, p.61-66), 0 modelo de previdéncia que norteou os anos 30
a 45 no Brasil foi de orientacdo contencionista, ao contrario do modelo abrangente
gue dominou o periodo anterior (1923-1930).

A politica de saude formulada no periodo de 1930 a 1964 era de carater
nacional, organizada em subsetores: o subsetor de saude publica, que predomina
até meados de 1960 e centralizou na criacdo de condi¢cdes sanitarias minimas; e o
subsetor de medicina previdenciaria. As altera¢des ocorridas com o golpe militar de
64, na area da saude, o modelo era de “privilegiamento do produtor privado”,
(BRAVO, 2001).

A conducéao das politicas de saude, na década de 80 com destaque para
a VIl Conferéncia Nacional de Saude, se tornou marco da estruturacao do capitulo
de saude na Constituicdo Federal de 1988, trazendo a tona a responsabilidade do
Estado quanto a saude da populacao; que estabelece a universalidade do acesso, a
equidade na prestacdo de servico e a integridade das acdes, conceituando como
principio norteador que a saude € direito de todos e dever do Estado.

A Constituicao de 88, que se tornou conhecida como a Constituicdo Cidada,
tem como uma de suas marcas o0 reconhecimento de muitos direitos de
cidadania. A saude, por exemplo, é reconhecida como direito de todos, e
como um dever do Estado. De acordo com o texto constitucional, deveria
caber ao Estado a tarefa de garantir a salde para todos, através de
politicas sociais e econémicas voltadas tanto para a “redu¢é@o do risco de
doenga e de outros agravos, quanto ao acesso universal e igualitario as

acoes e servigos para a sua promogao, protecao e recuperagado” (MATTOS,
2001, p. 1).

Nos anos 90, assiste-se o redirecionamento do papel do Estado,

influenciado pela politica de ajuste neo-liberal (BRAVO, 2001).
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A Lei 8.080/ 90 que instituiu o0 Sistema Unico de Satde SUS, juntamente
com a Lei 8.142/90, a Lei Organica da Saude (LOS), que contempla os preceitos
constitucionais e estabelece que, em seu campo de atuacado, estd incluida a
execucao da “assisténcia terapéutica integral”, “inclusive a farmacéutica”; e entre as
acles, a formulacéo da politica de medicamentos (CONASS, 2003).

O sistema SUS estaria organizado em trés diretrizes operacional
organizativa: a descentralizacdo, o atendimento integral; e a participacdo da
comunidade.

A implantag&o e o desenvolvimento do sistema SUS foram definidos pelos
instrumentos chamados Normas Operacionais Bésicas. Estes instrumentos sao
utilizados para definir estratégias que operacionalizem o Sistema SUS. O
instrumento que formaliza a norma é uma portaria do Ministério da Saude, o seu
conteudo é pactuado entre o Ministério da Saude e Representante do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS). Entre os objetivos das normas
operacionais temos (CONASS, 2003):

a) Induzir e estimular mudancgas;

b) Aprofundar e reorientar a implementagédo do SUS;

c) Definir novos objetivos estratégicos, prioridades, diretrizes e movimento
tatico operacional;

d) Regular as agdes entres SUS gestores;

e) Normalizar o SUS.

Desde a implantacdo do SUS, foram publicadas trés normas operacionais
basicas (NOB’s) e em 2001 a primeira norma Operacional Basica da Assisténcia a
Saude (NOAS/SUS 01/01).

A NOB’s/SUS 01/91 foi editada pela Resolucao do INAMPS n® 258 de 07
de janeiro de 1991, e reeditada com alteracdes pela Resolucdo do INAMPS n® 273
de 17 de julho de 1991. Essa norma apontava para a descentralizagdo, mas o poder
central ndo abria mao da prestacao da assisténcia médico-hospitalar aos cidadaos.

A norma operacional basica do SUS 01/93 (BRASIL, NOB’s/SUS 01/93)
foi editada pela portaria GM/MS n® 545, de 20 de maio de 1993, tendo como base o
tema central “a municipalizacdo ¢ o caminho” e permitiu um amplo processo de
municipalizacao da gestao com habilitacdo dos municipios nas condicoes de gestao
criadas. O documento apresentava a Descentralizagcdo das Acdes e Servigos de
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Saude: a ousadia de cumprir e fazer cumprir a lei, o Ministério da Saude (MS)
assume como prioridade absoluta, o cumprimento dos dispositivos da Lei Orgéanica
da Saude que regulamentam a implantacdo do SUS e pressupdem que 0 processo
de descentralizacao implica em redistribuicdo de poder, redefinicido de papéis dos
gestores publicos e estabelecimento de novas relacbes entre as trés esferas do
governo (MARIN et al, 2003).

A NOB'’s/SUS 01/96 orienta a uma reordenacéo do modelo de atencao a
saude (BRASIL, NOB’s/96). Reafirma os principios constitucionais ao definir que o
municipio € responsavel, em primeira instancia, pela situacdo da saude de sua
populacéo, organizando os servigos que estdo sob sua gestdo e/ou participando na
construgcdo do acesso aos demais servicos (dentro ou fora) do municipio. Ao
municipio cabe, também, participar do financiamento do SUS, juntamente com os
outros gestores (OPAS, 2003).

Transfere aos municipios habilitados como plena da Atengcédo Basica, os
recursos financeiros com base per capita relativos a esta responsabilidade, criando o
Piso Assistencial Basico (PAB) repassando fundo a fundo de forma regular e
automatica; e com base em valor nacional per capita para a populacdo coberta. A
NOB’s/SUS 01/96 sofre alteracdes; o Piso Assistencial Basico (PAB) passou a ser
chamado de Piso da Atencgédo Basica, ampliando sua abrangéncia; onde foi criada a
parte varidvel do PAB que correspondia a incentivos destinados as acgdes e
programas; como o da assisténcia farmacéutica basica.

A NOAS 01/2001 (BRASIL, 2001), busca em relacao a NOB/96, ampliar
as responsabilidades dos municipios na Atencao Béasica de Saude (ABS). Tem como
objetivo “promover maior equidade na alocagdo de recursos € no acesso da
populacao as acodes e servicos de saude em todos 0s niveis de atengao”. Institui o
Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR) como instrumento de ordenamento do
processo de regionalizacdo da assisténcia em cada Estado e no Distrito Federal.
Dentre as acgdes, estao as acoes de suprimento e dispensacao dos
medicamentos da Farmacia Basica.

Em 2006, ocorre acdo do governo que é a aprovacao das portarias de
regulamentacdo do pacto pela saude, um grande desafio, € o resultado de um
esforco conjunto dos trés gestores. O processo normativo do SUS necessitava
contemplar a ampla diversidade e diferenca do pais, e que a elaboracdo de uma

norma deveria contribuir para a construcdo de um modelo de atencdo que
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contemplasse os principios do SUS, sob a protecdo da responsabilidade sanitaria,
apropriado a realidade de cada Estado e regido do pais, integrando as acdes de
promogao a saude, atencdo primaria, assisténcia de média e alta complexidade,
epidemiologia e controle de doencas, vigilancia sanitaria e ambiental, a reafirmacéao
da importancia das instancias deliberativas Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e
Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), e o fortalecimento do controle social.

Uma das acbes foi a portaria GM/MS n? 399 em fevereiro de 2006
(BRASIL, 2006), com a definicao das diretrizes operacionais do Pacto pela Saude, e
em 03 de abril de 2006, foi publicada a portaria GM/MS n® 699 (BRASIL, 2006) que
regulamenta as diretrizes operacionais dos Pactos Pela Vida e de Gestdao e a
portaria GM/MS n? 698 que institui a nova forma de transferéncia dos recursos
federais destinados ao custeio de acdes e servicos de saude em bloco de
financiamento (BRASIL, 2006). Os objetivos pactuados devem servir de “norte” para
os diferentes entes federados orientarem suas decisdes estratégicas a alocagdo dos
recursos.

A mudanca no financiamento, relativo ao custeio das acdes e servicos de
saude, é a alocacao dos recursos federais em cinco blocos, entre eles o bloco de
Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por quatro componentes basicos de
Assisténcia Farmacéutica: Componente estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
Componente de Medicamentos de Dispensacdo em carater excepcional e
Componente de Organizagao Farmacéutica.

A conducado de politicas publicas de saude, uma das estratégias de
reorganizacdo do SUS, foi buscar ferramentas que permitiram a reorientacdo do
modelo de assisténcia farmacéutica. O SUS é um espaco de inclusdo no Brasil. A lei
pronuncia que cabe ao SUS executar as acdes de assisténcia farmacéutica. O
processo de AF tem implicacdes sobre 0 acesso a medicamentos, sendo que o texto
constitucional afirma que a saude é direito de todos, e tem a integralidade como
principio orientador das praticas. Nessa perspectiva o sistema deve dar acesso a
populagdo aos medicamentos que necessitem. Dentro desta reorganizagdo do
sistema, nasce a Lei dos Genéricos (1999), que sera explicitada posteriormente.

Dentro de acgbes politicas de saude voltadas para o setor de
medicamentos, em 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), essa politica traz definicbes da Assisténcia Farmacéutica
conforme o documento de Proposta de Consenso de Atencado Farmacéutica (OPAS,
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2002).

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de agdes voltadas a
promogao, protegao e recuperagao da saude, tanto individual como coletiva,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao uso
racional, conjunto este, que envolve a pesquisa, 0 desenvolvimento e a
producdo de medicamento e insumos, bem como a sele¢do, programacao,
aquisigao, distribuicdo, dispensacao, garantia de qualidade de produtos e
servigos, acompanhamento e avaliagao da sua utilizagao, na perspectiva da
obtengao de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da
populagédo (OPAS, 2005 p.57).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) demonstra a
necessidade de uma gestdo das praticas assistenciais com o intuito de garantir o
acesso e o uso racional de medicamentos. Segundo Contandriopoulus (2010, p. 25)
deve se implantar politicas capazes de garantir, de maneira eficaz, o acesso
equanime e com qualidade em todos os servigos de saude.

A adocao de politicas na area de saude que cuidasse das praticas
sanitarias, principalmente da vigilancia sanitaria € de grande relevancia. A ANVISA
esta ligada ao Ministério da Saude, porque € 6rgao regulador responsavel que
concede registro de medicamento, pela avaliacao do teste de bioequivaléncia, entre

outras atribuicées no setor de medicamento e de vigilancia sanitaria.

2.4.1 Vigilancia Sanitaria

Inicialmente as ag¢des de politicas de saude no Brasil relacionavam-se as
atividades de controle sanitario e epidemiol6gico, aos processos de imunizacao e
insumos. As atividades ligadas a vigilancia Sanitéria foram estruturadas nos séculos
XVIII e XIX para evitar a propagacdo de doencas nos grupamentos urbanos que
surgiam. O cumprimento dessa atividade exclusiva do Estado, por meio de policia
sanitaria, tinha o objetivo de fiscalizar embarcagdes, cemitérios e areas de comércio
de alimentos (ROZENFELD, 2000).

Houve uma reestruturacdo da Vigilancia Sanitaria, no final do século XIX
impulsionada pelas descobertas bacteriologicas e terapéuticas. O crescimento
econdmico, apos a Il Guerra Mundial, os movimentos de reorientagdo administrativa
ampliaram as atribui¢cdes da vigilancia sanitaria (ROZENFELD, 2000).

Na década de 70 pode-se destacar duas importantes legislagdes, que
foram instituidas sobre o processo de vigilancia em saude: a Lei n® 6.259 de 30 de
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outubro de 1975, que foi regulamentada pelo Decreto n® 78.231 (1976), pela qual foi
Instituido o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (BRASIL, 1976); e a Lei
n® 6.360 de setembro de 1976, que dispunha sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, esta ultima ao longo de sua vigéncia,
varios artigos foram alterados para adaptacdo ao processo de assisténcia
farmacéutica (BRASIL, 1976). A Lei n® 6.360 teve, ao longo de sua vigéncia, varios
artigos alterados para adaptacao ao processo de Assisténcia Farmacéutica, até a
criacdo da ANVISA em 1999 (KORNIS et al., 2008).

Na década de 80, a participacao popular em entidades representativas
dentro do processo politico moldaram a concepc¢ao de vigilancia sanitaria, para que
o Estado cumpra o papel de guardido dos direitos do consumidor e provedor das
condi¢6es de saude da populacdo (BRASIL, 2004).

O Ministério da Saude no Brasil, até 1988, definia a vigilancia sanitaria
como:

Um conjunto de medidas que visam elaborar, controlar a aplicacdo e
fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario relativo
a portos, aeroportos e fronteiras, medicamentos, cosméticos, alimentos,
saneantes e bens, respeitada a legislacdo pertinente, bem como o exercicio
profissional relacionado com a saude (BRASIL, 1988).

A Lei Orgéanica da Saude organiza o Sistema SUS e define a vigilancia
Sanitaria, como:

Um conjunto de ac¢bes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a
salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,

da producédo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse
da saude (BRASIL, 1990).

O processo na mudanca da definicdo se deu no processo social que
resultou no movimento pela democratizacdo da saude. Com a Constituicdo de 88, a
saude € um direito de todos e um dever do Estado, incluiu novos conceitos, como as
acoes da vigilancia sanitaria (ROZENFELD, 2000).

Outra acao favoravel foi a necessidade do fortalecimento da estrutura da
vigilancia sanitaria no Brasil, tendo como fim disciplinar efetivamente os servigos e
produtos relacionados com o setor da saude. Assim, € promulgada em 26 de janeiro
a Lei 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o objetivo de proteger e
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promover a saude, garantindo a segurancga sanitaria de produtos e servicos a qual é
vinculada ao Ministério de Saude, sendo uma autarquia com independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira (BERMUDEZ
et al., 2000).

O papel da ANVISA é de 6rgao regulador para producao e
comercializacdo de medicamentos. A criagdo da ANVISA caracteriza dentre outros
avancos, mais um espacgo operacional no setor publico para as questdes sobre os
medicamentos. Em agosto de 1999, foi publicada a Resolucdo — RDC (Resolucao da
Diretoria Colegiada) n® 391, que estabelecia o regulamento técnico para registro de
medicamentos genéricos no Brasil, o qual forneceu guias técnicos, com o objetivo de
concentrar agdes para a otimizacao da politica de medicamentos genéricos, em
atendimento ao artigo 4° da Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, e a uma das
prioridades da Politica Nacional de Medicamentos. Os guias técnicos sao:

1. Guia para a realizacao de estudos de estabilidade;

2. Guia para protocolo e relatério técnico de estudo de biodisponibilidade
ou de bioequivaléncia;

3. Guia para validagdo de métodos analiticos;

4. Guia para modelo de relatério de estudo de equivaléncia farmacéutica;

5. Guia para isencao de estudos de bioequivaléncia;

6. Primeira lista de medicamentos de referéncia.

2.5 ANTECEDENTES DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

O mercado farmacéutico possui ligacao direta com a saude, fazer com
que os medicamentos estejam disponiveis e assegurar 0 uso racional para a
populacao, justifica o ato do Estado intervir e a necessidade de politicas publicas,
seja para a producao, regulagao e ou fornecimento de medicamentos.

A necessidade do desenvolvimento de uma nova cultura voltada para o
uso racional dos produtos farmacéuticos, a preocupacao para com a melhoria do
acesso a medicamentos para a populacao mais desprotegida fez com que o governo
adotasse 0 uso de estratégias e politicas orientadas para garantir o acesso de toda a
populacao a servicos de saude e medicamentos; com a implementacao da PNM.

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), como parte essencial da

Politica Nacional de Saude, constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
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implementagdo de agbes capazes de promover a melhoria das condi¢des da
assisténcia a saude da populacdo, e que faz parte das suas diretrizes e prioridades
a Politica de medicamentos genéricos (BRASIL, 2001).

Sera apresentado aspectos legais no setor de medicamentos/saude,
salientado o histérico desta politica publica, a PNM que viabilizou a implementacao
da politica da Lei dos Medicamentos Genéricos. Aos antecedentes dessa politica

vale destacar alguns marcos legais.

2.5.1 Institucionalizacao da Politica de Medicamentos no Brasil

Anteriormente a 1963 ndo havia politica publica e nem érgao especifico
para a area de medicamento, a Assisténcia de Saude no Brasil antes da implantacao
do SUS tinha veiculagdo com as atividades previdenciarias, descritas nesse trabalho
na introducgéo.

Em 1963, é criado o Grupo Executivo da Industria Farmacéutica
(GEIFAR) com o objetivo de supervisionar a importacdo de matérias primas,
controlar precos de produtos acabados e fortalecer a industria farmacéutica
nacional. A sua acao era voltada para a intervencao da producéo farmacéutica. O
objetivo do GEIFAR era de incentivar o setor farmacéutico.

Em 1967, a reforma administrativa federal redefiniu as agdes do Ministério
da Saude, que passou a ser responsavel pela formulagao e coordenacao de politica
Nacional de Saude, controle de drogas, de medicamentos e alimentos e pela
vigilancia de portos, aeroportos e fronteiras. Em consequéncia surge uma nova
politica de governo mais integrada, com relacdo aos medicamentos, que foi a
criagcdo da Central de Medicamentos (CEME) e do Plano Diretor de Medicamentos
pelo Ministério da Saude (ROZENFELD, 2000).

A CEME foi instituida em 1971 (Decreto n® 68.806/71) como 6rgao da
Presidéncia da Republica, tendo como funcdo a regulacdo de producdo e
distribuicdo de medicamentos dos laboratérios farmacéuticos subordinados ou
vinculados ao setor publico. O projeto da CEME incluia subsistemas, que
articulavam entre si: subsistema de informacdo, de producdo, de distribuicao, de
pesquisa cientifica e de avaliacao e controle. Um de seus objetivos principais era a
racionalizacao do sistema oficial de producao (BERMUDEZ et al., 2000).
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Em 1973 o Ministério da Saude formula o Plano Diretor de Medicamentos,
tendo como principais medidas, a racionalizacdo do sistema oficial de
producdo de medicamento, do sistema oficial de controle técnico da
producdo e comercializagdo farmacéutica, o aumento da diversificacdo da
oferta oficial de medicamento; o apoio ao desenvolvimento de pesquisa
cientifica e tecnoldgica aplicada; o apoio a capacitagao e aperfeicoamento
de recursos humanos, o apoio a industria quimico-farmacéutica brasileira e
as medidas técnico-administrativas e institucionais de implementacdo do
plano diretor de medicamentos (BERMUDEZ, 1995, p. 83).

Durante o processo de estruturacdo do Plano Diretor de Medicamentos,
discutia-se certa uniformidade das composicées dos custos das empresas privadas
nacionais e estrangeiras, cujas despesas ultrapassavam os custos industriais. O
estabelecimento do governo como grande comprador através da CEME de certa
maneira estimulou a producdo privada, que dispunha de economia de escala e
reducdo de despesas com propaganda médica e publicidade (GIOVANNI, 1978, p.
73).

Uma Iniciativa relacionada com o setor farmacéutico foi a instalacdo da
Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico de Campinas (CODETEC) fundada em
1976 a partir de uma iniciativa conjunta de pesquisadores universitarios e técnicos
da Secretaria de Tecnologia Industrial do Ministério da Industria e Comércio, e que
teve apoio da CEME. O conceito desta companhia foi dedicado a pesquisa e ao
desenvolvimento ligado a prioridades do governo (BERMUDEZ et al., 1991).

Em atuacdo com a CEME houve um programa de capacitacao
tecnolégica na area quimico-farmacéutica, resultando o desenvolvimento de
diversos processos de producdo de farmacos. O desempenho de farmacos na
década de 80 apresentou avangos significativos, no que se refere a farmacos ja
descobertos. Por volta de 1995, a CODETEC foi extinta devido a uma crise, dada a
fragilidade financeira, durante o Governo Collor, quando foram minados os recursos
recebidos pela instituicao (BERMUDEZ et al., 2000).

As reformas do Estado no contexto da globalizagao tornam-se importante
a formulagédo de politicas que garantam equidade. De acordo com a Organizacao
Mundial de Saude (OMS), os dados do ano de 1976 mostravam que 75% dos
medicamentos produzidos foram consumidos pelos 27% da populacdo de paises
desenvolvidos. A situacdo mundial em relacdo ao acesso da populacdo aos
medicamentos pode ser considerada absolutamente critica (WHO, 1988).

A OMS criada em 1948, com o objetivo de apoiar paises membros no
desenvolvimento de programas que melhorassem a salude de suas comunidades,
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em 1977 aprovou a meta “salude para todos no ano 2000”. Essa decisdo foi
concretizada com a realizacdo da Conferéncia Mundial, em 1978 em Alma Ata -
URSS sobre Atencao Primaria em Saude, com relacdo a Assisténcia Farmacéutica
foram destacados:
¢ considerar 0 abastecimento dos medicamentos essenciais como um dos
oito elementos basicos na atengéo primaria.
e a recomendagdo para que 0s governos formulem politicas e normas
nacionais de importacdo, producédo local, venda, distribuicdo de medicamentos e
produtos biolégicos de modo a assegurar, pelo menor custo possivel, a
disponibilidade de medicamentos essenciais nos diferentes niveis dos cuidados
primarios de saude; que adotem medidas especificas para prevenir a excessiva
utilizacdo de medicamentos; que incorporem medicamentos tradicionais de eficacia
comprovada e ainda estabelecam sistemas eficientes de administracdo e
fornecimento.
Em 1981, foi criado o Programa de Acao de Medicamentos da OMS; com
a missao de diminuir a morbi-mortalidade das doencas mais comuns, e para isso
colaborar com paises em desenvolvimento, contribuir na implementacao de politicas
nacionais de medicamentos que garantam equidade e acesso aos medicamentos
essenciais, assegurem qualidade e seu uso racional (WHO, 1997).
O programa de Acao de Medicamentos Essenciais da OMS desenvolveu
proposta sobre “how to develop and implement a national drug policy”. Os
principais componentes da politica sdo: sele¢gdo de medicamentos
essenciais, financiamento, sistema de abastecimento, regulagdo e garantia
de qualidade, uso racional, pesquisa, desenvolvimento de recursos

humanos e monitoramento e avaliacao (WHO, 2001 apud Marin et al. 2003
p.116).

No Brasil, a CEME com proposta, em 1987 apresenta em documento uma
lista de medicamentos essenciais, e aborda a situacdo neste documento -
“Medicamentos Essenciais - Os Caminhos da Autonomia”, onde constatou que:

e Grupos de baixo poder aquisitivo, com renda familiar mensal de até 5
salarios minimos, correspondia a 104 milhdes de pessoas, ou seja, 80% da
populacao, e que nado tinham acesso aos medicamentos essenciais;

* Relacdo de Medicamentos Essenciais - RENAME possuia baixa
utilizacao; e ainda constatava a baixa eficiéncia do programa apresentado, e que em
suas causas observa-se 0 desperdicio, a falta de recursos e mesmo o
desconhecimento de indice de doengas no Brasil (BERMUDEZ, 1992). Conforme
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citado a CEME fez uma lista de medicamentos essenciais, entretanto muitas de suas
atribuicées ndo se cumpriam.

Uma outra iniciativa de politicas governamentais no setor de
medicamentos foi a implantacdo do Programa Farmacia Basica (PFB), criado em
1987, com o objetivo de oferecer, 0 acesso das populacdes menos assistidas dos
municipios mais carentes do Brasil; deste modo satisfazendo o preceito
constitucional, o direito a saude (PORTELA et al., 2010).

O Programa Farmacia Basica (PFB) foi formulado sobre o fundamento de
um grave problema da saude publica, onde os pacientes devido as condicdes
financeiras precdrias deixam de comprar os medicamentos, abandonam ou n&o
conseguem manter uma regularidade com o tratamento consequentemente trazendo
reincidéncia ou agravamento de doencas.

Este programa (PFB) considerou a selecao de medicamentos fixo, que
nao levava em conta a reposicdo de estoque ou o ajuste das quantidades
demandadas, e as caracteristicas regionais. Houve falhas durante a primeira etapa
de sua implementacao, na articulacdo com as esferas estaduais; ficou demonstrada
a necessidade de que programas de assisténcia basica sejam articulados e que
cada unidade federada tenha um programa que envolva os municipios, que seja
articulado politicamente no ambito das instancias internas de pactuacao de agdes,
no Brasil as Comissodes Intergestoras Bipartites (CIB) (BERMUDEZ et al., 2000).

E em 1991 no Governo Collor toma medidas, autorizou a transformacao
da CEME em empresa publica, com a justificativa de maior autonomia. Em suas
diretrizes incluiam a elaboracédo, coordenacdo e execucao do Plano Nacional de
Medicamentos, a promocédo e atualizagdo do RENAME, o suprimento de
medicamentos, a comercializacdo de medicamentos, matérias primas e a promogao
e incentivo a pesquisa e tecnologia (BERMUDEZ, 1995, p. 89-90).

A CEME foi estabelecida com iniciativa de acdo governamental na
producdo de medicamentos, procurando intervir no mercado e na distribuicdo por
meio de incentivo a producao oficial e do apoio ao desenvolvimento de farmacos. A
falha ocorrida da proposta inicial da CEME, cujo papel em um primeiro momento era
de incentivar a pesquisa e regulador o mercado; fez com que se descaracterizasse,
devido a nao implementacdo de uma politica de medicamentos efetiva, somado ao
sucateamento dos laboratérios oficiais, 0 uso politico da instituicao e o uso irracional

de medicamentos.
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A distribuicao dos medicamentos ndo seguia padrdes técnicos, resultando
na perda de medicamentos, por prazo de validade ou armazenagem inadequada. A
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) que estabelecia um
“‘norte” na implantacao de um sistema de medicamentos perdeu-se como elemento
na organizagdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica, pois a sua atualizagédo
nao foi mantida, ficando sem ser revista. A CEME estimula os conflitos entre o setor
publico e privado nacional na producdo de medicamentos. Houve denuncias de
corrupcao e de desvio dos seus objetivos. Esses fatores fizeram com que a CEME
fosse desativada em 1997, assim como também relocacado de suas atividades em
diversos 6rgaos do Ministério da Saude.

Observa-se a necessidade de implantar politicas que envolvam os
municipios e que haja descentralizacdo do processo. Aos antecedentes descritos,
associados a recomendacao da OMS de adocao de politicas nacionais com base no
conceito de medicamentos essenciais, levou em 1998, o Ministério da Saude a

aprovar e homologar a Politica Nacional de Medicamentos do Brasil.

2.5.2 Politica Nacional de Medicamentos: o processo de implementacao

As mudancas na década de 80 na forma de governar as politicas publicas
de saude, com destaque da VIl Conferéncia Nacional de Saude, a Constituicdo de
88, fez emergir a discussao da responsabilidade do Estado quanto a salde da
populacao.

A sociedade, segmentos organizados e entidades representativas do
setor da saude prosseguiram na direcdo com as discussdes e propostas na area do
medicamento e da Assisténcia Farmacéutica, com destaque para as IX e X
Conferéncias Nacionais de Saude, o Encontro Nacional dos Gerentes Estaduais da
Assisténcia Farmacéutica, em 1996, e a Criacdo Técnica de Assisténcia
Farmacéutica do Conass, em 1999.

Os antecedentes descritos, juntamente com as recomendacdes feitas
pela OMS de se adotar politicas nacionais de medicamentos, com a concep¢ao de
medicamentos essenciais, levaram o Ministério da Saude a aprovar e homologar em
1998 a Politica Nacional de Medicamentos do Brasil (PNM). A PNM tem como base
os principios e diretrizes do SUS e seu propdsito maior é o de: “garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢éo, o uso racional e o
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acesso da populacédo aqueles considerados essenciais” (BRASIL, 1998, p. 9).

A adocéao de politicas nacionais de medicamentos era necessaria, e com
base nos conceitos de medicamentos essenciais, atendendo a recomendacdo e
diretrizes da OMS, foi aprovada a Portaria 3.916/1998 (BRASIL, 1998) do Ministério
da Saude, o documento Politica Nacional de Medicamentos. A PNM estabelece
diretrizes e prioridades, destaca-se a Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 1998).

A PNM (BRASIL, 1998, p. 01) tem como propdésito “garantir a necessaria
seguranca, eficacia, qualidade destes produtos, a promocédo do uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”. Suas principais diretrizes
sdo o estabelecimento da relacdo de medicamentos essenciais, a reorientacdo da
assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua
regulamentacao sanitaria.

A PNM permitiu adequacgdes em diferentes programas e projetos, como a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, de modo que acdes nao se restringissem
somente a aquisicao e distribuicdo dos medicamentos. As acées no campo da
assisténcia tém como objetivo implementar, nas trés esferas do SUS, atividades
relacionados a promocdo do acesso da populacdo ao uso de medicamentos
essenciais, favorecendo a disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da
populacao, identificadas com critérios epidemiolégicos. Em suas acbes destaca o
uso racional de medicamentos, como a promog¢ao ao registro e uso dos
medicamentos genéricos.

Observa-se que o caminho percorrido para a regulamentacao e politicas
publicas na area da saude de medicamentos, delineou novo cenéario com relagéo ao
acesso de medicamentos, varias iniciativas vindas de segmentos organizados e da
sociedade civil colaboraram com as acdes. As acdes como a revisdo da RENAME,
ocorrem ao mesmo tempo com a ordenagédo da PNM; a ultima revisdo da RENAME
havia sido feita em 1982 (ANVISA, 2012).

De acordo com as Diretrizes da OMS, para a efetiva implementagédo de
uma politica de medicamentos essenciais, o primeiro passo é a selecdo dos
mesmos, e ser atualizada periodicamente (MARIN et al., 2003).

A PNM, é importante destacar, pela primeira vez na historia recente do
Brasil explicitou uma politica de medicamentos, consoante as diretrizes da
Organizacao Mundial de Saude (OMS, 1998).

O processo de descentralizacdo, desde meados de 1997, vem pautando a
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discussdo sobre aspectos em relacdo ao abastecimento de medicamentos no
Sistema Unico de Saude (SUS), bem como sobre a necessidade de medicamentos
dos programas do Ministério da Saude como conseqliéncia da desativacdo da
CEME (CONASS, 1998).

Tendo em vista a necessidade de politicas claras e que envolvessem as
instancias estaduais, foram criados programas de assisténcia béasica. A
descentralizacdo da assisténcia farmacéutica (portaria n® 176/99, do Ministério da
Saude) estabeleceu critérios para a qualificacdo dos municipios e estados ao
incentivo do Programa Farmacia Basica (PFB), fixando valores destinados aos
recursos do governo federal e delimitando valores minimos a serem alocados como
contrapartidas estaduais e municipais.

O governo federal administra a reorientacdo e a implementagdo do
sistema de redes de laboratoérios de referéncia para o controle de qualidade, para a
vigilancia sanitdria e para a vigilancia epidemiolégica e a reorientacdo e a
implementagédo da politica nacional de Assisténcia farmacéutica (AF); os estados,
respondem pela estruturagdo e operacionalizagdo do componente estadual de
assisténcia farmacéutica, bem como administragdo de medicamentos excepcionais
(BRASIL, 1999).

Em 2006, como uma das questdes, o Pacto pela Saude definiu papéis e
responsabilidades das trés esferas de gestdo. Em relagdo ao financiamento e a
alocacao dos recursos federais foi divido em 5 blocos, sendo a assisténcia
farmacéutica um deles; e os recursos de cada bloco de financiamento devem ser
aplicados exclusivamente nas agdes e bloco de servico de saude relacionado.

O bloco de financiamento da Assisténcia farmacéutica foi divido em
quatro componentes: componente basico de assisténcia farmacéutica, componente
estratégico de assisténcia farmacéutica, componente de medicamentos de
dispensacdo em carater excepcional e componente de organizacdo da assisténcia
farmacéutica, constituido por recursos federais para custeio de acdes e servigcos
inerentes a assisténcia farmacéutica.

Esta politica (PNM) fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e
legalmente estabelecidas, e buscou garantir condicbes para a seguranca e
qualidade dos medicamentos consumidos no Pais, por meio de instituicoes
dedicadas a este fim, com a criacado da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) pela Lei 9.782/99.



51

A ANVISA é um 6rgéao regulatério, com o objetivo de proteger e promover
a saude, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos. Pode conceder o
registro de medicamentos genéricos; possui regulacao especifica quanto as
embalagens dos genéricos, que deve apresentar o nome genérico do medicamento
além de uma tarja especifica também responde pela garantia da qualidade, como a
demonstracdo dos testes de bioequivaléncia. Esse teste assegurou um grande
avanco do direito a cidadania, fez com que a populacdo tivesse acesso a
medicamentos com qualidade.

A implantagcdo de qualquer politica para o setor de medicamentos,
necessariamente passa, por agdes de vigilancia sanitaria, com destaque para a
qualidade dos medicamentos, assegurando a toda a populacdo acesso a produtos
farmacéuticos de qualidade que sejam eficazes, seguros, prescritos e usados
racionalmente e com custos razoaveis.

A criacdo da ANVISA caracteriza um avanco no setor publico em
questdes sobre medicamentos para a populacdo, entre outras questbes como
medicamentos falsificados, implantacdo da Lei dos Genéricos, Comissao
Parlamentar de Inquérito (CPl) dos medicamentos, desde modo mudando as
questodes relativas a Assisténcia Farmacéutica pauta obrigatéria no desenvolvimento
de politicas publicas (MARIN et al., 2003).

A portaria GM/MS 176/99, estabeleceu condicao para se ter acesso ao
incentivo que os Estados elaborassem um Plano Estadual de Assisténcia
Farmacéutica Basica, atualizado e aprovado anualmente pela CIB. Este plano dever
contemplar (CONASS, 2003):

a) Elenco de medicamentos para AF bésica, a ser adquirido com este
recurso financeiro;

b) Os mecanismos de adeséao e responsabilidade dos municipios;

c) O pacto de gestdo do recurso, com estabelecimento dos valores das
contrapartidas estaduais e municipais;

d) A sistematica de programacédo, acompanhamento e avaliacdo da sua
implementag¢do no Estado.

A implantagéo de politicas publicas que atendam aos cidadaos continua
em debate, e em consequéncia as dificuldades de acesso da populacido a
medicamentos entre outras questées, no ano de 1999 foi criada uma Comisséao
Parlamentar de Inquérito (CPIl) no Congresso Nacional com enfoque na industria
farmacéutica e no embate do governo para a reducao dos precos no setor.

Um dos resultados foi a implantacdo da Portaria n® 3.916 de 30 de
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outubro de 1998, tendo como um dos objetivos a promocdo de uso de
medicamentos genéricos € que o gestor federal identificasse mecanismos
necessarios para atingir a finalidade, com reducao de precos. Apds trés meses da
sua publicacdo ocorre a publicacdo da Lei n® 9.787/1999 que institui a Politica de
Medicamentos Genéricos.

A introducdo dos medicamentos genéricos no Brasil significou uma
alteracao no setor farmacéutico no pais, trouxe condicoes favoraveis a ponto de
destaques da PNM, seja na regulacao sanitaria, na econémica e da promocao do
acesso. O acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights), que
sera descrito regulamentou o setor farmacéutico no que tange as patentes e facilitou
a comercializagcado dos genéricos, promovendo assim a saude publica, permitindo
que a populagao tivesse acesso a medicamentos de qualidade e intercambialidade

apoés periodo de protecao da patente do medicamento.

2.5.3 O Acordo TRIPS da OMC e a Protecao Patentaria no Brasil e o Mercado
Brasileiro

O codigo de Propriedade Industrial Brasileiro se fundamentou na pratica
européia de fins de século XIX. A legislacdo brasileira de Propriedade Industrial
iniciou-se em 1809. Até 1945 a legislacdo brasileira de propriedade industrial
protegeu produtos e processos farmacéuticos, quando foram excluidas as invengdes
que tivessem como objeto substancias ou produtos alimenticios e medicamentos,
matérias ou substancias obtidas por meio de processos quimicos (Decreto-Lei
7.930/45). Em 1969, uma mudanca no Cédigo Brasileiro de Propriedade Industrial
aboliu, por completo, o patenteamento para a area farmacéutica, proibicdo que
perdurou até a entrada em vigor da atual Lei de Propriedade Industrial Lei 9.279/96
(BERMUDEZ et al., 2000).

O Governo Brasileiro institui 0 novo Cédigo de Propriedade Industrial (Lei
5.772/71), que manteve a exclusdo de privilegiabilidade das substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como seus processos de obtencdo ou modificacdo
(BERMUDEZ et al., 2000).

Propriedade Intelectual € uma expressao genérica que corresponde ao
direito de apropriacdo que o homem pode ter sobre suas cria¢des, obras e
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produgdes do intelecto, talento e engenho. Abrange grandes areas: Direito
do Autor e Propriedade Industrial. [...] A propriedade industrial &€ um nome
coletivo para um conjunto de direitos relacionados com as atividades
industriais ou comerciais do individuo ou companhia (BERMUDEZ et al.,
2000).

Na década de 70 o Brasil rompe com a velha politica de ndo reconhecer a
protecdo patentaria de medicamentos, 0 que permitiu a aprovagdao do registro de
produtos farmacéuticos por similariedade a produtos ja existentes no mercado
brasileiro, propiciando um crescimento nos registros de produtos fabricados por
empresas de capital nacional, e ainda com amparo legal, varias empresas se
expandiram, como exemplo temos Aché, Farmasa, Libbs, Gross, Darrow, Laboratil
(BERMUDEZ et al., 2000). Esse periodo ocorre com a implantagcdo da CEME, que
provocou a expansao nas linhas de producdo de uma série de laboratérios
nacionais.

O Presidente da ABIFARMA (Associagdo Brasileira de Industria
Farmacéutica) se refere ao periodo entre 1994 e 2000: “Nesse periodo o
Brasil sofre abrupta transformacdo. A abertura do mercado, o Plano Real
estabilizando a moeda, a descoberta do potencial do mercado, até entédo
mascarado pela inflagéo, a introdugédo da Lei de Patentes e a importancia
do pais no Conesul chamaram a atengéo de inimeros setores de servigcos e
industrias. A industria farmacéutica foi um deles, que percebeu que o Brasil
poderia ser uma base mundial de produgéo, pesquisa e exportacao, tirando
partido das relagdes especiais do Mercosul, a serem construidas com os
demais blocos (Mercado Europeu, ALCA e Bloco Asiatico). Assim, grandes

investimentos chegam ao pais e se da inicio a criagdo de uma industria de
grande importancia no cenario mundial” (ABIFARMA, 2000).

Em 1994, apds dez anos de discussoes e estudos, encerrou-se a Rodada
Uruguai no ambito do Acordo Geral de Tarifas e Comércio - GATT, a mais longa e
complexa negociacao sobre o comércio internacional.

A Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) formulou tratado, o acordo
que trata da propriedade intelectual, que € o chamado acordo TRIPS (Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights). Apés anos de discussdes sobre o comércio
internacional, os paises participantes, inclusive o Brasil assinaram o acordo TRIPS,
as resolucdes aprovadas entraram em vigor em 1995, devendo levar onze anos para
ser implementadas. Até 1995 ndo existiam tratados e acordos internacionais sobre o
tema Propriedade Intelectual e Propriedade Industrial. A parte 1l do Acordo TRIPS é
elemento de grande importancia para a saude publica, principalmente em relacao ao
acesso aos medicamentos nos paises em desenvolvimento (BERMUDEZ et al.,
2000).
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O Brasil assinou o0 acordo e internalizou o tratado, passando a ser uma
norma. O TRIPS no setor farmacéutico regulamentou os direitos da propriedade
industrial, possuem garantias que podem promover a salde publica, a competicao
como a licenca compulséria e criagdo que podem facilitar a comercializagcdo dos
genéricos.

O acordo assinado pelo Brasil possui um periodo de transicdo entre 15
maio de 1996 a 15 maio de 1997, no qual foi permitido depdésito de patente no
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) de produtos que ja estavam
patenteados ou estavam em fase de registro em outros paises, mas que nao tinham
sido lancados em nenhum pais, que recebe o nome de pipeline (DIAS, 2003).

O Brasil, em relacado as patentes de medicamentos, possui situacao de
destaque, pois a legislacdo de propriedade industrial prevé que somente o0s
medicamentos lancados a partir de 15 de maio de 1997 possuem a patente
respeitada, com isto pode langar os genéricos e similares. Ocorre a inser¢cdo do
Brasil no mercado competitivo de patentes, pela Lei n? 9.279/96, que reconhece e da
direito a propriedade intelectual, incluindo o setor farmacéutico (BERMUDEZ et al.,
2000).

O mercado farmacéutico tem como caracteristica a concentracdo em
grandes mercados com a participacdo de um numero reduzido de empresas. Os
Estados Unidos da América sao responsaveis por 28%, a Europa por 33% e o Japao
por 20% da produg¢ao mundial, a América Latina corresponde por 5,6% da producao
mundial do mercado (GAZETA MERCANTIL, 1998). Os dados relativos ao consumo
deixam evidentes as distorcées que caracterizam o mercado farmacéutico.

Vassalo (2009) cita que em relacao a Industria farmacéutica e o mercado
mundial de medicamentos, ha uma concentragdo de suas atividades, em que quatro
paises, 10 empresas que produzem 100 produtos correspondem por 50% do
faturamento da area. E a figura 3 mostra a participacdo de cada continente no

mercado mundial de medicamentos.
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Figura 3. Participacdo de cada continente no Mercado Mundial de Medicamentos
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Fonte: Apresentagéo Carlos Vassalo (2009, p. 45) In: CONASS (2010).

A década de 90 € marcada por uma consolidagdo da industria
farmacéutica transnacional e oligodependente paralelamente ao processo de
desregulamentacdo do setor farmacéutico no Brasil (KORNIS et al., 2008). A
indastria nacional, no periodo de 1945-1980 passava por falta de produtos
inovadores.

Este processo de desnacionalizagdo do setor farmacéutico no Brasil, de
acordo com Frenkel et al. (1978) pode ser analisado de duas formas diferenciadas,
que incluem a compra de laboratérios nacionais por subsidiarias de empresa de
capital estrangeiro, como também a queda na participacao relativa das empresas
nacionais no volume de vendas farmacéuticas (BERMUDEZ et al., 2000).

O processo de desnacionalizacdo é caracterizado pela fragilidade das
empresas locais, geradas por: falta de inovacdes tecnoldgicas que ndo forma
incorporadas na década de 40; auséncia de uma politica setorial por parte do
governo com protecdo a industria nacional; medidas de estimulo ao capital
estrangeiro (década de 50), fragilizando o poder de competicdo das empresas
nacionais.

O mercado farmacéutico brasileiro destacava o crescimento de empresas
estrangeiras, observa-se que as empresas estrangeiras ocupavam em 1994, 73%
das vendas, em 1995, de 63%, apresentando em 1997, 79% do valor total das
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vendas. O setor farmacéutico no Brasil demonstra uma dependéncia quando analisa
a distribuicdo das vendas de medicamentos no mercado brasileiro por origem de
capital das empresas. Em torno de 30% do faturamento do mercado, representa
vendas de capital nacional, contudo somando as empresas demais empresas e a de
capital americano ocupa em torno de 70% mercado (BERMUDEZ et al., 2000).

A esse quadro citado das empresas estrangeiras fungdes minimas e
indelegaveis de responsabilidade governamental sdo propostas por Bennett, Quick e
Velasques (1997 apud BERMUDEZ et al, 2000 p. 27), para assegurar 0O
funcionamento adequado dos mercados farmacéutico:

a) desenvolvimento, implementacdo e monitoramento da politica nacional
de medicamentos;

b) regulamentacdo de medicamentos (diretrizes de registro e inspecéo,
registro, controle de marketing, vigilancia pds - marketing);

¢) padrdes profissionais e substéncias de referéncia;

d) acesso aos medicamentos (subsidiar medicamentos essenciais,
suprimento através do servico publico e salde e promover o0 acesso
universal);

d) uso racional de medicamentos (estabelecimento de padrdes, educacéo e
informacao).

No Brasil antes de obedecer a lei das patentes, a cépia era permitida e
algumas empresas o praticavam, como é o caso de industrias farmacéuticas, com a
fabricacdo de similares. O mercado da industria farmacéutica no mundo €
considerado oligopolista’; e a industria farmacéutica brasileira ndo foge ao perfil, é
denominada pela empresas transnacionais, responsaveis por 75 a 85% do
faturamento anual do Brasil. (BERMUDEZ et al., 2000).

A introducao de patentes no Brasil foi importante, pois os paises que nao
assinaram o acordo TRIPS sofrem politicas retaliatérias, como um mecanismo de
pressao; como aumento de tarifas de importacdo para os bens e servicos.

As marcas registradas, os nomes comerciais, as indicacdes de procedéncia
e outras indicagbes relacionadas as atividades industriais ou comerciais
visam a proteger a comercializagdo dos produtos. Para obter a patente, o
autor da invengao precisa depositar o seu pedido no 6rgao oficial designado
para tal pais, sozinho ou por interdireito de exclusividade de produgéo e
comercializagdo da invengdo, podendo o mesmo promover agado judicial
contra terceiros que utilizarem o objeto da invengédo se sua autorizagao. O

inventor, por seu lado, tem o dever de descrever a invengéo de tal forma
que possa ser entendida, e reproduzida por um técnico no assunto,

! Oligopolista: situacdo do mercado em que a oferta é controlada por um pequeno nimero de
vendedores, e em que a competi¢cdo tem por base, ndo as variagdes de pregos, mas a propagada e
as diferencas de qualidade.

Fonte: Diciondrio Aurélio.
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contribuindo assim para o avango do conhecimento técnico e cientifico, o
desenvolvimento da indUstria e comércio e para o bem da sociedade em
geral. No final do periodo de protecdo, a patente de invencdo cai em
dominio publico, isto €&, torna-se propriedade publica, podendo ser
explorada por qualquer pessoa independente de autorizagdo e remuneragao
(INPI, 1996).

O que se verifica no Brasil é que os investimentos das empresas
nacionais em pesquisa e desenvolvimento (P&D) sao baixos, e ndo chegam a 1% do
total das vendas. Como cita Bermudez (2000) este fato pode ser reflexo de varios
fatores, tais como: a alta taxa de juros, a inexisténcia de uma politica de incentivo ao
desenvolvimento da industria nacional, precéaria infraestrutura de pesquisa e a
tradicdo do pais de comprar tecnologias estrangeiras. A industria farmacéutica
brasileira & dependente do capital transnacional tanto na producao da matéria prima
quanto na transformagdo, € um setor de grandes interesses econOmicos e
antagbnicos e que necessita de politicas para que assegurem a regulacdo do
mercado.

O mercado farmacéutico mundial vem crescendo em varios paises,
inclusive no Brasil, é considerado como um dos doze maiores mercados
farmacéuticos, Tabela 1 (IMS HEALTH, 2009).

Tabela 1. Mercado Farmacéutico Global.
VENDAS NO VAREJO

2007 2008
Valor em Valor em
, Crescimento Crescimento
PAIS Bilhoes Bilhoes
(%) (%)
US$ us$
Estados
. 205,6 4 208,1 1
Unidos
Alemanha 31,6 4 35,9 5
Franca 29,3 5 31,4 2
Reino Unido 17,5 3 16,7 2
Italia 16,0 -3 17,6 2
Canada 15,6 6 17,2 7
Espanha 13,7 8 15,6 6
Brasil 10,3 9 12,7 12
México 8,7 7 8,9 4

Fonte: IMS HEALTH (2009).

No ano de 1990 a 1998 a produgdo brasileira de medicamentos
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permaneceu praticamente estavel em torno de 1,6 bilhdes de unidades, o
faturamento passou de US$ 3,4 bilhdes para US$ 10,3 bilhdes (BRASIL, 2000). O
preco do medicamento subiu 54%, no periodo de 1989-1999, o que nao se explica
pelo custo de inovacao (medicamento sob protecao patentaria, o mercado praticava
precos abusivos. O Brasil tem um dos piores indices de distribuicdo de renda do
mundo, a iniquidade quanto as condicbes de vida se reflete ao acesso de
medicamentos. A necessidade da introducdo de politicas capazes de promover o
acesso da populacdo a medicamentos, ao uso racional do medicamento entra em

vigor na Lei dos Medicamentos Genéricos no Brasil.
2.6 MEDICAMENTOS GENERICOS

Os medicamentos genéricos surgiram nos paises onde existiam leis de
patentes para medicamentos, como Inglaterra, Estados Unidos e Alemanha, e
representam mais de 40% do mercado de medicamento. Na América Latina, os
genéricos surgiram apés o Acordo TRIPS; e somente o Brasil possui uma politica de
medicamentos genéricos, a Argentina e México possuem legislacdo que exige a
comprovagao da bioequivaléncia, mas nado vinculada a politica de genéricos (MARIN
et al., 2003).

A palavra genérico € derivada da palavra latina “genus” que significa
pertencer a uma classe geral.

Em fevereiro de 1999 entrou em vigor no Brasil a lei dos medicamentos
genéricos, com o objetivo de ampliar 0 acesso da populacdo a tratamentos de
saude. Uma década depois os resultados demonstram: de cada cinco medicamentos
comercializados um é genérico. Os genéricos tem precos em torno de 35% mais
baratos que os de referéncia, e que nestes 10 anos estima que os consumidores
economizaram cerca de R$ 11 bilhdes pela opcdo dos medicamentos genéricos
(PRO GENERICOS).

Vale destacar alguns conceitos, para entendimento (BRASIL, Lei n°.
9.787/99):

Medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecao patentaria ou de outros

direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, segurangca e
qualidade, e designado pela DCB — Denominagcao Comum Brasileira ou, na



59

sua auséncia, pela DCI — Denominagdo Comum Internacional.

Produto Farmacéutico Intercambiavel: equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, aos mesmos
efeitos de eficacia e seguranca.

Medicamentos similar: aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragdo,forma farmacéutica, via
de administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagens, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca.Nao apresentam o teste de
bioquivaléncia comprovado.

Medicamentos de referéncia: produto inovador registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao
federal competente, por ocasido do registro.

2.6.1 Genéricos no Mundo

A histéria dos medicamentos genéricos teve origem na década de 60, por
iniciativa do governo dos Estados Unidos, aparece quando esse decidiu provar a
seguranca e eficacia dos medicamentos produzidos até 1962, desta forma surgiu a
Industria de Medicamentos Genéricos nos Estados Unidos da América, sem a
realizacdo de estudos in vivo; mas somente em 1984 que estabeleceram critérios
para o registro de medicamentos genéricos internacionalmente.

Nos Estados Unidos foi estabelecido um modelo para a producdo dos
medicamentos genéricos em 1984, com base no Watch-Waxman (The Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act), que permitiu a estruturacdo do
mercado estabelecendo padrbes; a bioequivaléncia passou a ser aceita para
comprovacao da eficacia e seguranca dos medicamentos genéricos. Assim, a
industria de medicamentos ganhou competitividade, disponibilizando genéricos com
qualidade comprovada e beneficiando (PRO GENERICOS).

O governo dos EUA buscou alternativa para reduzir os custos dos
tratamentos de salde e ampliar o acesso da populacdo aos medicamentos, com a
criacdo dos medicamentos genéricos. Os genéricos permitem que seu custo seja
mais baixo, essa reducado se deve ao fato do medicamento ser uma “copia”, ao do
de referéncia cuja patente foi expirada, nao recaem desenvolvimento de pesquisa de

novas moléculas e nem altos custos de investimentos de publicidade, com isso o



60

valor do medicamento é em torno de 35% mais barato. O genérico deve apresentar
caracteristicas para esta intercambialidade como a eficacia e seguranca, que sao
exigidas.

O mercado mundial cresce aproximadamente 17% ao ano, com
crescimento previsto para 2012 em torno de US$ 120 bilhdes. Nos Estados Unidos
0s genéricos correspondem a 60% das prescricées, na Espanha 30%, Franca 35%,
Alemanha 60% e Reino Unido 60%, onde o mercado de genéricos se encontra
consolidado, Tabela 2 (PRO GENERICOS).

Tabela 2 - Participagdo dos Genéricos no
mercado farmacéutico em outros paises.

Pais % em valor % em unidades
E.UA 13 60
Alemanha 26 60
Reino Unido 26 60
Canada 22 45
Franca 14 35
Espanha 13 30

Fonte: IMS Health, jun. 2009 In: PRO GENERICOS.

2.6.2 Genéricos no Brasil

A histéria dos genéricos no Brasil se deu a partir da definicdo da Lei das
Patentes, que regulamentou o setor, ap6s o Brasil retornar com o respeito do direito
de patentes firmado em 1996.

A legislagdo brasileira de medicamentos genéricos tomou-se por base
legislacbes instituidas como os Estados Unidos (FDA - Food and Drug
Administration) e a do Canada (Health Canada), nesses paises 0S genéricos
ocupam uma parcela significativa do mercado e estao consolidados.

A implantacdo dos medicamentos genéricos no Brasil entra em vigor em
1999. A Lei dos Medicamentos Genéricos n? 9. 787 de 10 de fevereiro de 1999, tem
como objetivos ampliar o acesso a medicamentos por parte da populacdo néo
assistida e também ampliar o mercado de medicamentos no Brasil. Esta politica
procurava assegurar os preceitos constitucionais de universalidade do sistema de
saude (BRASIL, 1999).
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Os medicamentos genéricos conquistaram espaco consideravel no
mercado farmacéutico brasileiro desde sua implementagéo. A industria farmacéutica
no Brasil passou por transformacées apdés a implantagdo da politica de
medicamentos genéricos, que conquistou um espaco consideravel no mercado
nacional. O crescimento das vendas dos genéricos nos primeiros 18 meses foi de
15% ao més. Entre junho de 2000 e agosto de 2001, a venda do genérico cresceu
249,42% (ANVISA, 2012).

Segundo Santos (2009, p. 15):

[...] ha um estudo realizado pelo Conselho Federal de Farmécia, intitulado
"Preco e politica de medicamentos”, segundo o qual 80% da populagéo
brasileira — a faixa que recebe até trés salarios minimos nao tem acesso
aos medicamentos. Ora o medicamento deve ser entendido como um item

estratégico do ponto de vista social e, por conseguinte, ndo deve parar
exclusivamente nas maos de uma minoria privilegiada, que pode compra-lo.

O medicamento genérico tem um apelo social grande com a liberacao das
patentes dos medicamentos, é possivel o prego ficar mais acessivel. A populacao
brasileira que ganha até trés salarios minimos nao tem condicdo de custear saude,
nem medicamentos. Com a entrada do genérico no mercado brasileiro, a populagao
pobre comecgou a ter acesso aos remédios.

“A disponibilidade e o acesso aos medicamentos constituem parémetros
que permitem medir a qualidade dos servicos de salde e constituem
indicadores sociais de justica e equidade na distribuicdo das riquezas de

uma nagao.” (DECLARAGAO SOBRE POLITICAS FARMACEUTICAS DOS
PAISES ANDINOS — CARTAGENA, COLOMBIA, mar. 1993).

No Brasil, a Lei de medicamentos genéricos estabelece que o
medicamento s6 poderd ser comercializado apds passar por testes de
bioequivaléncia, e que comprove a intercambialidade. A intercambialidade dos
medicamentos genéricos € definida pela ANVISA na Resolugao n® 391, de 09 de
agosto de 1999, posteriormente publicada a RDC n® 135, de 29 de maio de 2003,
onde esta descrito os requisitos e critérios técnicos para registro de genéricos,
incluindo os procedimentos referentes a intercambialidade.

O medicamento é o recurso terapéutico com maior relagdo custo-
efetividade. Seu uso inadequado, no entanto, € um importante problema de saude
publica mundial, com grandes consequéncias econémicas (OMS, 2003).

Alguns estudos realizados sobre o tema serviram de apoio e

compreensao da pesquisa. A andlise da legislacdo, dos aspectos conjunturais e 0s
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politicos, segundo Dias (2003), enfatiza que as alteracdes da legislacdo contribuiram
em muito para o processo de implementagdo dos genéricos no Brasil, como
regulamentar os direitos da propriedade industrial, Lei das Patentes (Lei n®. 9.279,
de 14 de maio de 1996) em que impulsionou os genéricos no Brasil.

Uma das estratégias da Politica de medicamentos genéricos foi garantir o
acesso da populacdo a medicamentos, uma vez que estes sdo mais baratos que os
inovadores ou de referéncia, como destaca o trabalho de Dias e Romano-Lieber
(2006); em que a populacdo pode adquirir medicamentos mais baratos e com
intercambiamento.

Zatta et al. (2003) demonstram o impacto que a insercdo dos
medicamentos genéricos provocaram nos indicadores de desempenho econdémico
financeiro em empresas tradicionais produtoras de medicamentos em comparacao
com os demais setores e 0 estudo de caso em uma instituicdo hospitalar, onde
identifica os reflexos nos precos dos medicamentos para um consumidor final, com a
substituicido dos medicamentos de referencia por genéricos; constatando que houve
uma reducéo nos gastos na ordem de 45,20%.

O estudo realizado por Quental et al. (2008) sobre Medicamentos
Genéricos no Brasil: impactos das politicas publicas sobre a industria nacional;
permite observar que o crescimento da producdo de medicamentos genéricos foi
expressiva, partindo de 2,7 milhdes de unidades em junho de 2000 para 200 milhdes
de unidades em dezembro de 2005 (PRO GENERICOS, 2006).

A politica de Genéricos fala sobre o acesso, e em relatério do CONASS
(2010), referente ao seminario sobre o desafio do acesso a medicamentos nos
sistemas publicos de saude, discute-se o papel da Assisténcia Farmacéutica (AF) no
Sistema Unico de Saude (SUS) que vem se estruturando e assumindo papel
estratégico como atividade essencial na atencao a saude.

A assisténcia farmacéutica se constitui historicamente dentro do Sistema
Unico de Satde (SUS), como fornecimento para as acdes e servicos de satde, com
o principio de se construir uma gestdao na qual o medicamento possua relevancia
nas praticas assistenciais, contribuindo para melhorar as condi¢cdes de vida e saude
da populagéao.

Aborda o acesso aos medicamentos e politicas farmacéuticas na América
Latina, e referente ao panorama diz que: a questdo dos medicamentos € um

dos assuntos mais complexos da politica sanitaria atual e tem a ver com o
enfoque que deve ser de uma politica integral que nao pode ser centrada
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apenas nos medicamentos, sendo um caleidoscépio que envolve aspectos
politicos, sociais, regulatorios e econémicos (VASSALO, 2009 p. 42).

Dentro desta visdo, o trabalho analisa a politica de medicamento
genérico, ou seja, do percurso atual e de seus antecedentes histdricos que sao
marcos referencias para a construcdo da Politica Nacional de Genéricos,
destacando a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), e seu desdobramento até
a implantagédo da Lei dos Genéricos.

Discute-se também, se uma das diretrizes tem sido contemplada, que é o

acesso da populacdo a medicamentos mais baratos e com eficacia e qualidade.



CAPITULO Il METODOLOGIA

Pesquisar significa, de forma bem simples, procurar respostas para
indagacbes propostas. A pesquisa € um conjunto de agdes, propostas para
encontrar a solucao para um problema, que tem por base procedimentos racionais e
sistematicos. A pesquisa é realizada quando se tem um problema e ndo se tem
informacgdes para soluciona-lo (SILVA, 2001, p.19).

Minayo (1993, p. 23), vendo por um prisma mais filoséfico considera a
pesquisa como:

Atividade basica das ciéncias na sua indagagéao e descoberta da realidade.
E uma atitude e uma pratica tedrica de constante busca que define um
processo intrinsecamente inacabado e permanente. E uma atividade de

aproximacao sucessiva da realidade que nunca se esgota, fazendo uma
combinagdo particular entre teoria e dados.

Para Gil (1999, p. 42), a pesquisa tem um carater pragmatico, pois “¢ um
processo formal e sistematico de desenvolvimento do método cientifico. O objetivo
fundamental da pesquisa é descobrir respostas para problemas mediante o emprego
de procedimentos cientificos”.

Segundo Bourdieu (1999), a escolha do método nao deve ser rigida, mas
sim rigorosa, ou seja, 0 pesquisador ndao necessita seguir um método s6 com
rigidez, mas qualguer método ou conjunto de métodos que forem utilizados devem
ser aplicados com rigor.

Segundo Chizzotti (1991), a delimitacdo do estudo deve ser feita a partir
da questao inicial, explicitada, revista e reorientada no contexto das informacdes
significativas para a pesquisa.

O tema trata da descricao histoérica com analise critica da politica de
medicamentos genéricos, que ainda é recente, considerando o intervalo destes 10
anos; como também a quantidade de trabalhos cientificos que ainda é pouco
expressiva; a pesquisa traz a tona esta avaliacdo e a integralidade do acesso ao
medicamento. A pesquisa é descritiva.

Do ponto de vista dos procedimentos técnicos, é bibliografica e
documental. A pesquisa € bibliografica quando elaborada a partir de material ja
publicado, constituido principalmente de livros, artigos de periédicos e atualmente
com material disponibilizado na internet; e a documental, quando elaborada a partir
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de materiais que ndo receberam tratamento analitico (GIL, 1991).

Segundo Caulley (apud BERTOLDI, 2005) e Barros e Hallal (2005), a
andlise documental busca identificar informagdes factuais nos documentos a partir
de questdes ou hipbteses de interesse.

Sendo assim, foram utilizados diversos tipos de fonte de informagao como
livros, artigos de periddicos, teses, dissertacdo, artigo de jornais, documentos
eletrénicos digitais, publicagbes em meio eletrdnico, revistas, trabalhos cientificos, e
as fontes de busca como os sites Ministério da Satde, ANVISA; PRO GENERICOS.
Este material foi organizado e analisado cronologicamente e de acordo com as
categorias de analise.

A pesquisa do ponto de vista da forma de abordagem do problema é em
sua natureza qualitativa.

A pesquisa qualitativa privilegia algumas técnicas que coadjuvam a
descoberta de fenémenos latentes, tais como a observagéo, participante,

histéria ou relato de vidas, analise de conteudo, etc., que relinem um corpus
qualitativo de informagdes (CHIZZOTTI, 1991, p. 85).

A abordagem qualitativa aprofunda-se no mundo dos significados, das
acoes e relagbes humanas, um lado ndo perceptivel e ndo captavel em
equacoes, médias e estatisticas (MINAYO, 1993, p. 22).

Na obra de Minayo (1992, p. 46), ha uma proposta de interpretacédo

qualitativa de dados que é:

O primeiro nivel de interpretagéo que deve ser feito, segundo a proposta em
questdo, é o das determinacdes fundamentais. Esse nivel, entre outros
aspectos, diz respeito a: conjuntura sécio-econémica e politica do qual faz
parte o grupo social a ser estudado; histéria desse grupo e politica que se
relaciona a esse grupo. [...]. O segundo nivel de interpretacdo baseia-se no
encontro que realizamos com os fatos surgidos na investigagéo. Esse nivel
€, ao mesmo tempo, ponto de partida e ponto de chegada da analise. [...] A
autora ainda apresenta o0s seguintes passos para a operacionalizagdo de
sua proposta: a) ordenacao dos dados: faz-se um mapeamento de todos
os dados obtidos no trabalho de campo. b) Classificacdao dos dados: nesta
fase é importante termos em mente que o dado nao existe por si sé. Ele é
construido a partir de um questionamento que fazemos sobre eles, com
base numa fundamentacado tedrica. Através de uma leitura exaustiva e
repetida dos textos, nés elaboramos as categorias especificas. ¢) analise
final.

Inicialmente, a preparacdo, ordenacao e organizagdo do material bruto
(documentos, artigos, leis, jornais, etc.) que geralmente sdo volumosos, onde foi
feita uma descricdo cronolégica (dos 10 anos da implementacao), até se chegar a
efetiva implementacao da politica de genéricos, aspectos que colaboraram para a
implementagdo dos genéricos, politica de saude no Brasil, politica nacional de
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medicamentos. Nesta fase da pesquisa foi feita a analise qualitativa do material, que
possibilitou definir as unidades de estudos.

A etapa seguinte foi constituida pela leitura do material, selecao do
conteudo apropriado aos objetivos do trabalho com reflexdo consciente, andlise,
comparacao, diferenciacéo e sintese dos textos para aplicagdo aos fins particulares
da pesquisa.

Posteriormente, a reducdo dos dados, a classificacdo, foi apurado o que
interessa como palavras, datas, leis, politicas que se associa ao estudo;
posteriormente a conducdo a interpretacdo dos dados, a andlise histérica da
implementacdo dos medicamentos genéricos no Brasil, e sua evolucéo.

O material de inclusdo sao aqueles que legitimardo a pesquisa,
delimitando o intervalo de tempo (2000-2009), entretanto, com abordagens de fatos
que antecedem a efetiva implementacao da politica de genéricos, que contribuiram,
quais os aspectos que impulsionaram esta politica no Brasil, apresentando o fator de
funcionamento da politica de Saude no Brasil, a distribuicdo de medicamentos e
Orgaos responsaveis.

No desenvolvimento da pesquisa, os dados colhidos em diversas etapas
sao constantemente analisados e avaliados. Os aspectos particulares novos
descobertos no processo de analise sdo investigados para orientar uma

acao que modifigue as condicdes e as circunstancias indesejadas
(CHIZZOTTI, 1991, p. 89).

Quando os dados a analisar se apresentam sob a forma de um texto ou
de um conjunto de textos ao invés de uma tabela com valores, analise
correspondente assume o nome de analise de conteudo (FREITAS; JANISSEK,
2000 apud LAGARDE, 1995, p. 143).

O objetivo da analise do contetido (AC) é a inferéncia de conhecimentos
relativos as condicdes de produgdo com a ajuda de indicadores. A AC é
como um ftrabalho de arquedlogo: ele trabalha sobre os tragos dos
documentos que ele pode encontrar ou suscitar, tracos estes que séo a
manifestacdo de estados, dados, caracteristicas ou fendmenos. Existe
alguma coisa a descobrir sobre eles, e 0 analista pode manipular esses
dados por inferéncia de conhecimento sobre o emissor da mensagem ou
pelo conhecimento do assunto estudado de forma a obter resultados
significativos a partir dos dados (FREITAS; JANISSEK, 2000, p. 143).

A andlise do conteudo € um meétodo de tratamento e estudo das
informacgdes, colhidas por meio de técnicas de coletas de dados que inclui a
bibliografica e documental. Esta pesquisa insere-se no campo de Politica Publica de
medicamento genérico no Brasil, a partir de analise documental e bibliografica. A
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analise e interpretacdo do conteudo iniciam com a organizacao das informagdes que
vao constituir em elementos de unidades de analise, agrupadas em categorias.
Essas categorias sao a indicagao escrita em fungao das quais como o conteudo foi
classificado.
A analise do conteddo deve seguir uma série de etapas precisas, que se
iniciam pela definigdo do universo estudado, delimitando e definindo
claramente, desta forma, o que estara e o que nao estara envolvido. Uma
vez estando o universo corretamente definido, iniciam-se sua categorizacao,
que significa determinar as dimensdes que serdo analisadas, dimensdes
estas que definem a teia da grade de andlise. Estas categorias serdo
determinadas em funcdo da necessidade de informagdo a testar: elas

constituirdo o coracao da andlise do contetdo (FREITAS; JANISSEK, 2000,
p. 144).

A primeira categoria de analise classifica-se pelos marcos legais que
efetivaram a implementacao da politica de medicamentos genéricos, apresentando
toda a trajetéria dessa implementacdo, estabelecendo os antecedentes e os
consequentes de fatos importantes dentro da politica de medicamentos genéricos;
como a politica nacional de medicamentos, a politica de saude.

A segunda, anadlise da implementacdo da politica de medicamentos
genéricos e sua estratégia de acao dentro da PNM, observando o que resultou de
sua aplicacdo. A terceira categoria a participacdo dos medicamentos genéricos no
mercado nestes 10 anos, com uma retrospectiva da evolugdo do crescimento e
formas de apresentacdo no mercado. A quarta categoria o acesso da populacéao
brasileira aos medicamentos mais baratos com eficacia respeitando a diretriz do

SUS quanto a integralidade do acesso.



CAPITULO IV RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 MARCOS LEGAIS

A implantagao da politica de medicamentos genéricos no Brasil percorreu
varios caminhos até sua efetiva implementacdo e vale destacar as acdes e 0s
marcos legais para a consolidagdo de uma nova oferta de “medicamentos” para a
populacdo. No presente trabalho apresentamos a trajetoria de que brota a Politica
Nacional de Medicamentos Genéricos, salientado leis, decretos e portarias que
permitiram a sua estruturacéo.

A Constituicdo de 1988 e as politicas de saude no Brasil se destacam,
pois forneceram as bases para construcdo do marco regulatério e para grandes
mudancas estruturais no Brasil e seu sistema de saude.

A organizacdo do trabalho neste tépico ird considerar o arcabougo
normativo desta politica (medicamentos) antes do SUS, a nova direcdo a partir do
SUS, a implementacao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), da politica de
genéricos e instrumentos de organizacao de politicas da assisténcia farmacéutica e
financiamento destas. O Quadro 01 apresenta a legislagdo de acordo com os
periodos de publicacao e o conteudo dos documentos legais.

QUADRO 01 - MARCOS LEGAIS

ANO MARCO LEGAL DESTAQUE
Criacao da Central de Medicamentos (CEME) -
1971 | Decreto n® 68.806 Responsavel pela aquisicao e distribuicdo de

medicamentos no pais de forma centralizada.

Institui o cddigo industrial referente a protecéo
1971 | Lein®5.772 dos direitos relativos a propriedade industrial e
da outras providéncias.

Controle sanitario do comércio de drogas,
1973 | Lei n? 5.991 medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

Estabelece o Primeiro Plano Diretor de

1973 | Decreto n® 72.552 Medicamentos.

Regulamenta a Lei n? 5.991, de 17 de dezembro

1974 | Decreto n?74.170 de 1973.

- Dispée sobre a organizagdo das agOes de
1975 | Lein6.259 Vigilancia Epidemiologica.

1975 | Decreto n? 78.231 Regulamenta a Lei n? 6.259, de 30 de outubro
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de1975, que dispde sobre a organizacdo das
acoes de Vigilancia Epidemioldgica.

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam

1976 | Lei n? 6.360 sujeitos os medicamentos; define medicamento
genérico.
1976 | Portaria n® 514 Homologa a primeira Relacdo Nacional de

Medicamentos Basicos (RNMB).

1976

Resolucdo n® 92

Aprova a Relagcdo Nacional de Medicamentos.

1977

Portarian? 817

Atualiza a Relagdo de Medicamentos Basicos
que passa a ser denominada RENAME.

1977

Decreto n? 79.094

Regulamenta a Lei n® 6.360 de 23 de setembro
de 1976.

Regula os direitos e obrigacdes relativos a

1 ]

1996 | Lein®9.279 propriedade industrial (patentes).

1997 | Decreto n® 2283 Desativacdo da CEME.

1998 | Portaria n® 3916 Criacao da Politica Nacional de Medicamentos.

1999 | Lein?9.782 Criacao da ANVISA e define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

1999 | Lei n® 9.787 Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece o medicamento genérico.

Estabelece as condicbes de registro, fabricagéo,

1999 | Resolucdo n® 391 controle de qualidade, testes, prescricdo e

dispensacao de medicamentos.

2000

Resolucéo n® 74

Registra os primeiros medicamentos genéricos
no Brasil.

2000

Resolucdo n? 45

Torna obrigatéria a afixacdo da relacdo de
medicamentos  genéricos  registrados na
ANVISA nas farméacias e drogarias em local de
facil acesso e visibilidade.

2000

Resolucéo n® 78

Obriga as empresas importadoras e produtoras
de genéricos a entregarem o balanco mensal de
vendas.

2000

Resolucéo n® 92

Determinava o0 prazo de seis meses para
encerrar a fabricacdo dos similares sem marca.

2000

Resolucéo n® 99

Revoga a Resolugéo n® 45, em 15 de maio de
2000.

2000

Decreto n°3.675

Permite o registro de medicamentos genéricos
no Brasil que ja fossem registrados no Canada,
Europa e Estados Unidos.

2001

Resolucdo n® 10

Aprova o regulamento técnico para genéricos

2001

Resolucéo n® 36

Proibe a comercializacdo de medicamentos
registrados com denominacao genérica.

2001

Resolucéo n® 47

Torna obrigatéria a inclusédo do logotipo dos
genéricos nas embalagens.

2001

Decreto n23.718

Exige o certificado de equivaléncia farmacéutica
e o0 estudo comparativo dos perfis de dissolugcéao
entre o medicamento genérico e a referéncia
nacional.
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Aumentou o prazo de comercializagdo para 45
dias uteis, permitia que o0 estudo de

2001 | Decreto n® 3.841 bioequivaléncia de produtos importados tivesse
0 mesmo tratamento daqueles que entrassem
por meio de regime normal.

o Estende o prazo para concessao de registro

2001 | Decreto n® 3.960 especial.
Ultima publicacao relacionada ao registro

2002 | Decreto n® 4204 especial, restringindo sua concessao apenas
para genéricos inéditos.

2002 | Resolugao n° 84 Aprova o regulamento técnico para os genéricos

2003 | Resolugao n? 135 Aprova o regulamento técnico para
medicamentos genéricos

2005 | Resolugao n2 123 Aprova o regulamento técnico para
medicamentos genéricos

2004 | Lein210.858 Autoriza a Fundagéo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ
a disponibilizar medicamentos.

2004 | Resolugao n° 338 Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica - PNAF

2004 | Decreto n®5.090 Institui o Programa Farmacia Popular

2007 | Resolugo n° 16 Aprova o regulamento técnico para
medicamentos genéricos.

2009 | Portaria n® 3.089 Expansdo do Programa Farmacia Popular do
Brasil — “Aqui tem Farmacia Popular”.

Fonte: Elaborado pela autora.

4.1.1 Politica de Medicamentos: alguns antecedentes

A assisténcia farmacéutica no Brasil era realizada de forma centralizada,
especialmente com a criagdo da CEME. A CEME era uma sociedade de direito
privado, que tinha como finalidade desenvolver atividades no ambito da assisténcia
farmacéutica. Criada através do Decreto n® 68.806 (BRASIL, 1971), subordinada a
Presidéncia da Republica, marcou a década de 1980 por um elevado indice de
producdo de medicamentos essenciais a populagao.

A CEME atuava na producdo e distribuicio de medicamentos para
consumo da populagao carente. Atuou na pesquisa cientifica e tecnoldgica, através
de laboratérios governamentais subordinados ou vinculados aos ministérios e
também da industria privada.

As politicas do setor farmacéutico eram definidas pela CEME, bem como
as compras de medicamentos de forma centralizada, atuando como instrumento

para incentivo ao desenvolvimento e a comercializacdo. A CEME deu inicio a
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organizacao e a ampliacao da assisténcia farmacéutica no Brasil.

A Lei n® 5.772 (BRASIL, 1971) que institui o cédigo industrial, estabelece
que nao sao privilegiaveis as substancias, matéria, misturas ou produtos
alimenticios, quimicos,farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem
como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo.O Brasil aboliu os
privilégios sobre patentes. Com esta lei, qualquer substancia ativa descoberta podia
ser copiada por similaridade.

A industria farmacéutica possui um elevado custo com pesquisa e
desenvolvimento (P&D) de novos processos e produtos. A cifra para o
desenvolvimento completo de um medicamento chega a alcangar 350 milhdes de
dolares, atingindo em média 20,3% da receita da empresa. O tempo médio entre o
inicio do desenvolvimento e o lancamento do medicamento é de 12 anos
(RUPPRECHT, 1999 apud LISBOA, 2000 p. 35).

Durante o periodo em que o Brasil ndo respeitou as patentes, tentativas
de desenvolver tecnologias de processos na industria farmacéutica foram feitas,
através do apoio da CEME a Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico -
CODETEC/UNICAMP (Universidade de Campinas). Essa tentativa néo teve éxito,
devido a falta de foco e descontinuidade no repasse financeiro da CEME para
projetos aprovados e em andamento (BERMUDEZ, 1995). Desta forma o Brasil
introduziu 0 medicamento similar, que sao cépias de medicamentos inovadores, mas
que neste periodo ndo precisava apresentar testes para comprovar sua
equivaléncia.

A Assisténcia farmacéutica estava sob a responsabilidade de um 6rgéao
com sua atuagao contestada, os laboratérios oficiais apresentavam deficiéncias e
ociosidade, e os precos eram contidos apenas por meio do controle direto.

O Pais mesmo nao reconhecendo as patentes no setor farmacéutico, nao
avancou na produgéo de farmacos e ndo consegui se tornar auto suficiente, devido a
falta de investimento continuo, de um projeto estruturado para o setor farmacéutico,
continuando a parte do seleto clube dos inovadores de produtos da industria
farmacéutica (LISBOA, 2000).

As industrias do setor farmacéutico com o n&o reconhecimento das
patentes tiveram conseqliéncias negativas, ao invés de se beneficiarem, destacam-
se como problemas principais (BERMUDEZ et al., 2000):

v Pouco desenvolvimento da industria brasileira desde 1969;
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v" Desestimulo a pesquisa nacional, pelo fato de incentivar a cépia;

v' O atraso a novas terapias, pela ndo compreensao referente aos
investimentos em pesquisa por parte das empresas transnacionais;

v" O deslocamento do setor publico;

v" A incerteza da viabilidade de novos investimentos;

v. O desemprego de pesquisadores e cientistas pela falta de
desenvolvimento de novos produtos no setor farmacéutico.

Em consequéncia do Brasil ndo respeitar a propriedade industrial sofria
pressdes internacionais e tendo em vista o interesse em abrir negociagdo com
outros mercados, fez acordo com a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)
assinando o acordo Trade Related Aspects of Intellectual Property Rigths - TRIPS,
passando a respeitar as patentes internacionais em todos os setores, inclusive o
farmacéutico.

O Brasil deste modo se insere no mercado competitivo de patentes, pela
Lei n® 9.279 de 14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996) que regulam direitos e
obrigacdes relativas a propriedade industrial. Esse fato tem grande importancia para
o desenvolvimento da politica de genéricos, que sera comentada no item referente a
sua implementacéo. A concorréncia dos genéricos e sua penetracao de crescimento
no mercado vém contribuindo para diminuir o tempo de monopélio efetivo dos novos
produtos de referéncia (DIAS, 2003).

A CEME, em 1973, estabelece o primeiro plano diretor de medicamentos
como um conjunto de normas para um planejamento necessario ao desenvolvimento
do sistema farmacéutico nacional, como fonte complementar de saude e bem-estar
social, através do Decreto n® 72.552 (BRASIL, 1973). As diretrizes desta politica
estabeleciam acdes do Governo na coordenacdo, controle do sistema nacional de
producdo, distribuicdo e comercializacdao farmacéutica, dentro do plano de
desenvolvimento econdmico e social do pais.

O sistema de vigilancia sanitaria incluindo o comércio de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos, era normatizado, neste periodo da CEME,
pelas Lei n® 5.991 (BRASIL, 1973), regulamentada pelo Decreto n® 74.170 (BRASIL,
1974); e n® 6.259 (BRASIL, 1975), regulamentada pelo Decreto n® 78.231 (BRASIL,
1976), que irdo posteriormente instituir o sistema nacional de vigilancia
epidemioldgica, com a Lei n® 6.360/76.

Ainda no ambito da organizacdo das atividades de Vigilancia Sanitaria
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cumpre destacar a Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976 (BRASIL, 1976), que
estabelece como atribuicdo deste setor a vigildncia a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. Esta norma apresenta, pela primeira vez, mencao aos
medicamentos genéricos e define-o como sendo:
Medicamento genérico — medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecao patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e

qualidade e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (BRASIL,
1976 art. 3§ L).

Neste periodo, as acbes da vigilancia epidemiolégica relacionavam as
atividades de controle sanitario e epidemioldgico aos processos de imunizacao e
insumos. A Lei n® 6.360/76, que teve varios artigos alterados para a contribuicdo da
assisténcia farmacéutica, foi regulamentada pelo Decreto n® 79.094 de 5 de janeiro
de 1977 (BRASIL, 1977), que comega a delinear uma nova vigilancia sanitaria até a
criacdo da ANVISA em 1999.

A CEME teve importante atuacdo com relacdo a elaboracédo da lista de
medicamentos essenciais. Em 1976, é homologada a relacdo nacional de
medicamentos basicos (RMB), pela Portaria n® 514 MPAS/GM, de 18 de outubro de
1976. A RMB foi aprovada pelo conselho Diretor da CEME, por meio da Resolugéao
n® 92 de 29 de setembro de 1976. A RMB listava os medicamentos a serem
utilizados, na rede propria de assisténcia a saude, com recursos financeiros do
governo federal, constituidos de 300 substancias, em 535 apresentacgdes.

A Portaria  MPAS/GM n? 817 atualiza a Relagdo WNacional de
Medicamentos Basicos, tornando-a mais conhecida devido a um folheto de
divulgacado utilizado nos servicos de saude. A RMB, que foi posteriormente
atualizada em 1977 (Portaria MPAS/GM 817/77), passou a ser oficialmente
denominada Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) pela
Portaria Interministerial MPAS/MS/MEC 03, de 15 de dezembro de 1982
(BERMUDEZ et al., 2006).

A OMS define medicamentos essenciais como o0s que satisfazem as
necessidades prioritarias de salde da populacdo, sendo selecionados de
acordo com sua pertinéncia para a salde publica, a existéncia de
evidéncias sobre sua eficacia, seguranca e sua eficacia comparada aos
custos. Além disso, enfatiza que devem estar disponiveis nos sistemas de
salde, em quantidades suficientes, nas formas farmacéuticas apropriadas,



74

com garantia da qualidade e informacdo adequada, ao pre¢co que 0S
pacientes e a comunidade possam pagar (OMS, 2002, p. 78).

As vantagens de adocao de relagao limitada de medicamentos essenciais
s&o de varias ordens:

v" suprimentos: facilita a aquisicdo, o armazenamento e a distribuicao; os
estoques sdo menores € melhora a garantia da qualidade; a dispensacao torna-se
mais facil;

v’ prescricdo: o treinamento pode ser focado e consequentemente mais
facil; propicia-se mais experiéncia com poucos farmacos; evitam-se as alternativas
irracionais de tratamento; foca-se na informacado sobre medicamentos; facilita o
melhor reconhecimento de eventos adversos;

v custo: os precos ficam mais baixos devido a concorréncia no momento
da compra;

v" uso pelos pacientes: foca o esforco na educacao; reduz a confusao e
aumenta a adesdo ao tratamento; melhora a disponibilidade de medicamentos
(MSH, 1997).

A selecdo de medicamentos essenciais tende a incrementar a qualidade
da prescrigao e a facilitar o processo da escolha do medicamento e da dispensacao.
A adogao da RENAME constitui um instrumento de fornecimento de medicamentos
prioritarios para as unidades de saude (BRASIL/MS, 2006). A listagem de
medicamentos essenciais proposta pela RENAME representa elemento estratégico
na politica de medicamentos. A RENAME passou por revisées e atualizacdes e foi
de extrema importancia para a implementacao da PNM, que favorece a politica de
genéricos e que sera descrita na politica a partir do SUS.

A RENAME como instrumento de medicamentos essenciais, influi para a
criagdo da Farmacia Basica, a fim de suprir certa quantidade de medicamentos,
inicialmemte cerca de 40 itens, pretendendo padronizar no ambito nacional os
medicamentos utilizados no tratamento de doencas de ocorréncia comum no Brasil,
em nivel ambulatorial (PORTELA et al., 2010).

A CEME lancou, em 1987, o Programa de Farmacia Basica como forma
de racionalizar a disponibilidade de medicamentos de atendimento basico
(ambulatorial), em virtude de um diagndéstico institucional realizado, o qual
reconhecia a pouca utilizacdo da RENAME pelos prescritores, desperdicios de

medicamentos, recursos financeiros insuficientes e pouco conhecimento das



75

doencas prevalentes no pais. Devido a centralizacdo dos processos da CEME de
programacao e aquisicdo que ndo correspondiam a realidade da demanda dos
servicos de saude dos estados e municipios, o programa nao teve éxito e se
encerrou em 1988.

A discusséo de politica de medicamentos que atendesse as necessidades
da populacédo estava em pauta. Foi destaque em 1988 No 12 Encontro Nacional de
Assisténcia Farmacéutica e Politicas de Medicamentos (12 ENAFPM); considerado
um marco politico importante, no qual se intensificaram as discussdes:

Sobre uma pratica necessariamente articulada de diferentes areas e sobre a
utilizagdo do medicamento como expressao que transcende uma sucessao

de eventos técnicos isolados - uma expressao da realidade politica, social e
cultural de uma populag¢édo dada (PERINI, 2003, p. 1).

O encontro resultou, em 1988, na chamada “Carta de Brasilia”, que

propbs estratégias para romper com a condicdo de pura mercadoria que o0

medicamento assumiria no processo de acumulagdo de capital (KORNIS et al.
2008).

A partir dai as discussdes foram intensificadas sobre o conceito de AF

capaz de orientar novas posturas profissionais e institucionais que procuram

se contrapor as acdes desarticuladas e submissas aos interesses
econdmicos (PERINI, 2003,.p.1).

A politica exercida de forma centralizada pela CEME nao atendia mais a
estrutura do sistema de saude do Pais, com a institucionalizagdo do SUS. Os
estados e municipios brasileiros eram excluidos praticamente de todo o seu
processo decisorio. Ao longo dos 26 anos de existéncia a CEME demonstrou
claramente um processo ineficiente, com a aquisicdo e distribuicdo centralizada de
medicamento. As reclamacdes constantes pela falta de produtos, perdas, custos,
armazenagens e processos burocraticos, culminou com sua desativagao por meio
do Decreto n? 2.283 de 24 de julho de 1997(BRASIL, 1997).

Com a desativagdo da CEME, os anos seguintes foram marcados por um
processo de transicdo dentro do Ministério da Saude. A Secretaria Executiva ficou
responsavel pela manutencdo das atividades de aquisicdo e distribuicao dos
medicamentos dos Programas Estratégicos para as Secretarias Estaduais de
Saude.

Houve a criagcdo de uma nova Farmacia Basica, que consistia em um

elenco de medicamentos destinados ao atendimento ambulatorial dos municipios
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com populagdo igual ou inferior a 21.000 habitantes, entregues diretamente aos
municipios, com excecao dos estados de Sdo Paulo, Parana e Minas Gerais, que ja
haviam iniciado um processo de organizacao da assisténcia farmacéutica (GOMES,
2012).

Ocorreu em amplo processo de discussdao no Ministério da Saude no
sentindo de definir uma nova politica de medicamentos. Com a institucionalizacdo do
SUS, necessario se fazia formular uma politica de medicamentos consoante com a

nova estrutura do sistema de salude do Brasil.

4.1.2 A emergéncia do SUS, a implementacao da Politica de Medicamentos e o
papel da ANVISA

Neste periodo coube a Secretaria de Politicas de Saude do Ministério da
Saude coordenar o processo de elaboragcao e construgcdo de uma Politica Nacional
de Medicamentos para o Brasil, de modo a acompanhar a reforma do setor. O
processo da elaboragdo da PNM foi realizado de forma participativa e democratica
envolvendo ampla discussao.

Este processo resultou na edicdo da portaria GM n® 3.916 (BRASIL, 1998)
que criou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) com a finalidade de garantir a
necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade dos medicamentos; a promocao do
uso racional dos medicamentos; e 0 acesso da populacdo aqueles medicamentos
considerados essenciais.

Essa politica observa e fortalece os principios e diretrizes constitucionais
e legalmente estabelecidas, explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades
a serem conferidas na sua implementacédo e as responsabilidades dos gestores do
SUS na sua efetivagdo. Concretiza metas do Plano de Governo para o setor e
definem diretrizes e prioridades na regulamentacao.

A PNM reorientou a assisténcia farmacéutica, voltando-se para a
descentralizagdo da gestdo, a ampliagdo do acesso, a promoc¢ao do uso racional, e
ampliando o conceito de assisténcia farmacéutica que compreende todo um
conjunto de acbes voltadas para a selecdo, a programacdo, a aquisicdo, 0O
armazenamento, o controle de qualidade, a distribuicdo, a prescricdo e a
dispensacdo dos medicamentos.

A portaria GM n® 3.916 foi um instrumento importantissimo para o
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movimento dos medicamentos genéricos, pois apresentou como um dos seus
objetivos a promocao do uso destes medicamentos e determinou que o gestor
federal devesse identificar os mecanismos necessarios para atingir esta finalidade.
O que desencadeou a elaboracdo e aprovacdo da Politica de Medicamentos
Genéricos.

Em 1999, o Ministério da Saude criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA, através da Lei n°9.782 (BRASIL, 1999), definindo a estruturacao
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que ira cumprir papel estratégico
importante no desenvolvimento da PNM.

O Sistema engloba unidades dos trés niveis de governo — federal,
estadual e municipal — com responsabilidades compartilhadas. No nivel federal,
estdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS/FIOCRUZ). No nivel estadual, estdao o
orgao de vigilancia sanitaria e o Laboratério Central (LACEN) de cada uma das 27
Unidades da Federagao. No nivel municipal, estdo os servigos de VISA (Vigilancia
Sanitaria) dos 5561 municipios brasileiros, muitos dos quais ainda em fase de
organizacdo. Participam indiretamente do Sistema: Conselhos de Saude e
Conselhos de Secretarios de Saude. Interagem e cooperam com o Sistema: 6rgaos
e instituicdes, governamentais ou ndo, de diversas areas (ANVISA, 2012).

A ANVISA tem como missao proteger e promover a saude, garantindo a
seguranca sanitaria dos produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. Com relagéo
aos medicamentos, a ANVISA tornou-se o 6rgao responsavel pela fiscalizacdo do
controle de qualidade na fabricagdo dos medicamentos (BERMUDEZ et al., 2006). A
criacdo da ANVISA estabeleceu, entre outras medidas, a regulacdo sanitaria de
medicamentos no pais (OPAS, 2005).

Esta lei (9.782) considerou os medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias como produtos que
devem ser submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela agéncia,
estabelecendo os critérios para a producdo e comercializacdo de medicamentos,
incluindo os genéricos.

A regulacao do mercado é feita pela ANVISA, que monitora os pregos dos

medicamentos que estdo no mercado e auxilia tecnicamente no estabelecimento do
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preco de novos medicamentos. Uma de suas atribuicbes é exercer a funcdo de
Secretaria Executiva da CMED - Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, 6rgao interministerial responsavel por regular o mercado e
estabelecer critérios para a definicdo e o ajuste de precos. Além disso, a ANVISA
monitora o mercado dos produtos para a saude e, no momento da solicitacdo ou
revalidacdo de registro, reune informagdes econémicas de algumas classes desses
produtos (ANVISA, 2012).

Um importante teste determinado por esta lei € o de bioequivaléncia, que
consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio ativo, e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental. A
biodisponibilidade indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na
circulagao sistémica ou sua excreg¢ao na urina (DIAS, 2003).

O teste de bioequivaléncia baseia-se na demonstracao de que este tipo
de medicamento e seu respectivo medicamento de referéncia, ou seja, aquele para
o qual foi comprovada eficiéncia e seguranca antes do registro através de pesquisa
clinica apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo. O teste de
bioequivaléncia certifica que o medicamento genérico é equivalente terapéutico do
medicamento de referéncia. Isso significa que o medicamento genérico tem a
mesma eficicia clinica e a mesma seguranca em relacdo ao seu medicamento de
referéncia.

A biodisponibilidade, por sua vez, esta relacionada a quantidade e a
velocidade de absorcdo do principio ativo do medicamento para a corrente
sanguinea. Para que a eficacia clinica do medicamento genérico seja comparavel a
do medicamento de referéncia é necessario que apresente a mesma
biodisponibilidade no organismo. Portanto, um medicamento genérico é um
medicamento com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem e com
a mesma indicacdo que o medicamento original, de marca, de referéncia (ZANINI,
2009).

E importante ressaltar que principio ativo ou farmaco é a substancia que
compbe a formulagdo do medicamento, sendo responsavel pelo seu efeito

terapéutico ou pela sua acdo no organismo. Os medicamentos genéricos tém
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qualidade assegurada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e sdo de custo
mais baixo quando comparados aos medicamentos de referéncia correspondente,
pois para a fabricacdo dos genéricos ndo é preciso grandes investimentos em
pesquisa porque as formulacdes ja foram definidas pelos medicamentos originais.

4.1.3 Politica de Genéricos — uma abordagem estratégica a PNM

O medicamento genérico foi definido na Lei n? 6.360/76, entretanto,
somente ap6s 23 anos o Brasil estabeleceu critérios para a implementacdo da
politica para este tipo de medicamento. Fato impulsionado pela PNM. O
medicamento genérico volta a pauta com a Lei n® 9.787 (BRASIL, 1999).

A primeira tentativa de inserir medicamentos a pre¢os mais acessiveis foi
com a introdugdo de medicamentos similares, que surgiram no Brasil apds o pais
nao reconhecer as patentes para medicamentos. Com a Lei n® 6.360/76, as
industrias foram autorizadas a registrar produtos similares ao de referéncia (BRASIL,
1976).

Em 1983, a Portaria interministerial n® 1, de 06 de setembro, tornou
obrigatéria a colocacdo nas embalagens além da marca, o nome genérico da
substancia ativa. Esta foi a primeira tentativa da implantagdo da comercializacdo de
medicamento pelo nome genérico (MS,1983).

Os medicamentos genéricos sao medicamentos similares a um produto
de referéncia ou inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiracao patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade (BRASIL, 1999).

Alguns fatores contribuiram para que o medicamento genérico se
tornasse realidade no pais, entre eles: o apoio da OMS, que considera 0 acesso a
medicamentos um objetivo central; a implementacdo da PNM, que em sua diretriz
estabelecia, dentre as estratégias para a promocdo do acesso, a entrada do
medicamento genérico, por ser mais barato; o momento politico em que o pais
atravessava; a necessidade de regulagédo do setor de medicamentos, principalmente
pelos altos precos praticados no mercado; e a assinatura do acordo TRIPS, que
possibilitou a entrada dos Genéricos.

A regulamentacao técnica para registro dos medicamentos genéricos foi
formalizada seis meses ap6s a publicacao da Lei n® 9.787. Com a Resolugao n® 391
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(BRASIL/ANVISA, 1999), foram estabelecidas as condicdes de registro, fabricacao,
controle de qualidade, testes, prescricdo e dispensacdo. Essa regulamentacéo
detalhou os requerimentos para o registro de medicamentos genéricos.

Neste espaco de tempo foi necessario que se formasse uma equipe
capacitada e se elaborasse 0s processos necessarios para os medicamentos
genéricos com fundamentos técnicos.

A industria farmacéutica reagiu a implantagdo dos genéricos, apos a
publicagdo da Resolugdo n® 391. O comunicado da Associagdo Brasileira da
Industria Farmacéutica (ABIFARMA) aos médicos e as farmacias, afirmava que o
“farmacéutico ndo poderia em nenhuma circunstancia substituir prescricdes, sob
pena de crime hediondo” (DIAS, 2003 p. 40). Outra forma de reacao da industria
farmacéutica foi fornecer carimbos, etiquetas e receituarios ja impressos aos
médicos com frases de conteudo similar a “ndo substituir por genérico” (DIAS, 2003
p. 43).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria respondeu com a republicacéao
da Resolucao n® 391, em 19 de novembro de 1999 (BRASIL, 1999), na qual incluiu a
proibicdo explicita desta préatica, além de nao permitir ao prescritor qualquer
restricdo ao intercambiamento.

Os primeiros genéricos foram registrados com a publicacdo da Resolugéo
n® 74 de 2 de fevereiro de 2000 (BRASIL, 2000). Ficou estabelecido o arcabouco
legal para a introdugdo de medicamentos genéricos no pais, assegurando a oferta
de medicamentos de qualidade e baixo custo no mercado e fomentando o acesso da
populacado a estes medicamentos.

A implantacdo dos medicamentos genéricos no Brasil também sofreu
resisténcia por parte do comércio farmacéutico. Na tentativa de regularizar a oferta,
a primeira medida foi a publicagdo da Resolucdo n® 45 (BRASIL, 2000), tornando
obrigatéria a afixacdo da relacdo de medicamentos genéricos registrados na
ANVISA nas farmacias e drogarias em local de facil acesso e visibilidade. Essa
resolucdo tinha o intuito de fornecer informacdo a populagcdo sobre quais
medicamentos genéricos estavam disponiveis, e desta forma a populagédo cobrar da
farmacia e drogaria o produto genérico.

A ANVISA percebeu que a medida para colocagao da lista de genéricos
registrados nas farmacias e drogarias nao era suficiente para normalizar a

distribuicdo dos medicamentos genéricos; sendo necessario o controle do que era
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produzido, importado, bem como o local de comercializagdo para que se pudesse
conhecer os pontos falhos e intervir.

Neste sentido, a ANVISA publica a resolucdo n® 78/2000 (DIAS,
ROMANO-LIEBER, 2006), obrigando as empresas importadoras e produtoras de
genéricos a entregarem o balangco mensal de vendas. O propésito da medida era ter
controle do que estava sendo feito pelos laboratérios de genéricos no pais, ja que o
abastecimento nas farmacias e drogarias nao estava suprindo o mercado.

Em 24 de outubro de 2000 publicou-se a Resolucao n® 92 (ANVISA,
2000), que determinava o prazo de seis meses para encerrar a fabricacdo dos
similares sem marca, prazo que se encerrou em 23 de novembro de 2001. Essa foi
uma medida que teve impactos positivos na producao de genéricos, ja que alguns
laboratérios, impedidos de fabricar similar, se adequaram a fabricacdo desses
medicamentos.

Com o fim da comercializagdo do similar sem marca, a ANVISA preparava
o lancamento de um logotipo para os genéricos, pois percebeu a necessidade de
criar uma identidade visual diferenciada para os medicamentos genéricos, a fim de
facilitar a identificagdo pelo consumidor e diminuir a confusdo sobre o medicamento
genérico e o similar (DIAS, 2003).

A Resolucao n®. 45/2000 foi revogada e substituida pela Resolugédo n® 99,
de 22 de novembro de 2000 (ANVISA, 2000). A Resolucao n® 45 tornava obrigatoria
a afixacdo da relagcdo de medicamentos genéricos registrados na ANVISA nas
farmacias e drogarias em local de facil acesso e visibilidade, para que a populacéo
tivesse acesso aos medicamentos genéricos.

A Resolucao n? 99 modificou o texto da Resolugcéao n® 45, dando prazo até
o dia 15 do més subsequente para que a listagem dos medicamentos genéricos
registrados pela ANVISA fosse atualizada, n&o alterando a exigéncia da afixagéo. O
governo aguardou que se alcangasse uma quantidade significativa de genéricos
registrados, cerca de 200 apresentacoes, para exigir a fixacao da lista nas farmacias
e drogarias, garantido a populacdo acesso e conhecimento ao medicamento
genérico (DIAS, 20083).

Com os balancos exigidos (Portaria n® 78/2000) em mao o Governo
avaliou que o déficit entre a demanda e a producdo nao seria resolvido em curto
prazo, porque o aumento da producao nao € um processo rapido.

Diante da necessidade de se ter mais genéricos disponiveis, 0 governo
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tomou uma decisédo controversa, publicando o Decreto n® 3.675 (BRASIL, 2000). No
Decreto foi permitido o registro por um ano, por meio de um processo simplificado e
com tramite acelerado dentro da ANVISA, de medicamentos genéricos que ja
fossem registrados no Canadéa (Health Canada Therapeutical Products Directorate),
Europa (The European Agency for The Evaluation of Medicinal Products) e Estados
Unidos (Food and Drug Administration-FDA). Declarou o Ministro da Saude, José
Serra, que “a criacao deste procedimento especial para as industrias era a fim de
facilitar a importagdo de genéricos. As medidas também permitirdo o crescimento do
parque industrial interno” (JORNAL O ESTADO DE SAO PAULO, 2000 apud DIAS,
2003, p. 53).

O Decreto em pauta apresentava sério problema técnico, pois em sua
primeira versdao nao exigia nenhum teste comprobatério de equivaléncia
farmacéutica. Assim, publicou-se o Decreto n® 3.718 (BRASIL, 2001), corrigindo a
distorcdo. Passou-se a exigir, caso o medicamento de referéncia utilizado no ensaio
de bioequivaléncia ndo fosse da mesma empresa do medicamento de referéncia
nacional, o certificado de equivaléncia farmacéutica e o estudo comparativo dos
perfis de dissolugdo entre o medicamento genérico e a referéncia nacional. A
medida ndo surtiu o efeito esperado, tendo havido apenas um registro por meio do
tramite especial.

A ANVISA aprova, entdo, a regulamentagao técnico para medicamentos
genéricos, por meio da Resolugdo n® 10, de 08 de janeiro de 2001. Esta resolucéo
prevé a necessidade de assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos genéricos, e garantir sua intercambialidade com os respectivos
produtos de referéncia. Devem realizar os testes necessarios para a prova de
equivaléncia farmacéutica, de biodisponibilidade e de bioequivaléncia, nos centros
devidamente autorizados pela ANVISA (BRASIL, 2001).

De forma complementar ao Decreto n® 3.718 e a Resolugao n® 92/2000 foi
publicada a Resolugdo n°® 36 (ANVISA, 2001), proibindo a comercializacdo de
medicamentos registrados, com denominagdo genérica e dando prazo de 180 dias
para seu cumprimento. Esta medida objetivava beneficiar o consumidor, pois as
empresas que produzissem ou comercializassem medicamentos similares com ou
sem marca comercial, deveriam retirar 0 medicamento de circulacdo. O rétulo de
medicamento similar exibe apenas o nome do principio ativo (sal). Este ndo é um

medicamento “genérico”, em concordancia com a Lei n® 9.787/99, o que acaba tendo
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precos igual ou pouco diferenciado do de referéncia. O governo, com a proibicdo da
comercializacao do similar sem marca, tomou medidas para a criagao de um logotipo
dos medicamentos genéricos (DIAS, 2003).

Com a necessidade de criar uma identidade visual diferenciada para
esses medicamentos, de modo a facilitar a identificagcdo pelo consumidor e a
distincdo entre medicamento genérico e medicamento similar, a ANVISA preparou o
lancamento de um logotipo para os genéricos.

Com a publicagao da Resolugcao n® 47 tornou-se obrigatéria a inclusao do
logotipo dos genéricos nas embalagens. Em 5 de outubro de 2001 o logotipo do
genérico entrou em vigor. A estratégia de adotar identidade visual diferenciada para
0S genéricos atingiu os resultados esperados, pois pesquisa da ANVISA revelou que
71% dos consumidores sabiam reconhecer um genérico, sendo 55% pelo logotipo
da embalagem.

A ANVISA publicou o Decreto n? 3.841 (BRASIL, 2001) permitindo ao
estudo de bioequivaléncia de produtos importados 0 mesmo tratamento daqueles
que entrassem por meio do regime normal. O prazo para concessao de registro
especial foi estendido pelo Decreto n® 3.960, de 11 de outubro de 2001. A dltima
publicagéo relacionada ao registro especial foi o Decreto n® 4.204 de 24 de abril de
2002, restringindo sua concessao apenas para genéricos inéditos.

O governo se empenhou na politica de genéricos, a ANVISA assumiu a
funcdo de articuladora, com os setores regulados, da implantacao dos genéricos.
Esteve atento as reacées do mercado e medidas foram tomadas para atingir o
objetivo e conseguir 0 sucesso na implantagdo dos genéricos.

Algumas medidas podem ser citadas, como: a exigéncia da afixacao da
lista de genéricos registrados nas farmacias; a solicitagcao do balanco de importagao;
e a venda de genéricos nas farmacias. O Decreto n® 3.675 possibilitou o registro
acelerado para produtos importados, até atingir o objetivo de ter genéricos para
atender a populagdo. A ANVISA foi mais que o 6rgado regulador do mercado
farmacéutico, foi o instrumento do governo para executar a politica dos genéricos
(DIAS, 2003).

As resolucdes vao surgindo de acordo com as necessidades na area de
genéricos, que incluem alteragdes da evolucao do conhecimento sobre os genéricos
e de questdes que envolvem: desenvolvimento, validacdo, producédo, controle de
qualidade, estabilidade, bioequivaléncia, etc (DIAS, 2003).
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A criacdo dos genéricos trouxe exigéncias que antes nao eram feitas:
validacdo de limpeza, de producédo, dos métodos analiticos, preocupacdo com a
substancia ativo do medicamento e a bioequivaléncia (DIAS, 2003).

A politica de producdo e comercializacdo de medicamentos genéricos no
Brasil foi uma das prioridades da administracao Serra (1998-2002) no Ministério da
Saude. Tinha como objetivo ampliar 0 acesso a medicamentos a populacao carente,
como também ampliar o mercado de medicamentos no Brasil (KORNIS et al.; 2008).

A definicdo de medicamento genérico foi efetivada pela Denominagao
Comum Brasileira (denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria) ou, na sua
auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional (denominacao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de
Saude) (DIAS, 2003).

Os medicamentos genéricos transformaram o perfil do mercado
farmacéutico nacional, efetivando maior concorréncia entre os produtos e até
mesmo aumentaram a qualidade dos processos de fabricacdo. Para a sociedade em
geral, ampliaram a oportunidade de escolha e a oferta de pre¢cos mais competitivos e

maior acesso.

4.1.4 Instrumentos de politica que auxiliaram a implementacao dos genéricos

Os novos rumos propostos para o SUS, a trajetéria e a situacdo dos
investimentos e recursos destinados as politicas publicas de saude, a extingdo da
CEME e o processo de municipalizacdo, dentre outros fatores, apontaram para a
necessidade da adocdo e implementacdo de novas estratégias no campo da
assisténcia farmacéutica.

Neste sentido, a Lei 10.858 (BRASIL, 2004), autoriza a FIOCRUZ a
disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento e podera disponibilizar
medicamentos produzidos por laboratérios oficiais da Unido ou dos Estados, bem
como medicamentos e outros insumos definidos como necessarios para a atencao a
saude (BRASIL, 2004). A FIOCRUZ produz genéricos para atengao basica.

A PNM em uma das suas diretrizes estabelece a reorientacdo da
assisténcia farmacéutica, que culmina com a aprovacao, em 2004, da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), parte integrante da Politica Nacional
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de Saude. Todas as iniciativas tomadas no sentido de garantir maior promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, individual e coletiva, tendo como centro o
medicamento. Envolvem uma complexa articulacdo entre setores, que inclui
pesquisa, desenvolvimento e producao, e também etapas relacionadas a garantia de
que a populacdo tera acesso a medicamentos de qualidade, em quantidade
suficiente, sob orientacdo profissional competente e capaz de assegurar seu uso
racional. Processo devidamente previsto na PNAF (BRASIL, 2004).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi aprovada pela
Resolucdo n? 338 (BRASIL, 2004) como parte integrante da Politica Nacional de
Saude envolvendo um conjunto de acdes voltadas a promocdo, protecdo e
recuperacao da saude.

Essa politica trouxe diretrizes e principios, que visam qualificar o acesso
da populacdo aos medicamentos. O fortalecimento das acdes voltadas a assisténcia
farmacéutica beneficiaram os medicamentos genéricos.

O Governo federal criou o Programa Farmacia Popular do Brasil pelo
Decreto n® 5.090 (BRASIL, 2004), onde institui o Programa “Farmacia Popular do
Brasil”, que visa a disponibilizagdo de medicamentos, nos termos da Lei n® 10.858,
de 13 abril de 2004 (BRASIL, 2004). O medicamento de genéricos foi beneficiado
por esse programa, por ter em seu rol medicamentos contemplados dentro dele. Em
2006, o programa farmacia popular foi ampliado.

O SUS tem como meta a equidade no atendimento das necessidades de
saude da populacdo, sendo sua responsabilidade o controle de ocorréncia de
doencas, seu aumento e propagacao (vigilancia epidemioldgica), como também o
controle da qualidade e seguranca de medicamentos, de exames, de alimentos,
higiene e adequacao de instalacées que atendem o publico, onde atua a Vigilancia
Sanitaria.

O SUS necessitava contemplar a ampla diversidade e diferenca do nosso
pais, com uma nova norma capaz de contribuir para a construcdo de um modelo de
atencao que observasse os principios do sistema, sob a égide da responsabilidade
sanitaria, adequada a cada estado e regido do pais, integrando acées de promocao
a saude, atencao primaria, assisténcia de média e alta complexidade e controle de
doencas; vigilancia sanitaria e ambiental; e a reafirmacdo da importancia das
instancias deliberativas CIB e CIT e o fortalecimento do controle social (CONASS,
2006).
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Em 2006, definiram-se as diretrizes operacionais que contemplaram as
diversidades, resultando em um Pacto pela Saude (constituido pelo Pacto pela Vida,
de gestdo e em defesa do SUS), que institui a nova forma de transferéncia de
recursos federais destinados ao custeio de acdes e servigos de saude em blocos de
financiamento, incluindo um especifico de assisténcia farmacéutica.

O objetivo do pacto de gestao era definir a responsabilidade sanitaria de
cada instancia gestora e estabelecer as diretrizes para a gestdo do SUS, com
énfase na descentralizacao, regionalizacao; financiamento, programacao pactuada e
integrada, regulacdo, participacdo e controle social, planejamento, gestdo do
trabalho e educacado na saude (CONASS, 2006).

Assim surgia a publicacao da Portaria GM/MS n? 399, que divulga o Pacto
pela Saude e da publicacdo da Portaria GM/MS n® 699, que regulamenta as
Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestdo. No Termo de
Compromisso de Gestéao ficou estabelecido que todas as esferas de gestdao do SUS
sao responsaveis pela estruturacdo da assisténcia farmacéutica e por garantir, em
conjunto com as demais esferas de governo, o acesso da populacdo aos
medicamentos cuja dispensacao esteja sob sua responsabilidade, fomentando seu
uso racional e observando as normas vigentes e pactuacoes estabelecidas.
(BRASIL, 2006).

A consolidacdo do SUS, através do Pacto de Gestdo, garante a
populacdo a disponibilidade e o acesso gratuito a todos os medicamentos
essenciais, prioritdrios ou estratégicos; busca sistemas complementares de
facilitacao do acesso, inclusive para os planos e seguros de saude; e assegura 0
desenvolvimento de estruturas de gestdo de medicamentos, principalmente para a
aquisicao, armazenamento, distribuicdo e controle de estoques e servicos.

No Pacto de Gestdao, o bloco de financiamento para a Assisténcia
Farmacéutica indica que ele é responsavel pelos trés gestores do SUS, devendo
agregar a aquisicdo de medicamentos e insumos e a organizagdo das agdes de
assisténcia farmacéutica necessarias, de acordo com a organizag¢ao dos servicos de
saude.

O Pacto pela Saude € considerado um instrumento de gestdo que
contribui para a mudancga de conceitos em relacao a importancia do medicamento e
da Assisténcia Farmacéutica no SUS, garantindo a qualificacdo e sua estruturacao.
Contudo, ndo se pode esquecer que além da estrutura adequada, a Assisténcia
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Farmacéutica com qualidade é uma atividade multidisciplinar que comega pela
capacitacdo de pessoas, procedimentos padronizados, acompanhamento e
avaliagao das atividades desenvolvidas.

Em 2009 o governo através da Portaria n® 3.089 (BRASIL, 2009) dispde
sobre a expansdao do Programa Farmacia Popular, que sera comentado
posteriormente, na melhoria da promo¢ao ao acesso.

A adocdo de politicas publicas no setor farmacéutico demonstra a
crescente capacidade de tornar disponiveis os medicamento no SUS e favorecer a
possibilidade do crescimento do mercado de medicamentos genéricos no Brasil.

O setor farmacéutico no Brasil nao é fundamentado numa lei unificada e
sim num conjunto de leis, decretos, portarias e resolu¢cées que envolvem os diversos
assuntos relacionados ao medicamento. A legislacao farmacéutica no Brasil é
adaptada ao pais e é constantemente atualizada, diante de situagcées ainda nao
regulamentadas ou que exijam novos posicionamentos do setor regulador.

A PNM e a PNAF representam importantes referenciais para a
reorientacado do setor farmacéutico, que possibilitou o fortalecimento da regulacao da
area de medicamentos e a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, resultando no
fortalecimento da AF, principalmente na atencao basica de saude (OPAS, 2005).

A politica de medicamentos no pais foi proposta no sentido de recuperar e
ampliar os servicos de AF na rede publica, nos diferentes niveis de atengao,
qualificar os servigos existentes, descentralizar as acdes e estabelecer mecanismos
para avaliar custo e efetividade dos programas.

A politica de genéricos € construida dentro desta proposta da PNM, na
qual propde a estratégia da implementacdo dos genéricos no pais. Desta forma
contribui com varias acbes para auxiliar, fortalecer, e, sobretudo, regular e
normatizar o setor de medicamentos no pais, em particular o dos genéricos que € o

objetivo de analise do trabalho.
4.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Uma politica farmacéutica nacional € um compromisso oficial de um

governo para o setor farmacéutico, com estabelecimento de objetivos e identificando
as estratégias para alcanca-los.
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Uma politica farmacéutica nacional € uma politica intersetorial € o0 processo
de seu desenvolvimento deve contemplar amplo didlogo e negociagdo com
todos os atores envolvidos, o que inclui outros ministérios de Estado
(Educacdo, Comércio e Industria), profissionais de saulde, industria
farmacéutica nacional e internacional, estabelecimentos farmacéuticos,
instituicbes académicas, organizacoes ndo governamentais e associagdes
de profissionais e de usuarios (OMS, 2003 apud OPAS, 2005 p. 55).

A politica farmacéutica nacional deve assegurar (OPAS, 2005 p.55):

» O acesso a medicamentos a toda populacdo, de acordo com o0s
principios de equidade e justica social que devem caracterizar as politicas do setor
saude;

» A disponibilidade de medicamentos com qualidade, seguranca e
eficiéncia terapéutica;

» O uso terapeuticamente racional e economicamente eficiente dos
medicamentos por parte de profissionais de saude e usuarios.

O propésito essencial da PNM é o de garantir a necessaria seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da
populacao aqueles considerados essenciais (BRASIL, 1998).

No Brasil, até 1997, o 6rgao responsavel pela AF era a CEME. A partir de
sua extingdo, iniciou um amplo processo de discussdo com todos os setores
nacionais interessados e, de forma crescente, foram sendo definidas as medidas
para gestao e financiamento da AF nas trés esferas do SUS (OPAS, 2005).

A organizacao da AF tornou-se imperativa e prioritaria para a saude
publica; culminando com a publicacdo da Portaria n® 3.916/1998 (BRASIL, 1998). A
PNM tornou publica a importancia dos medicamentos na resolutividade das acoes
de saude, indicando rumos e linhas estratégicas e definindo prioridades no que

concerne aos medicamentos (OPAS, 2005).

4.2.1 Implementacao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)

A PNM foi implementada por meio de programas, onde se estabeleceu
responsabilidades para cada gestor, o financiamento, que consequentemente foi
sendo corrigida para atingir suas agdes. Por meio da implementacdo da PNM
surgiram politicas, como a implementacao da politica de medicamentos genéricos.

A PNM estabeleceu diretrizes e prioridades que envolvem varios campos

de atuacgédo relacionados, direta ou indiretamente, ao alcance do referido proposito.
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Essa politica tem como base os principios e diretrizes do SUS e seu propdsito maior
€ o de: garantir a necesséria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promocdo do uso racional e o acesso da populagdo a aqueles considerados
essenciais (BRASIL, 1998).

As diretrizes da PNM s&o:

» Adocao da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME);

» Regulamentagéo sanitaria de medicamentos;

» Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica;

» Promocao do Uso Racional de Medicamentos (URM);

» Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

» Promocao da produgédo de medicamentos;

» Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

» Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

As prioridades da PNM séo:

» Revisédo permanente da RENAME;

» Reorientacdo da AF;

» Promocao do uso racional de medicamentos;

» Organizagéo das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos.

As diretrizes apresentadas na PNM comportam um conjunto de
prioridades que configuram as bases para o alcance do propésito da PNM, bem
como para a implementagdo das diferentes agdes indispensaveis ao seu efetivo

cumprimento.

4.2.1.1 Adocao de Relacao de Medicamentos Essenciais (RENAME)

Esta relacdo é integrada pelo o elenco de medicamentos essenciais, que
devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles
necessitam.

O Ministério da Saude estabelece mecanismos que permitam a continua
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
imprescindivel instrumento de acdao do SUS. Trata-se, portanto, de meio

fundamental para orientar a padronizacdo, quer da prescricdo, quer do
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abastecimento de medicamentos, principalmente no ambito do SUS, constituindo
assim, um mecanismo para a redugao dos custos dos produtos.

A lista da RENAME para o SUS, consiste em uma lista de referéncia e
que tem financiamento pelo SUS; diferente do que a OMS recomenda, de uma lista
obrigatéria (BRASIL, 2008). A RENAME deve ser o instrumento basico para a
elaboracdo das listas estaduais e municipais, uma vez que contempla as patologias
e agravos a saude prevalente no pais (CONASS, 2005).

A RENAME em o seu processo de elaboragdao é orientada pela saude
baseada em evidencias o que garante rigor metodolégico de sele¢cdo que incorpora
ou mantém medicamentos com definida efetividade e seguranga, ou os exclui por
nao cumprirem ao longo do tempo estes critérios (BRASIL, 2010).

No Brasil, mesmo antes da recomendacao da OMS para adotar a lista de
medicamentos essenciais e da existéncia do SUS, o pais ja adotava lista de
medicamentos que poderiam ser considerados essenciais. A adogéo da lista tornou-
se uma diretriz e prioridade na PNM e o MS possui uma comissao que seleciona os
medicamentos e atualiza a lista (BRASIL, 2006).

O pais elaborou a sua primeira lista de medicamentos essenciais em
1964 (ainda denominada de relagdo béasica e prioritaria de produtos biolégicos e
matérias para uso farmacéutico humano e veterinario), treze anos antes da
recomendacao inicial feita pela OMS, em 1977. Assim, o Brasil ha muito tempo vem
pautando suas politicas de medicamentos segundo critérios internacionalmente
aceitos. A lista, desde entdo, teve oito atualizacbes, duas ainda na década de 1970
(1972 e 1975) e sete a partir do fim da década de 1980 até sua versao em 2008
(1989, 1993, 1999, 2002, 2006, 2008 e 2010), ja sob a denominacao de RENAME,
sendo esta, portanto, sua nona atualizacdo, a RENAME 2010.

No ano de 2012 foi feita a atualizacao pela Portaria MS/GM n® 533, de 28
de margo de 2012 (BRASIL, 2012), que estabeleceu o elenco de medicamentos e
insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais—RENAME. A lista oficial
de medicamentos do Sistema Unico de Satde (SUS) passa a contar com 810 itens.

A novidade é que a RENAME/2012 ganha outro conceito. Até o ano
passado, sé constavam desta relagdo medicamentos da atengdo basica,
considerados itens “essenciais” para a populagéo brasileira; isto é, voltados
para os agravos mais recorrentes. Por isso, a Rename/2010 se limitava a
550 itens. Até entdo, ndo estavam incluidos os medicamentos que tratam

doengas raras e complexas nem vacinas ou insumos. Este ano, a RENAME
foi elaborada a partir de um conceito mais amplo do que é essencial para a
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populacédo. Todos os medicamentos de uso ambulatorial foram incluidos —
entre eles, insumos e vacinas. Por isso, a lista mais do que dobrou de
tamanho, ganhando 260 itens, explica o secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (GADELHA, 2012).

A RENAME inclui medicamentos financiados pelos componentes da
assisténcia farmacéutica (basico, estratégico e especializado). E fundamental para
um profissional que atue na area de saude a compreensado destes componentes e
particularmente das diferencas importantes relacionadas aos critérios de selecdo de
cada um destes elencos para usufruir dos beneficios da RENAME e sua principal
extensao, o formulario terapéutico nacional (FTN).

O Formuléario Terapéutico Nacional (FTN) contém informagdes cientificas,
isentas e embasadas em evidéncias sobre os medicamentos selecionados
na RENAME, visando subsidiar os profissionais de saude em prescri¢éo,
dispensacao e uso dos medicamentos essenciais. Contém indicacdes
terapéuticas, contra-indicacdes, precaucdes, efeitos adversos, interacdes,
esquemas e cuidados de administracdo, orientacdo ao paciente, formas e
apresentagbes disponiveis comercialmente incluidas na RENAME e
aspectos farmacéuticos dos medicamentos selecionados. De acordo com a
OMS, o desenvolvimento de formularios nacionais de medicamentos implica
decisao politica e de saude publica, constituindo um esforgo direcionado a
promover o uso racional dos medicamentos essenciais. O Formulario
Terapéutico Nacional que ora se divulga pretende ser decisivo vetor para o
uso racional de medicamentos. Para o paciente, contribui para obtencéo de
terapia com eficacia, seguranca, conveniéncia e menor custo.
Institucionalmente, favorece a melhoria do padrdo de atendimento e
significativa reducao de gastos. Em plano nacional, a legislacao pautada por
evidéncias definidoras de condutas racionais acarreta conseqiiéncias
positivas sobre mortalidade, morbidade e qualidade de vida da populacéo.
Dessa forma, o FTN atualizado a cada nova edicdo da RENAME representa
instrumento racionalizador do uso de medicamentos no Brasil (MS, 2008).

E importante destacar a RENAME para a contribuicdo do crescimento no
mercado do setor de medicamentos, e consequentemente a expansao dos
medicamentos genéricos no pais.

A RENAME tem um efeito indutor sobre a industria farmacéutica, ja que o
setor publico € o maior comprador; portanto a lista serve de “norte” para o setor,
informando qual a demanda deve ser suprida. Favorece o uso racional de
medicamentos, pelo fato que os medicamentos sdo selecionados com base em
critérios de eficacia, seguranca e custo-efetividade (VIEIRA, 2010). Esse efeito
indutor beneficia os laboratérios de genéricos, contribuindo para sua expansao e
comercializagdo. Como se buscara demonstrar no item que trata do mercado de

genéricos no pais.
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4.2.1.2 Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica

O modelo de assisténcia farmacéutica, proposto pela PNM foi reorientado
de modo que nao se restrinja a aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos. As
acOes incluidas nesse campo da assisténcia terdo por objetivo implementar, no
ambito das trés esferas do SUS, todas as atividades relacionadas a promoc¢éo do
acesso da populacdo aos medicamentos essenciais. A reorientagdo do modelo de
assisténcia farmacéutica, coordenada e disciplinada em ambito nacional pelos trés
gestores do Sistema, devera estar fundamentada:

a) na descentralizagdo da gestao;

b) na promog¢ao do uso racional dos medicamentos;

¢) na otimizagao e na eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico;

d) no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos
precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagédo aos produtos no
ambito do setor privado.

A AF é definida na PNM como um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de saude demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em
cada uma das suas etapas constitutivas, a conservagdo e controle de
qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a obtencdo e a difusdo de
informagcdo sobre medicamentos e a educagdo permanente dos

profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar 0 Uso
racional (CONASS, 2003 p. 176).

Ap6s a publicaggio da PNM o MS deu inicio ao processo de
descentralizacdo da AF, onde foi estabelecido o incentivo a assisténcia farmacéutica
basica e aos programas para a implementacdo da PNM, que serd comentado.

Pode-se destacar medidas implementadas a partir desta diretriz e
prioridade, os programas desenvolvidos e a melhoria do acesso, como o Farmacia
Popular. A implantacéo da politica de genéricos gerou mudancas no mercado, com a
reducao de precos, resultando economia tanto para o consumidor final quanto para o

governo gerando desenvolvimento e manutengéo dos programas.
4.2.1.3 Promocao do uso racional de medicamentos

A PNM tem como uma das suas diretrizes e prioridades a promog¢ao do

Uso Racional de Medicamentos (URM). URM é o processo que compreende a
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prescricdo apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a
dispensagdo em condi¢cdes adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos
intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes,
seguros e de qualidade (BRASIL, 1998).

A promog¢do do uso racional de medicamentos envolve, além da
RENAME, as seguintes medidas:

Campanhas Educativas — com vistas a estimular o uso racional do
medicamento; pelos gestores do SUS, em conjunto com entidades da sociedade
civil.

Registro e Uso de Medicamentos Genéricos — a promogao do uso dos
medicamentos genéricos, respaldada nos seguintes pontos:

a) estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamentos
genéricos;

b) estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstracao de
equivaléncia terapéutica, principalmente em relacao a biodisponibilidade;

c) levantamento e utilizacdo da infraestrutura e da capacidade do pais
para a realizacdo de estudos de bioequivaléncia disponivel na rede de laboratérios;

d) identificacdo de mecanismos de incentivo a producdo de
medicamentos genéricos;

e) estabelecimento de regulamentacdo referente a comercializagao,
prescricao e dispensacao de medicamentos genéricos em todo o Territério Nacional
(BRASIL, 1998);

Formulario Terapéutico Nacional — instrumento importante para a
orientacdo da prescricdo e dispensacdo dos medicamentos, por parte dos
profissionais de salde, e para a racionalizacdo do uso destes produtos;

Farmacoepidemiologia e Farmacovigilancia — as acgdes de
farmacovigilancia, além de tratar dos efeitos adversos, devem assegurar 0 USO
racional de medicamentos. Devem desenvolver estudos, analises e avaliacoes
decorrentes dessas acdes, de modo a reorientar procedimentos relativos a registros,
formas de comercializacdo, prescricdo e dispensacdo dos produtos. As acdes de
farmacoepidemiologia devem incentivar estudos sobre a utilizagdo de produtos, para
0 uso racional.

Recursos Humanos — o acesso do profissional a conhecimentos e

treinamentos voltados ao desenvolvimento de habilidades especificas, como aquelas
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relacionadas ao gerenciamento de sistemas de saude e de informacdo, guias
terapéuticos padronizados e farmacovigilancia. A promocao da educacgao continuada
sobre farmacologia e terapéutica aplicada e outros aspectos envolvidos no uso
racional de medicamentos.

A medida, com relagdo aos genéricos para o URM, foram estabelecidas
regras e normativas, requisitos quanto ao estudo da equivaléncia terapéutica,
normatizacao para o funcionamento dos laboratérios a que realizam o teste de
equivaléncia, estas questdes relacionam as atividades desenvolvidas pela ANVISA

que sera comentada.

4.2.1.4 Desenvolvimento cientifico e tecnolégico

Neste item propde-se o incentivo da revisao da tecnologia de formulacao
farmacéutica e a dinamizacao de pesquisas na area, com destaque para aquelas
consideradas estratégicas para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnolégico
nacional, incentivando a integracdo entre universidades, instituicbes de pesquisa e
setor produtivo.

Estimula medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de
producédo de farmacos, em especial os constantes da RENAME, e estimular a sua
producéo nacional.

Com relacao ao medicamento genérico, o MS deve estimular a fabricacao
desses produtos pelo produtor nacional, em face do interesse estratégico para a
sociedade brasileira, incluindo a producdo de matérias-primas e dos insumos
necessarios para esses medicamentos.

Resultado ocorrido a partir da PNM, foi a regulamentacdo dos
medicamentos genéricos no pais. O governo como acgao estratégica lanca o
Profarma - P&D BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social),
para estimular a pesquisa e desenvolvimento e inovagdo (P, D & [); além de
incentivos fiscais de diversas naturezas para as empresas que realizem pesquisa
tecnoldgica e desenvolvimento (QUENTAL et al., 2008).
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4.2.1.5 Promocao da producao de medicamentos

Focaliza-se especialmente nos medicamentos essenciais, com a
participacdo da producdo de medicamentos a cargo dos diferentes segmentos
industriais (oficial, privado nacional e transnacional), sendo que a preferéncia recaia
sobre os laboratérios do sistema oficial, principalmente os medicamentos destinados
a atencao basica.

Com referéncia aos medicamentos genéricos, o Ministério da Saude em
acao articulada com demais ministérios, devera estimular a fabricacdo desse
produto.

A criacao da Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos,
através da publicagcdo da Portaria n® 2.438/2005 (BRASIL, 2005), foi instrumento
utilizado pelo MS, no sentindo de melhoria da producdo de medicamentos (KORNIS
et al., 2008).

Uma estratégia do governo para os medicamentos genéricos foi apoio a
industria nacional, para a producao, ocorreu o estimulo para a instalacdo de
industrias e modernizacdo de suas plantas industriais, através de linhas de
financiamento pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdémico e Social
(BNDES) para a producao destes medicamentos. Com o Programa BNDES de Apoio
ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude - BNDES Profarma. O
BNDES Profarma objetiva financiar os investimentos de empresas sediadas no
Brasil, inseridas no Complexo Industrial da Saude, através dos subprogramas:
BNDES Profarma-Producdo, BNDES Profarma-Exportacdo, BNDES Profarma-
Inovacao e BNDES Profarma-Reestruturacao (BNDES, 2012).

4.2.1.6 O Papel da Vigilancia Sanitaria na implementacdao da Politica de
Medicamentos Genéricos

4.2.1.6.1 Vigilancia Sanitaria e controle de medicamentos — antecedentes

A regulacdo sanitaria de medicamentos, até 1999, era de
responsabilidade da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do MS, com
0 objetivo de coordenar as acgdes relacionadas a alimentos, medicamentos,

cosmeéticos, portos, aeroportos e fronteiras (ROZENFELD, 2000).
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Os avancos constitucionais na area da saude, em paralelo a vigilancia
sanitaria, foi marcada por retrocessos significativos no inicio da década de noventa,
com a implementacdo do projeto Inovar, com o objetivo de responder rapidamente
aos peticionamentos dos agentes regulados, reformulando assim todo o sistema de
registro de medicamentos, priorizando a analise documental simplificada e ndo a
avaliacao técnico-cientifica. Este fato impactou negativamente sobre a qualidade dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (ROZENFELD, 2000).

No ano de 1997 a 1998 ocorreram fraudes em medicamentos, com 172
notificacbes de medicamentos falsificados. Como o caso do Microvlar, com a
distribuicdo de lote teste no mercado, e o0 do medicamento Androcur com um lote
placebo. As fraudes evidenciadas naquele momento provocaram fortes
questionamentos sobre a qualidade e seguranca dos medicamentos disponiveis no
pais, com repercussao nacional e internacional (OPAS, 2005).

Foram geradas medidas, como a criacdo da CPl dos medicamentos, as
modificacoes na lei que tornaram falsificacbes um crime hediondo. O governo
adotou medidas, para coibir as fraudes com a publicacdao da Portaria n® 820/98, na
qual se exigia o lacre para a abertura do medicamento, e a “raspadinha” na lateral
da caixa do medicamento para atestar a veracidade do medicamento (BRASIL,
2004).

A criacdo do Mercado Comum do Cone Sul (MERCOSUL) exigiu
ordenacao das legislagdes sanitarias, criacdo de boas praticas de fabricacao e os
roteiros de inspecédo de industrias de medicamentos, saneantes e cosméticos. No
Brasil, resultou na criacdo do Programa Nacional de Inspecdo em Industrias
Farmacéuticas e Farmamoquimicas (PNIFF) (ROZEFELD, 2000; BRASIL, 2004
apud BUENO, 2005).

Ocorreu uma reorganizacao administrativa no setor da saude na area de
medicamentos, resultando na extingdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ROZENFELD, 2000). Em 1998 foi estabelecida a PNM.

4.2.1.6.2 Vigilancia Sanitaria — PNM
A organizagao das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos tem

por base a implementacdo do sistema referido quanto as questdes relativas a

medicamentos. Nesse sentido, fez-se necesséario desenvolver processo de
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reestruturacdo da area de vigilancia sanitaria na esfera federal (BRASIL, 1998).

A PNM destaca que sdo enfatizadas pelo gestor federal as questbes
relativas ao registro de medicamento e a autorizacdo do funcionamento de
empresas e estabelecimentos, bem como as restricbes e eliminacées de produtos
que venham a revelar-se inadequados ao uso, na conformidade da
farmacovigilancia.

A promocdo do uso do medicamento genérico € objeto de atencao
especial. O gestor federal deve identificar os mecanismos necessarios para a
adequacao do instrumento legal para sua implementacao.

Essa adequacdo contempla aspectos essenciais que favorecam a
consolidacao do uso dos genéricos, tais como:

a) a obrigatoriedade da adogdo da denominagdao genérica nos editais,
propostas, contratos e notas fiscais — bem como de exigéncias sobre requisitos de
qualidade dos produtos;

b) a obrigatoriedade da adocao da denominagado genérica nas compras e
licitagdes publicas de medicamentos realizadas pela Administragéo Publica;

c) a adogcdo de exigéncias especificas para o aviamento de receita
médica ou odontoldgica, relativas a sua forma e a identificacdo do paciente e do
profissional que a prescreve;

d) a apresentacdo da denominacdo genérica nas embalagens, rotulos,
bulas, prospectos, textos e demais materiais de divulgacdao e informacdo médica
(BRASIL, 1998).

Na implementacéo dessa prioridade sdo considerados, os aspectos:

a) Desenvolvimento e Elaboracdo de Procedimentos Operacionais
Sistematizados;

b) Treinamento de Pessoal do Sistema de Vigilancia Sanitaria;

c) Consolidacao do Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitaria.

A necessidade de construir uma nova gestdo da assisténcia farmacéutica
no SUS fundamenta-se na precisdo e no envolvimento de agbes estruturantes, com
aplicagdo de novos conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas,
indispensaveis a qualificacdo e melhoria das atividades desenvolvidas.

As acles de vigilancia sanitaria foram gradualmente descentralizadas e
transferidas a estados e municipios, com excecao do registro de medicamentos e da
autorizacao do funcionamento de empresas, que constituem papéis indelegaveis do
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gestor federal. Em todos os casos, deve ser garantida a aplicacdo das normas
existentes e a integracdo operacional do sistema, em todas as esferas (BRASIL,
1998).

4.2.1.6.3 ANVISA - a emergéncia de um novo ator no processo de controle de

medicamentos

A criacao da ANVISA pelo MS constitui um dos marcos de acao da PNM.
Uma autarquia caracterizada pela missdao de proteger e promover a saude,
garantindo a seguranca sanitaria dos produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados,bem como o controle de portos,aeroportos e fronteiras (PORTELA
et al, 2010). Com relacdo aos medicamentos a ANVISA tornou-se o 6rgao
responsavel pela fiscalizagdo do controle de qualidade na fabricacdo de
medicamentos (BERMUDEZ et al., 2006).

Dentre as competéncias da ANVISA, conforme estabelecido em
regulamento, esta a de promover a protecéo da saude da populacéo, por intermédio
do controle sanitario da producdo e da comercializacdao de produtos e servigcos
submetidos a vigilancia sanitaria, incluindo os medicamentos (OPAS, 2005).

A PNM, estabelece, entre suas diretrizes, meios para a implementacéao da
politica de medicamentos genéricos, contribuindo para a garantia do acesso aos
medicamentos essenciais por preco reduzido. A ANVISA foi responsavel pela
elaboracdo da regulagao técnica para registro de medicamentos genéricos no pais e
responsavel pela autorizacdo, licenciamento e funcionamento dos laboratérios
fabricantes de genéricos (OPAS, 2005).

Com o objetivo de estimular as acdes para a implementacao da politica
de genéricos, em atendimento a PNM e a Lei n® 9.787/99, a ANVISA emitia
resolucdes necessarias para a efetivacéo da politica de medicamentos genéricos no
pais, dentre as quais se destacam os estudos de equivaléncia e a de controle de
precos.

A reestruturagdo, a unificagdo e o reconhecimento nacional e
internacional da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS), no
ambito do sistema brasileiro de certificacao, permitiram aos produtores testemunhar,
voluntariamente, a qualidade de seus produtos para a fiscalizacao e verificacdo da
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conformidade dos medicamentos.

A REBLAS foi implantada em 1999, com o objetivo de coordenar ensaios
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, visando a garantia de resultados
confiaveis a populacdo, sendo preciso um conjunto de ensaios de acordo com a
forma farmacéutica dos medicamentos (liquidos, semi-sélidos, sélidos, estéries e
nao estéries) para a comprovacado da equivaléncia farmacéutica. Este teste permite
o intercambiamento do medicamento de referéncia pelo genérico (RACINE, 2012).

A ANVISA estimulou a criagdo do centro de equivaléncia farmacéutica e
de bioequivaléncia no pais. Os centros de equivaléncia farmacéutica sdo habilitados
pela gerencia geral de medicamentos (GGMED) que coordena a Rede Brasileira de
Laboratérios (REBLAS). A habilitagdo dos centros de equivaléncia farmacéutica e de
bioequivaléncia ficou sob a responsabilidade da Coordenacido de Inspecdao em
Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia - (CIBIO).

Os centros de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia tém o intuito
de promover a melhoria continua e assegurar a qualidade dos medicamentos
fabricados e/ou comercializados no pais.

Este teste serve para comprovar se a cépia tem o mesmo principio ativo,
na mesma dosagem e forma farmacéutica (comprimido, capsula, pomada, etc) que o
medicamento de referéncia. Os medicamentos genéricos para serem
intercambiaveis com os de referéncia devem se submeter a testes de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia, os quais sao realizados em centros habilitados e
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Teste de equivaléncia farmacéutica - é o teste realizado com o
medicamento genérico, onde ele deve conter o mesmo principio ativo, na
mesma quantidade e com as mesmas caracteristicas ao seu medicamento
de referéncia. Essa equivaléncia farmacéutica é exigida pela legislacao
brasileira e os testes séo realizados "in vitro" (ndo envolve seres humanos),
em laboratérios de controle de qualidade habilitados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2012).

Teste de bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de que o
medicamento genérico e seu respectivo medicamento de referéncia (aquele
para o qual foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficacia e
seguranca antes do registro) apresentam a mesma biodisponibilidade no
organismo. O teste de bioequivaléncia assegura que o medicamento
genérico é equivalente terapéutico do medicamento de referéncia, ou seja,
que apresenta a mesma eficacia clinica e a mesma seguranga em relagao
ao seu de referéncia (ANVISA, 2012).

Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensao de absorcao de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva

concentragcado/tempo na circulacdo sistémica ou na excre¢do da urina
(ANVISA, 2012).
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Este instrumento, teste de equivaléncia e bioequivaléncia, contribuem
para um acesso a medicamentos com qualidade, eficacia, e passou a ser exigido
para os medicamentos similares no Brasil também.

A politica de regulacao de precos de medicamentos no Brasil, que foi
instituida pela camara de regulacdo de mercado de medicamentos (CMED), é
exercida pela ANVISA de acordo com a Lei n? 10.742/2003 (BRASIL, 2003). Esta
politica possibilitou o controle ativo sobre o preco do medicamento genérico, com
garantia de pregco menor que o de referéncia.

Os medicamentos sob regime de regulagdo de pregcos s6 podem sofrer
reajuste anualmente, dentro dos limites estabelecidos pela CMED. Os
produtos/medicamentos novos e novas apresentacdées no mercado precisam ter o
seu preco aprovado pela CMED, antes de sua comercializacao, de acordo com a
resolugdo CMED n® 2/2004 (BRASIL/CMED, 2004).

Os medicamentos a serem lancados sdo divididos em seis categorias
(OPAS, 2005 p. 85):

a) Moléculas novas que apresentam ganho para o tratamento em relacao
as alternativas terapéutica existentes: o preco ndao pode ser superior a0 menor preco
entre nove paises;

b) Moléculas novas que nao apresentam ganho para o tratamento em
relacdo as alternativas terapéuticas existentes: o custo do tratamento ndo pode ser
superior ao custo de tratamento de medicamentos disponiveis no pais;

c) Novas apresentacées de medicamentos comercializados pela propria
empresa; o critério é a media dos precos dos medicamentos ja comercializados pela
prépria empresa;

d) Novas apresentagcbes da empresa de um medicamento ja
comercializado por outras empresas: o0 critério € a média dos precos dos
medicamentos ja comercializados pela outra empresa.

e) Nova associacdo de principios ativos ou nova forma farmacéutica no
pais: o custo do tratamento ndo pode ser superior aos tratamentos com as
alternativas existentes;

f) Medicamentos genéricos: deve ter preco minimo 35% inferior ao preco
do medicamento de referéncia.

Pela legislacdo brasileira, a prescricdo de medicamentos € restrita a
médicos e dentistas, os requisitos para a prescricdo de medicamento no Brasil sdo
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estabelecidos pela Lei n® 5.991/73 (BRASIL, 1973) e pelo decreto n® 74.170/74
(BRASIL, 1974) que a regulamenta.

A producdo de medicamentos no pais, deve cumprir as resolugdes que
aprovam o regulamento técnico de boas praticas para a fabricacdo de
medicamentos, o qual é emitido um certificado de boas praticas de fabricacdo pela
ANVISA. A RDC n? 135/2003 (BRASIL, 2003), aprova o regulamento técnico para
medicamentos genéricos no pais.

No ambito do SUS, de acordo com Lei n® 9.787/99 (BRASIL, 1999) é
obrigatéria a prescricdo pela DCB ou complementarmente, pela DCI, sendo
permitida a substituicdo do medicamento de marca por medicamentos genéricos,
tanto nas farmacias publicas quanto nos estabelecimentos privados. Favoreceu a
penetragcdo dos medicamentos genéricos no mercado; e maior acesso a populacao,
pela escolha.

A Constituicdo da ANVISA criou as bases para uma elevacdo dos
padrbes sanitarios da producdo nacional de medicamentos e as condicoes para as
eventuais exportacoes (FILHO; PAN, 2003).

A PNM contribui com instrumentos para a disseminacdao dos
medicamentos genéricos no Brasil. A criacdo da ANVISA pelo MS criou elementos
necessarios, para a implementacao dos genéricos dentro de condicées adequadas a
regulacdo sanitaria, contribuindo para a garantia da promocdo ao acesso da
populagdo brasileira aos medicamentos essenciais por um prego reduzido e ao
mesmo tempo com suas necessarias seguranca e eficacia, possibilitando seu

intercambio com o medicamento de referéncia (COSENDEY et al., 2000).

4.2.2 Processo de Descentralizacao, Bloco de Financiamento e Pacto de
Gestao

A PNM prevé que o processo de descentralizacdo contempla a
padronizacdo dos medicamentos, o planejamento e a redefinicdo das atribuigcdes
das trés instancias de gestdo do SUS, estabelecendo aos gestores federal, estadual
e municipal suas responsabilidades e acées (BRASIL, 1998).

A PNM reorientou a AF voltando-se para a descentralizagdo da gestéo,
redefinindo as a¢des de cada gestor, federal, estadual e municipal; em cumprimento
aos principios do SUS. Atuando no sentido de viabilizar os propésitos da PNM, que
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sdo: garantir seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; promocao do uso
racional; e o acesso da populacédo aqueles considerados essenciais.

Apoés a publicacdo da PNM, dando inicio ao processo de descentralizagao
da AF no SUS, por meio da portaria GM/MS n® 176/99 (BRASIL, 1999), foram
estabelecidos os critérios e requisitos para os estados e municipios se habilitarem a
receber esse incentivo financeiro, instituiu o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica
Béasica (IAFB), que estabelece repasse financeiro do IAFB do fundo federal
diretamente para os fundos estaduais e municipais de saude, pactuados na CIB,
com responsabilidade compartilhada entre os trés niveis de gestdo. Este foi o
primeiro passo efetivo da descentralizacdo da gestao da AF, permitindo aos estados
€ municipios maior autonomia na aquisicdo de medicamentos. Os valores foram
pactuados em 1999 e renovados, como ocorreu em 2010.

No tocante ao gerenciamento do recurso financeiro do incentivo, a
pactuacao estabelecida € distinta nos diferentes estados, variando desde a
centralizacado total no estado, até a descentralizacdo total aos municipios. Além
dessas, alguns estados optaram por pactuacdes mistas, entre elas a centralizacéao
parcial no estado e a descentralizacao parcial aos municipios.

Os recursos federais destinados aos Estados e municipios qualificados
sdao repassados pelo Fundo Nacional de Saude aos fundos estaduais e/ou
municipais de Saude, em parcelas mensais correspondentes a 1/12 do valor
estabelecido, proporcional ao numero de habitantes dos municipios.

Existe uma pactuacdo de um elenco minimo obrigatério a ser
disponibilizado na atencdo basica, parte dos medicamentos constantes da
RENAME. O financiamento desses medicamentos também é pactuado nas trés
esferas do governo.

Tradicionalmente, o financiamento federal da assisténcia farmacéutica se
dava através de programas constituidos com a finalidade de estabelecer um elenco
de medicamentos a ser ofertado a populagdo em ambito ambulatorial. Ou seja: a
l6gica era garantir o acesso a medicamentos. Cada programa criado tinha
regulamentacdo propria, com definicdo dos recursos de financiamento. A
conformacédo dos programas variava; eram constituidos para uma doenca especifica
(como tuberculose, hanseniase ou Aids), para determinado nivel de complexidade
da atencdo a saude (atencdo basica ou alta complexidade) ou para linhas de
cuidado a saude (saude da mulher, saude mental) (VIEIRA, 2010).
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Em 2006, o financiamento federal da assisténcia farmacéutica (bem como
das demais acbes e servicos de saude) foram reorganizadas pelo Ministério da
Saude. Nessa nova regulamentagdo, ainda que o0s programas continuassem
existindo, inclusive os de assisténcia farmacéutica, o 6rgao categorizou 0s recursos
federais da saude em blocos de financiamento. Na pratica, houve um agrupamento
dos programas em componentes desses blocos de financiamento. Do ponto de vista
da gestao, esse agrupamento facilitou a execucao financeira por parte dos gestores
do SUS.

A reorganizacdo do financiamento da AF possibilitou aos estados e
municipios a definicdo conjunta dos recursos financeiros correspondentes as
respectivas contrapartidas, na busca de um melhor gerenciamento dos recursos.

O Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, destinado a
aquisicao de medicamentos para oferta a populacdo, especialmente em servigcos
ambulatoriais do SUS, foi dividido em trés componentes: basico, estratégico e
especializado. Dentro do bloco da AF, consta também o componente da organizacao
da AF, que é destinado ao custeio de agdes e servicos inerentes a AF (CONASS,
2006).

a) Componente Basico - para aquisicdo de medicamentos e insumos de
AF no ambito da atencdo basica em saude e daqueles relacionados a agravos e
programas de saude especifico.

b) Componente Estratégico - para financiamento dos seguintes
programas: controle de endemias (tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose,
doenca de chagas e outras doencas endémicas); antiretrovirais do programa
DST/AIDS (Doencas Sexualmente Transmissiveis/Acquired Immunodeficiency
Syndrome); sangue e hemoderivados; e imunobioldgicos.

c) Componente Especializado - para o financiamento do programa de
medicamentos de dispensacao em carater excepcional, destinado ao tratamento de
patologias especificas. Entre o0s usuarios desses medicamentos estdo o0s
transplantados, os portadores de insuficiéncia renal cronica, esclerose multipla,
hepatite viral crénica B e C, epilepsia, esquizofrenia refratarias, doengas genéticas,
entre varias outras.

Os medicamentos disponibilizados no SUS ndo estdo restritos aos
medicamentos constantes da RENAME. As fontes de financiamento, bem como a

distribuicdo de medicamentos do SUS estédo fragmentadas em varios programas:
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4.2.2.1 Programas do Componente Basico

Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica:

Com a descentralizacdao do SUS, em 1999 o programa passou a se
chamar Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e assumiu a configuracao que
se mantém hoje. Fazem parte do programa os municipios que aderiram ao plano
estadual de AF. O financiamento é tripartite, com definicdo dos valores per capita
por ano.

O elenco de referéncia do programa € extraido da RENAME, o programa
€ denominado Assisténcia Farmacéutica na atencao basica (BRASIL, 2006).

Programa para a aquisicao de Medicamentos Essenciais para a
Saude Mental:

O Programa para a aquisicao dos medicamentos essenciais para a area
de saude mental na rede publica foi estabelecido pela Portaria GM/MS n® 1.077
(BRASIL, 1999). A coordenacdo e a implementacdo do programa cabem aos
gestores estaduais, com aprovacao pelas CIB dos critérios de selecao e distribuicao.

Os medicamentos disponibilizados devem ser selecionados com base no
grupo terapéutico que atuam sobre o sistema nervoso central, constante da
RENAME.

Os medicamentos sao adquiridos pelos municipios, com recurso do
programa de incentivo a saude mental (BRASIL, 1999) repassados fundo a fundo
pelo MS, com contrapartida do gestor estadual (OPAS, 2005).

Medicamentos para Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus:

Sao medicamentos para atendimento de pacientes cadastrados no
programa nacional de assisténcia farmacéutica para hipertensao arterial e diabetes
mellitus. Estes programas fazem parte integrante do plano nacional de
reorganizacdo da atencdo a hipertensdo arterial e diabete mellitus. Os
medicamentos sao distribuidos pelo MS aos municipios habilitados para esse
programa (MS, 2012).

Saude da Mulher:

O programa estd voltado a oferta de medicamentos e correlatos com
finalidade contraceptiva. Sao fornecidos anticoncepcionais orais e injetaveis,
diafragmas, dispositivos intrauterinos e preservativos masculinos pelo Ministério da
Saude (MS, 2012).
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Medicamentos para a Estratégia Salude da Familia:

Constituidos de medicamentos para atendimento das equipes do
programa da estratégia saude da familia (ESF). Os medicamentos sao financiados e
adquiridos pelo governo federal e distribuidos aos municipios em quantidade
proporcional a populagdo coberta pelo programa. Complementarmente o0s
municipios também adquirem medicamentos (MS, 2012).

4.2.2.2 Componente Estratégico

Sao medicamentos utilizados para o tratamento de agravos referentes a
programas especificos do MS. Sao fornecidos pelo MS, atendendo aos programas.

Os medicamentos sao adquiridos pelo MS e repassados com
regularidade e na quantidade necesséaria aos Estados, salvo nos casos em que 0s
dados disponiveis e as programacdes efetuadas pelos mesmos apresentem
imprecisdes, acarretando falta em alguns estados e excesso em outros. As
secretarias de saude dos Estados tém a responsabilidade de fazer a armazenagem
e distribuigdo posterior aos municipios (MS, 2012).

4.22.3 Componente Especializado da  Assisténcia Farmacéutica
(Medicamentos de alto Custo-medicamentos excepcionais)

O programa de medicamentos de dispensacao em carater excepcional é
representado principalmente por um grupo de medicamentos destinados ao
tratamento de patologias especificas, que atingem um namero limitado de pacientes,
0s quais na maioria das vezes os utilizam por periodos prolongados.

Sao adquiridos pelas secretarias estaduais de saude, que € ressarcida
pelo MS, por meio de autorizacdo de pagamento alto custo (APAC).Os usuarios sao
cadastrados em sistema préprio das secretarias para receber o beneficio (MS,
2012).

4.2.2.4 Programa de Farmacia Popular

Este programa foi criado em 2004, para a melhoria do acesso a
populacdo brasileira. Esse programa tem efeito indutor sobre a producdo de
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genéricos no pais. Os medicamentos sdo adquiridos pelos cidadaos, com descontos

e ou gratuitamente nas drogarias e farmacia, e sera destacado no item acesso.

4.2.3 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

O conjunto de atividades relacionadas aos medicamentos é desenvolvido
para apoiar as acoes de saude demandadas por uma comunidade, e que integra a
AF. As atividades que compdem o ciclo da assisténcia farmacéutica abrangem a
selecdo dos medicamentos, armazenamento e distribuicdo e a sua utilizacdo. A
utilizacdo compreende a prescricdo, a dispensacao e, finalmente, o uso pelo
paciente.

A PNAF aprovada pela Resolugao n® 338/2004, € uma politica norteadora
para a formulacao de politicas setoriais, destaca-se a politica de medicamentos, da
ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagdo de recursos
humanos, dentre outras (BRASIL, 2004).

Esta politica trouxe para a AF uma abordagem mais abrangente. Foram
concebidas as seguintes acgdes: intensificar a pesquisa/desenvolvimento, expandir a
producgdo, reorganizar a prescricao e a dispensacao farmacéutica, e ainda garantir a
qualidade de produtos e servigos, assegurar 0 acesso a medicamentos e seu uso
racional (KORNIS et al., 2008).

A PNAF atendia as diretrizes definidas pela OMS, segundo as quais, uma
politica farmacéutica nacional deveria ter carater intersetorial (MARIN et al., 2003).

A gestao da AF no SUS esta fundamentada na orientacédo para as esferas
estaduais e municipais, nos principios de acesso universal e no uso racional de
medicamentos. Nesta nova gestdo da PNAF, buscou estabelecer acbes
estruturantes, com a aplicacao de novos conhecimentos, habilidades, ferramentas e
técnicas indispensaveis a qualificacdao e melhoria das atividades pelos gestores do
SUS (KORNIS et al., 2008).

A area de medicamentos no Brasil tem passado por grandes modificacdes
e reestruturacdo, a PNM e a PNAF representam importantes referenciais no setor.
Como parte desta politica, destaca-se o fortalecimento da regulacdo da area de
medicamentos e a reorientacdo da AF (OPAS, 2005).

A implantacdo da politica de medicamentos genéricos tem recebido
investimentos por parte do setor publico para sua viabilizagdo como o uso de midias
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para divulgacao e esclarecimento a populagdo e conta também com as mudancgas
na legislacao para as devidas corre¢des. Um grande impacto da regulacdo dos
genéricos, foram os procedimentos de registro, trazendo avangos na qualidade dos
demais tipos de medicamentos. Programas e politicas favoreceram o setor
farmacéutico, e consequentemente o0 medicamento genérico, que atingiu

participacao expressiva no mercado e reducao nos precos de medicamentos.

4.3 PARTICIPACAO MEDICAMENTOS GENERICOS NO MERCADO BRASILEIRO

As medidas governamentais no inicio da década de 90, tais como, a
abertura do mercado, possibilitou a introducdo de uma maior concorréncia no pais.
Essas medidas ganharam impulso definitivo a partir de 1994 com o inicio do Plano
Real e a estabilidade dos precos.

O setor farmacéutico apesar das medidas adotadas praticou aumento de
precos dos medicamentos acima da inflacdo. Este setor se posicionou contrario aos
demais setores da economia, que apresentaram ganhos de produtividade, redugcdes
de custos e, consequentemente, o repasse de melhores condi¢cdes de precos ao
consumidor final (ANVISA, 2001). O aumento de precgos resultou na instalagdo de
uma Comissao de Inquérito Parlamentar-CPl sobre medicamentos. As questdes
levantadas foram relacionadas aos precos abusivos dos medicamentos e sua
falsificacéo.

O governo ressalta que as falhas de mercado ndo podem ser contidas
nem disciplinadas pela autoridade de defesa da concorréncia. E preciso uma
regulacao especifica capaz de obter desses mercados resultados desejaveis em
termos de bem estar social e econémico. Uma das medidas adotadas pelo governo
para este setor foi a instituicao da referida lei dos genéricos.

Desde a implantacdo da politica de medicamentos genéricos no Brasil,
em 1999, o mercado de medicamentos genéricos apresenta uma franca expansao.
A aprovacao da Lei 9.787/99 (BRASIL, 1999) fez com que fossem criadas as
condicOes para a implantacdo do medicamento genérico no Brasil, em consonéancia
com normas internas adotadas pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) e paises
da Europa, Estados Unidos e Canada.
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4.3.1 Registro de Farmacos, Medicamentos Genéricos e apresentacoes

No ano de 2000, iniciou-se a permissao para 0s primeiros registros
(03/02/2000) de medicamentos genéricos e inicio da produgdo. Os primeiros
genéricos foram registrados quase seis meses da publicacdo da Resolucédo n? 391
(BRASIL, 1999), a qual estabelecia as condi¢des de registro, fabricacao, controle de
qualidade, testes, prescricao e dispensacao, conforme a resolucao n® 74 de fevereiro
de 2000 (BRASIL, 2000).

Em 2000, foram concedidos os registros de 62 farmacos, 137 de
medicamentos genéricos e 758 apresentacdes, e adotada as condi¢cdes para a
producdo. A partir de 2001 houve aumento consideravel destes numeros, sendo
observado registro de 123 farmacos, 318 de medicamentos genéricos, e 1.544
apresentacdes (ANVISA, 2012).

Segundo dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o
Brasil acumulou durante estes dez anos de vigéncia da lei os seguintes nUmeros em
2009: 342 farmacos, 2.839 registros de medicamentos e 15.672 apresentacdes
(ANVISA, 2012). A Figura 4 apresenta o numero de registros desde 2000.

Figura 4 — Numero de registros de genéricos — valores acumulados
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Em 2004, os medicamentos genéricos cobriam 60% da prescricao
médica. Nas ultimas décadas, ampliou-se a abrangéncia do medicamento de modo
que, hoje, existem produtos para quase todas as enfermidades. A situacdo dos
genéricos nesta década nao é diferente, cobrem quase 90% das doencas existentes
de acordo com o Grafico 1 € um avanco consideravel para a populacédo nestes 10
anos de implantacdo da politica de medicamentos genéricos.
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Fonte: ANVISA (2011).

4.3.2 Unidades de medicamentos genéricos no mercado

O mercado de genéricos no Brasil, desde o seu lancamento, vem
crescendo més a més. Vem crescendo em numero de unidades, que € o0 mais
importante, e em valor. Nos Ultimos quatros anos, no Brasil, 0 mercado farmacéutico
esteve praticamente estagnado. Em contraposicao o mercado de genéricos cresce
muito e continua crescendo (VALENTE, 2005).

O mercado de genéricos, em 2009, cresceu 8,4%, com 300 milhdes de
unidades comercializadas. A receita atingiu R$ 3,7 bilhdes, com aumento de 19%
sobre 2008. Com este resultado, a participacdo dos genéricos no mercado total de
medicamentos ficou em 18,6%. O segmento dos genéricos € o que mais cresceu
nos ultimos anos, atingindo um crescimento nos ultimos cinco anos, 33,48% em
unidades (Tabela 3).
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Tabela 3 — Mercado Farmacéutico em Unidades

Unidades 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 Crescimento%
Total Mercado  1.374.336.745 __ 1.436.958.119  1.443.723.435 _ 1.531.485.211 _ 1.631.114.224 _ 1.786.557.168 _ 2.090.626.315
Mercado
Farmacoutico 1217204260 1.242016.178  1.245423.375  1.295.170.206  1.350.681.822  1.450.920.819  1.642.634.587 13,21
Fatia do
i 88,57 86,43 86,26 84,57 82,81 81,21 78,57
g':r:‘:l‘(’:z 157.132.485 194.941.941 198.309.060 236.315.005 280.432.402 335.627.349 447.991.728
Fatia do
e 11,43 13,57 13,74 15,43 17,19 18,79 2143 33,48

Fonte: IMS Health do Brasil, 01/2011.

O mercado de medicamentos genéricos cresceu 34,1% em volume no
primeiro semestre de 2010 no comparativo com o mesmo periodo de 2009. O indice
representa o maior crescimento semestral registrado pelo setor desde 2003 (PRO
GENERICOS, 2010).

Nestes 10 anos, o Brasil consolidou a producdo de medicamentos
genéricos, e o desempenho para os proximos anos € promissor. Segundo o
SINDUSFARMA, o mercado de medicamentos genéricos bateu recorde histérico em
2011 e no ano de 2012 deve repetir. O volume em crescimento foi de 32%, com 447
milhdes de unidades comercializadas em 2011.

Em 2011, as vendas totais do setor farmacéutico somaram R$ 36,741
bilhdes, um aumento de 17% sobre o ano anterior. O mercado de genéricos em
moeda local atingiu em 2011, R$ 6,378 bilhdes, comparado com 2009 e 2010 teve
crescimento respectivamente 41,80% e 27,61%. De acordo com os dados
consolidados pela consultoria IMS Health, o crescimento médio nos ultimos cinco
anos foi de 38,16% (Tabela 4).

Tabela 4 — Mercado Farmacéutico em Reais R$

Moeda Local 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 Crescimento%
MZ:’C‘:LO 19.231.115.322  21.452.318.060  21.650.987.914  23.850.063.264  26.475.479.496  30.603.279.976  36.741.794.020 20,06
Mercado

Farmacoutico  17:505.190.149  19.150553.881  19.301.111.215  20.857.276.920 22.763.461.226  25.986.318.300  30.363.103.268
Fatia do
PR 91,02 89,27 89,11 87,45 85,98 84,91 82,64 16,84
g":;‘::g% 1725925173  2.301.764.179  2.358.876.699  2.992.786.344  3.712.018.270  4.616.961.676  6.378.690.752
Fatia do
Voronh 8,98 10,73 10,89 12,55 14,02 15,09 17,36 38,16

Fonte: IMS Health do Brasil, 2011.

4.3.3 Laboratorios de Medicamentos Genéricos

A industria farmacéutica no Brasil passou por grandes transformacoes
apds a implantacdo da politica de medicamentos genéricos, que conquistou um
espaco notavel no mercado nacional. Em 2002 contava com apenas 29 laboratérios
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farmacéuticos no Brasil; em 2009 salta para 83 laboratoérios, demonstrando o quanto
o setor esta aquecido (ANVISA, 2012).

Hoje existem 101 laboratérios produzindo genéricos no Brasil, sendo dez
vezes mais do que em 2000. Esta € uma industria genuinamente brasileira e conta
com 90% de capital nacional, a politica de genéricos fortaleceu a industria brasileira,
fato observado pela presenca de 4 empresas entre as 6 maiores que produzem
genéricos. Por origem de capital 88% sao nacionais, 3,6 % indianas, 1,8% alemas,
5,1% suicas, 1,1% americanas e 0,3% canadenses (PROGENERICOS, 2012).

...a industria como um todo ndao é tdo concentrada: as 20 maiores
companhias farmacéuticas mundiais participavam com 52,6% das vendas
globais em 1996, sendo que a maior delas chegava apenas a 4,4%. No
Brasil, a concentracdo é maior, mas nem tanto: as 20 maiores empresas do
setor detinham, em 1998, 63% do mercado total, sendo que a maior delas, a
Novartis, dominava apenas 6,5% do mercado. O produto mais vendido, o
Cataflam, também da Novartis, detinha apenas 1,5% do mercado total
(FIUZA; LISBOA, 2000, p. 5).

Os 10 maiores laboratorios farmacéuticos (Medley, EMS pharma, Germed
Pharma, Eurofarma, Ache, Neo Quimica, Sandoz do Brasil, Teuto Brasileiro,
Legrand e Ranbaxy) de medicamentos genéricos ocupavam 90,46% do mercado de
genéricos em dezembro/2010 e em janeiro/2011 conseguem avanco, com a
participacdo de 91,52%, de acordo com a tabela 5 (IMS HEALTH, 2011). Duas
dessas empresas estdo localizadas na cidade de Andpolis, interior de Goias. A
concentracdo em grandes mercados com a participacao reduzida de empresas €
uma das caracteristicas do mercado farmacéutico internacional, que se repete no
mercado nacional. Em matéria, o Jornal O Estado de Sdo Paulo destaca: Anapolis

serd referéncia em genéricos.

Anapolis deve tornar-se, dentro de dez anos, o maior p6lo de medicamentos
genéricos do Pais. Dona da maior planta de medicamentos da América
Latina, com 105 mil metros quadrados numa area de 1 milhdo de metros
quadrados, a goiana Teuto associou-se a norte-americana Pfizer, e passara
a produzir os genéricos do Viagra e do Lipitor. O primeiro € o mais famoso
medicamento para disfungéo erétil; o segundo é um consagrado remédio
para combater o colesterol. Outro gigante do setor farmacéutico, a
Hypermarcas, que adquiriu 60% da Neo Quimica, especializada em
genéricos, iniciou o processo de consolidagdo do parque fabril, o que
devera ocorrer até o fim deste ano, mediante a transferéncia da produgao
para as modernas instala¢gdes em Anapolis (JORNAL O ESTADO DE SAO
PAULO, 2011).
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Tabela 5 - Os dez maiores Fabricantes de Genéricos no
Brasil no periodo 12/2010 e 01/2011.

Fabricantes Ranking Ranking % %
12/2010 01/2011 12/2010 01/2011
MEDLEY 1 1 28,97 32,74
EMS PHARMA 2 2 26,16 24,35
GERMED PHARMA 4 3 4,13 5,80
EUROFARMA 3 4 8,03 6,22
ACHE 5 5 8,14 5,67
NEO QUIMICA 6 6 1,61 3,74
SANDOZ DO BRASIL 7 7 5,53 4,16
TEUTO BRASILEIRO 8 8 2,67 4
LEGRAND 10 9 1,32 2,12
RANBAXY 9 10 3,90 2,72
TOTAL 90,46% 91,52%

Fonte: IMS HEALTH, 2011.

O crescimento do mercado de medicamentos genéricos atraiu
investimentos de laboratérios internacionais especializados na producao destes,
como o TEVA (israelense), que vende dois tercos de sua producao de genéricos no
mercado norte-americano € mantém uma joint-venture com a Brasileira Biosintética
(Bioteva) e é a maior do mundo. A suica Novartis, terceira maior empresa, e a alema
Ratiopharm, quarta maior, entraram no mercado brasileiro recentemente para
implementacao dos genéricos no Brasil.

Os progressos na renda dos brasileiros e a decisdo de manter os gastos
com saude abrem janelas de oportunidades para as empresas farmacéuticas. Em
entrevista ao Estado de Sao Paulo, um executivo do setor destaca:

O CEO da farmacéutica AstraZeneca e presidente da Federagéo
Internacional da Industria Farmacéutica, David Brennan aponta que a taxa
de crescimento das vendas dos remédios no Brasil € hoje seis vezes
superior ao desempenho dos mercados dos paises ricos.

No Brasil, estamos tendo uma expansado do mercado de remédios da ordem
de 13% por ano. Nos paises ricos, ela ndo chega a 2%. A explicacao é a

maior renda do brasileiro, neste cenario ganha o laboratério e a venda do
remédio no balcdo (CHADE, 2011, p. 48).

A divisao de genéricos da EMS PHARMA, fabricante de medicamentos do



113

pais, encerrou o0 ano de 2011com faturamento da ordem de R$ 2 bilhdes. O
resultado representou um crescimento de 35% sobre as vendas registradas no ano
anterior. Para 2012 as estimativas sdo positivas também. A empresa pretende
faturar R$ 3 bilhdes apenas com os genéricos no pais. A “arma” de crescimento da
divisdo de genéricos da EMS continuara sendo o langcamento de novos produtos
assim que cairem as patentes das grandes industrias farmacéuticas. Dos 25

lancamentos de 2011, a empresa saiu na frente com pelos menos 20 (CARVALHO,
2011).

4.3.4 Participacao dos Genéricos no Mercado: fatos e causas

Houve rapido crescimento das vendas dos medicamentos genéricos no
mercado apds a sua implementacéo, a Figura 5 mostra a evolugao e participacao
das vendas no mercado farmacéutico total em porcentagem do periodo de junho de
2000 a agosto de 2002.

Figura 5 - Evolugéo da Participacdo da Quantidade Vendida de

medicamentos genéricos no mercado Total de Junho de 2000 a
agosto de 2002.
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Fonte: ANVISA (2002).

O Brasil atingiu em poucos anos patamares na venda de medicamentos
genéricos que em outros paises demoraram varias décadas para alcancgar. Os
consumidores passaram a contar com a oportunidade de comprar medicamentos a
precos mais acessiveis.

A analise da Figura 6 permite constatar que a participacao dos genéricos
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no mercado brasileiro € expressiva nestes dez anos e com notavel sucesso apés a
adocao das politicas publicas que tornaram realidade a implantacdo dos genéricos
no Brasil. A Lei exige que o medicamento custe até 35% mais barato do que o de
referéncia, podendo chegar em alguns casos a 50%. Segundo o Instituto Teoténio
Vilela, os consumidores, com o uso de medicamentos genéricos, economizaram
cerca de R$ 11 bilhdes nestes dez anos (INSTITUTO TEOTONIO VILELA, 2009).

Os genéricos brasileiros, ao completarem 10 anos de regulamentacgao,
tem participacado de 18,6% (2009) do mercado farmacéutico, contra 18% em 2008,
um desempenho bom pelo setor, mas timido se comparado ao de outros paises
como os Estados Unidos. Nos Estados Unidos o indice de medicamentos genéricos
no mercado é de 60% de participacdo em volume, ja com mais de 20 anos de
existéncia (PRO GENERICOS, 2009).

Em 2010, os medicamentos genéricos atingiram 20,5% das vendas em
unidades no conjunto do mercado farmacéutico, segundo fontes do IMS Health. Nos
paises como Espanha, Franca, Alemanha, Reino Unido o genérico apresenta um
mercado mais amadurecido e respectivamente com a participacdo dos
medicamentos genéricos em 30%, 35%, 60% e 60% (PRO GENERICOS, 2012). A
Figura 6 permite avaliar a evolugdo da participacdo dos genéricos no mercado
brasileiro entre 2000 a 2010.

Figura 6 - Participagdo de genéricos no mercado farmacéutico no
Brasil no periodo de 2000 — 2010 (em %).
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Fonte: PRO GENERICOS - Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (2012).
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O mercado de medicamentos estd em expansdao no Brasil, os dados
fornecidos pela IMS Health e divulgada pela Associacao Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos mostram este momento bom para o setor (PRO
GENERICOS, 2012).

O presidente da PRO GENERICOS Odhnir Finotti destaca que a tendéncia
€ que o crescimento mantenha forte nos préximos anos. A argumentacao esta
embasada em ocorréncias do proprio mercado que sinalizam nesta direcao, como a
questdo da perda de importantes patentes de produtos multinacionais, que sera
destacada. A meta é superar a marca de 25% este ano de 2012 e atingir 35% até
2015 (SINDUSFARMA, 2012).

De acordo com a ANVISA (2003), alguns dos fatores que estao
impulsionando o crescimento mundial do mercado de medicamentos genéricos sao:

v 35 bilhdes de doblares em patentes de medicamentos expiram nos
préximos anos;

v" Crescimento dos custos de saude;

v Envelhecimento da populacdo com aumento das doencas crbnico-
degenerativas, 0 que ocasiona aumento de gastos publicos com o setor;

v’ Utilizacdo e disseminacdo de novas tecnologias e procedimentos
médicos.

No ano de 2011 mais de 50 genéricos foram lancados no mercado. A lista
inclui medicamentos para pressdo alta, colesterol, esquizofrenia, depressao e
cancer. A ANVISA tem dado prioridade aos pedidos de registros de novos genéricos
cujas patentes expiraram recentemente e apenas os de referéncia estdo no
mercado. Em seguida entram na lista de prioridade os medicamentos de pouca
concorréncia e por fim, os que sao alvo de compra publica para que haja
barateamento da concorréncia no setor e barateamento do pregco (TANAMAR,
2011).

Este procedimento adotado pela ANVISA na prioridade aos registros de
genéricos demonstra, pelos nimeros, que tem dado resultado. A PRO GENERICOS
registrou em 2011 aumento de 73% no numero de novos registros no primeiro
semestre, até abril foram registrados 67 medicamentos (TANAMAR, 2011). O
crescimento registrado em unidades no ano de 2011 foi de 33,48% conforme IMS
Health (2011).

Nos ultimos dois anos, importantes medicamentos perderam a patente.
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Caso, por exemplo, do Liptor (atovarstatina), utilizado no combate de colesterol
elevado, e o Viagra (sildenafil) indicado para o tratamento de disfuncao erétil, ambos
do laboratério americano Pfizer. E, ainda, da rosuvastina, principio ativo do Crestor,
e 0 quetiapina, nome comercial do Seroquel, produzido pela Astra Zeneca e o
valsartana, como marca Diovan, da WNovartis. Juntos estes medicamentos
representam em torno de 15% do faturamento do setor, e alavancaram as vendas
dos genéricos (PRO GENERICOS, 2012).

A associacdo PRO GENERICOS destaca que o mercado de genéricos
bateu recorde histérico em 2011. A receita atingiu R$ 6,378 bilhdes. A chegada de
produtos como a Valsartana, um dos anti-hipertensivos mais comercializados no
pais, com mercado que supera os R$ 400 milhdes ao ano, alavancou as vendas.
Essas drogas dinamizam o mercado de genéricos que, por sua vez, ampliam o
consumo da substancia em até 6 vezes, como ocorreu no caso do Sildenafil (Viagra)
e da Atorvastatina (Lipitor) em 2010 (SINDUSFARMA, 2012).

Para 2012, importantes medicamentos perderam a patente, os destaques
para lancamentos de novos genéricos no pais sao a ziprasidona, um antipsicético da
Pfizer, e o Sirolimo, produto imunossupressor da Wyeth, utilizado em transplantes de
6rgdos. E um grande fator que impulsiona este mercado.

Merecem destaque os medicamentos que perderdo as patentes até 2017
e que tem alto valor agregado. Este fato faz com que o mercado de medicamentos
genéricos agregue novos itens a sua lista, acarretando em possibilidade de um
grande impulso, trazendo um reflexo positivo em novos registros e assim um
incremento nas vendas desse segmento. O setor também deve se beneficiar com a
decisdo da ANVISA de facilitar o acesso a aquisicao de medicamentos de uso
hospitalar para a producdo de copias e com o avango de medicamentos
biossimilares (biolégicos) no pais (FINOTTI, 2012).

Uma das estratégias encontradas pelos laboratérios de produtos de
referéncia é a aquisicao de laboratorios que produzem genéricos, para garantir
assim sua participacao no mercado, mesmo apds a expiracao da patente; temos,
como exemplo, a associagdo da Pfizer com o laboratério de medicamentos
genéricos, Teuto Brasileiro.

O SINDUSFARMA ainda destaca que o crescimento do mercado de
medicamentos genéricos, além dos fatores mencionados pela ANVISA; pode

sinalizar o maior conhecimento da populagdo nestes anos sobre os medicamentos
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genéricos, com maior prescricdo e precos mais acessiveis e o reflexo da economia
estavel no pais.

Dentre os fatores determinantes para o aumento da produgdo dos
medicamentos genéricos no mercado esta seu prego mais baixo, que pode
representar de 35% a 70% no gasto com o remédio, quando comparado com o de
referéncia. O custo calculado com base no preco do comprimido ou da dose liquida
(para solucdoes e suspensdes), como forma de eliminar as diferencas entre as
apresentacdes existentes no mercado, utilizou a dosagem padrdao no tratamento. A
Tabela 6 demonstra a diferenca de precos no tratamento, considerando os valores
de medicamentos de referéncia e genéricos.

Os medicamentos de referéncia sdo sensiveis negativamente ao aumento
do numero de genéricos em seus mercados. Estas tendéncias sdo particularmente
interessantes do ponto de vista do bem estar da sociedade brasileira, pois se os
precos dos medicamentos de referéncia sdo reduzidos como resposta ao aumento
da concorréncia, entao, tende a ocorrer uma queda no custo do tratamento de males
ou doencgas, e consequentemente, uma melhora para os consumidores (NISHIJIMA,
2008).

Tabela 6 — Diferenca entre o custo do tratamento anual entre 0 medicamento de
referéncia em 2000 e o Genérico em 2003.

Reducéao no Custo de Tratamentos

Diferenca entre o
custo do tratamento
2000 2001 2002 2003
Principio . anual entre o de
Doenga Ativo Medicamento Referéncia em 2000 e
0 Genérico em 2003.
Mensal Anual Mensal Anual Mensal Anual Mensal Anual I_E;?s %
Atenolol 32,70 392,40 31,22 374,59 33,98 407,70 39,80 477,60 165,60 -73%
HIPERTENSAO Atenolol Genérico 17,15 205,84 15,30 183,57 17,88 214,59 18,90 226,80
Captopril+ Lopril D 94,74 1136,88 90,53 1086,36 94,30 1131,60 110,48 1325,76 488,64 -75%
hidroclorotiazida Genérico 0,00 0,00 49,14 589,68 49,14 589,68 54,02 648,24
Glibenclamida Daonil 28,68 344,16 25,82 309,84 19,44 233,28 28,80 345,60 110,72 -47%
Genérico 0,00 0,00 17,00 204,00 17,28 207,36 19,45 233,44
DIABETE Cloridrato de Glifage 37,50 450,00 35,94 431,25 39,10 469,20 45,78 549,40 104,80 -30%
Metformina Genérico 0,00 0,00 2360 | 28320 | 2460 | 29520 | 2877 | 84520
GOTA Alupurinol Zyloric 33,40 400,80 32,06 384,66 34,86 418,32 40,83 490,00 105,76 -36%
P Genérico 0,00 0,00 20,40 244,80 21,00 252,00 24,59 295,04
HIPERPLASIA Mesilato de Carduran 131,30 1575,60 119,02 1428,21 126,07 1512,84 116,42 1397,08 873,96 -125%
PROSTATICA Doxasosina Genérico 0,00 0,00 78,78 945,36 82,12 985,44 58,47 701,64
BENIGNA Cloridrato de Hytrin 494,79 5937,43 473,89 5688,71 511,98 6143,14 599,75 7197,00 1899,43 -47%
Terazosina Genérico 0,00 0,00 308,06 3696,75 293,04 3516,43 336,50 4038,00

Fonte: Ministério da Saude — Precos obtidos pela revista ABCFARMA.

A ANVISA também comparou gastos com medicamentos, a pesquisa foi

realizada em 2009 com base nos dados da Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos, mas os dados se referem a 2008. Os nimeros atestam um aumento
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na participacdo do consumo dos genéricos no Brasil, 0 que significa que cresceu o
conhecimento da populacdo sobre esses medicamentos-disponiveis no mercado
desde 2000. Os medicamentos sob patente representam menos de 1% do consumo
e mais de 10% dos gastos com medicamentos no Brasil, enquanto que os remédios
genéricos totalizam um consumo maior (13%) e gastos menores (8%) (ANVISA,
2010).

Outro levantamento feito pela ANVISA refere-se a uma comparacao entre
0 preco dos 96 medicamentos patenteados presentes no Brasil, comercializados por
25 laboratérios, e o valor deles, em ddélar, em oito paises: Australia, Canada,
Espanha, Estados Unidos, Franca, Grécia, Italia e Portugal (ANVISA, 2009).

A conclusao é que a Australia teve mais medicamentos com o menor
preco (20 de 55 medicamentos também disponiveis no Brasil) e os EUA tiveram o
maior numero de produtos com maior preco (52 de 78). O Brasil ficou em segundo
lugar das duas listas de ocorréncias de menor e maior preco.

Novos consumidores passaram a comprar medicamentos por conta do
aumento da renda e 0s genéricos sdo a porta de entrada do mercado farmacéutico.
Além disso, a entrada de drogas importantes no segmento naturalmente amplia o
mercado.

A economia Brasileira esta passando por transformacédo, depois de
amargar baixos indices de expansao nos anos anteriores. O Produto Interno Bruto
atingiu patamares de 5,71 (2004), 5,67 (2007) e 5,08 (2008), voltando a crescer
acima de 5% por dois anos seguidos. A incorporagdo de mais pessoas ao mercado
de consumo passa a ser a impulsionadora da economia do pais. O valor do salario
minimo de R$ 510,00 reais em 2010 é o mais alto da histéria e atinge diretamente os
ganhos de 46 milhdes de brasileiros, o poder de compra dobrou desde o inicio do
Plano Real. Isto torna as classes C, D e E um atrativo para a industria e comércio,
injetando no mercado R$ 26 bilhdes (FAGANELO, 2010).

Nos ultimos seis (06) anos houve uma reducao da pobreza e ampliacao
da classe média simultaneamente a melhoria dos indices de concentracdo e
desigualdade de renda. A pobreza e a desigualdade reduziram por que: a renda do
trabalho aumentou; o acesso a educacdao melhorou; o acesso a bens de consumo
melhorou; o custo de alimentos foi reduzido; os programas de transferéncia de
renda, como o bolsa familia, incrementaram o consumo das familias. Houve queda

da pobreza e da extrema pobreza que reduziu a desigualdade social, aumentando
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inclusive a renda de classes superiores (FAGANELO, 2010).

Com o controle da inflagdo, o fortalecimento da moeda e a estruturacao
da economia, o Brasil passa a ter classes sociais que antes eram apenas
estatisticas e agora passam a ser desejadas por empresas de segmentos diversos,
de companhias aéreas a colégios, de planos de saude a fabricante de PCs
(DONATO, 2010).

Hoje as classes sociais apresentam a seguinte distribuicdo: A e B — elite -
15%; C — média com 52%; D - remediados 14%; e os pobres, da classe E, com
18,5%. O crescimento da economia e da estabilidade econémica vivenciada no
Brasil tem provocado um aumento muito rapido na populagédo da classe C, em que
60% das pessoas dessa faixa social sdo egressos das classes D e E. A classe C
corresponde a 4 do poder do consumo nacional (Figura 7).

Figura 7 — Classes Sociais - Organizagéao Social

&
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Classe Média

Fonte: Faganelo (2010).

O perfil do consumidor brasileiro mudou nestes anos devido ao
crescimento da economia do pais e da estabilidade econ6mica, permitindo um
progresso social e um consumo maior de bens e servigos, incluindo o acesso a
medicamentos. O mercado de genéricos cresceu nestes 10 anos, oferecendo ao
consumidor final um produto mais barato e acessivel; aliado a populacdao que
ganhou forga no poder de compra e aquisicao de bens e servicos.

Nos ultimos anos, a evolucdo dos gastos com saude e, especificamente

medicamentos, tem preocupado os governos. Em muitos casos esse aumento é
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superior a inflacdo e ao crescimento do Produto Interno Bruto — PIB. Em 2004, nos
EUA, por exemplo, o aumento dos gastos em saude foi de 7,9% e o gasto total
correspondeu a 16% do PIB, ou seja, 1,9 trilhdes de délares (MENDES; VIEIRA,
2007). No Reino Unido, os gastos em saude estao crescendo mais rapidamente que
outros setores, perfazendo 17% do gasto publico total entre 2001 e 2002, percentual
mais elevado desde 1948 (MENDES; VIEIRA, 2007).

Quando o gasto total em salude é desagregado por elementos de
despesa, observa-se que o0s medicamentos sao responsaveis por parcela
consideravel e constituem o componente que tem contribuido em maior grau para
esse incremento.

No Reino Unido, pais que tem modelo de atencédo a saude, focado na
atencao primaria, o gasto com medicamentos neste nivel de complexidade cresceu
10% entre 2001 e 2002 e provocou uma crise de financiamento. As principais razdes
para tanto estavam associadas a expansao da recomendacao de uso e a inclusao
de novos medicamentos (MENDES; VIEIRA, 2007).

O gasto com medicamentos aponta alguns fatores relacionados a essa
elevagdo: a) populagdo: mudangas no tamanho, estrutura e distribuigdo; surgimento
de novas doencas e epidemias; b) sistema de saude: disponibilidade e acesso aos
servicos; ampliacdo das listas de medicamentos; c) ciéncia e tecnologia: novas
abordagens terapéuticas; medicamentos substituindo cirurgias; tratamentos para
doencas antes nao tratadas; melhora nos meios de diagnéstico; d) industria
farmacéutica: desenvolvimento de novos produtos (novas concentragdes, formas
farmacéuticas e apresentacbes); propaganda aos médicos; amostra-gratis e
propaganda direta aos usuarios; e) Profissionais e usuarios: mudancas nos padrdes
de prescricio e dispensacdao de medicamentos; numero e diversidade dos
prescritores; diversas formacdes; expectativa e comportamento dos usuarios e
adesao ao tratamento (Canadian Medical Association Journal, 2007 apud MENDES;
VIEIRA, 2007).

O aumento dos gastos em saude e com medicamentos tem se colocado
na agenda dos governos, especialmente em paises nos quais 0 acesso aos servicos
de saude é universal, como é o caso Brasil. Os medicamentos constituem um dos
itens de maior gasto na renda familiar e gasto publico, e um dos mais importantes
suportes as acdes de saude, sem 0s quais 0s sistemas de saude se tornariam

inviaveis.
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Os gastos com remédios sdo os mais frequentes seguidos dos gastos
com plano de saude. Cerca de 40% das familias no Brasil tiveram algum gasto desta
natureza. Uma possivel explicacdo é que a realizacdo desse tipo de gasto nao
necessariamente estd condicionada ao contato de um profissional de salde, e,
ocorre muitas vezes devido a automedicacdo (ANDRADE et al., 2006) (Tabela 7).

Tabela 7 - Porcentagem de familias com gasto positivo e médias dos gastos das
familias com salude por grupos de gastos a precos correntes de 1998.

Atencao Outros

Medicamentos Primari Plano Saude  Hospitalar  Odontologico Bens e
rimaria .
Servigos
% com gasto positivo 40,98 10,42 21,83 1,58 7,79 13,92
Gasto médio E (x) 25,92 14,56 69,13 10,22 24,68 37,06
Gasto médio Condicionado 63,28 139,79 316,64 646,09 316,80 266,16
E(x)/x >0

Fonte: Andrade et al. (2006, p. 491).

Dentre os paises da Organizagao para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE), os Estados Unidos e Canada sido os dois Unicos paises nos
quais a proporcao das despesas publicas com produtos farmacéuticos € inferior aos
gastos privados, que sédo da ordem de 30,2% e 39,2% respectivamente (ICIS, 2006
apud CONASS, 2010).

No Canada, entre 1975 e 2006, as despesas com hospitais e médicos
aumentaram 763%, enquanto as despesas com medicamento aumentaram trés
vezes mais rapidamente, ou seja, 2.250% (ICIS, 2007 apud CONASS, 2010). As
despesas canadenses com medicamentos dispensados mediante receita médica e
de venda livre atingiram 27,5 bilhdes de ddélares canadenses em 2007 e
representam 17% do total de todos os gastos com saude.

Nos Estados Unidos, os gastos com medicamentos sob prescricdo
médica aumentaram a um ritmo substancialmente mais elevado que o PIB, ou seja,
uma média anual de 9,9% entre 1997 e 2007 (MURRAY, 2008).

Segundo o IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica), as
familias brasileiras gastaram, em 2009, 27% a mais em saude que a administracao
publica. Os gastos privados somaram R$ 157,1 bilhdes contra R$ 123,5 bilhdes do
setor publico, respondendo por 56,3% do total de despesas no setor naquele ano.
No quesito per capita, o gasto das familias com salude foi de 29,5% maior: R$
835,65 por pessoa, enquanto o dos governos foi de R$ 645,27 (LEAL, 2012).

De cada R$ 100,00 gastos pelas familias brasileiras em saude, R$ 35,70

sao para a compra de remédios, R$ 52,70 sdo despesas com servicos (atendimento
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em clinicas ou hospitais, internagdes, exames, consultas) e R$ 8,90 vao para
pagamento de planos de salde. Em 2008, a despesa com remédio era de R$ 34,63
para cada R$ 100,00. Um dos fatores dos gastos com salde de destaque é o
crescimento da populacdo idosa no pais (JORNAL O ESTADO DE SAO PAULO,
2012). Segundo dados da OMS, mais de 50% dos gastos no Brasil com remédios
ainda vem do bolso de cada cidaddo (CHADE, 2011).

O crescimento da participacdo dos gastos com a saude tem sido
preocupacdo com a provisdo de bens e servigos, € tem se tornado objetivo de
politicas publicas na maior parte das economias. Nos Estados Unidos, o gasto per
capita em saude em 2002 foi cerca de cinco vezes maior do que em 1980, indicando
que o gasto neste setor cresceu a taxas superiores que o crescimento da taxa
populacional (ANDRADE et al., 2006).

No Brasil, o nivel do gasto per capita com saude ainda é muito pequeno,
ao se comparar com outras economias de renda similar. Em 2000, foi alocado para a
saude no pais 7,6% do PIB (Produto Interno Bruto). Na tabela 8 demonstra que
apesar de ter apenas 25% de sua populacdo coberta por plano de saude, a
participacdo dos gastos privados € bastante elevada, em torno de 60% dos gastos
totais em saude. Em paises como a Franca, Alemanha e Nova Zelandia, o
componente privada dos gastos com a saude em 1998 estava em torno de 25% e no
Reino Unido e na Suécia 17%. Os numeros ilustram o desequilibrio existente no
provimento da assisténcia a saude no Brasil (ANDRADE et al., 2006).

Em 2009, o total de gastos em saude alcangou 8,8% do Produto Interno
Bruto (PIB), crescimento significativo na comparagdo com anos anteriores, mas o
resultado positivo se deu pela desaceleracdo de outros setores (SINDUSFARMA,
2012).

O gasto privado com saude divide-se entre gasto privado das familias e
gasto privado das empresas. Em 1998, as familias brasileiras gastaram
aproximadamente R$ 37,8 bilhdes com salde, equivalente a 51,3% do gasto total,
enguanto as empresas gastaram por volta de R$ 6,3 bilhdes, 8,5% do total de gasto
(KILSZTAJN et al., 2001 apud ANDRADE et al., 2006).
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Tabela 8 - Percentual do PIB gasto com saude e participacao
dos gastos privados no gasto total com saude no Brasil de
1997 a 2001.

1997 1998 1999 2000 2001
56,5 56 57,2 59,2 58,4

% Gasto privado sobre
gasto total
Gasto Total como % do
PIB

Fonte: Andrade et al. (2006, p. 487).

7,4 7,4 7,8 7,6 7,6

4.3.5 Financiamento do SUS para aquisicao de medicamentos

A aquisicdo de medicamentos com recursos familiares préprios, na
populacao de mais baixa renda é muito pequena. O SUS tem um papel fundamental
no acesso aos medicamentos nesse tipo de populacdo, sendo que 0 acesso é
universal nesse sistema.

E necessario destacar como é feito o financiamento do SUS, e em
consonancia os gastos com medicamentos. O SUS apés a citada carta magna o
setor da saude passa a ser financiado, por recursos da Seguridade Social, da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, correspondendo por mais de 70%
do orcamento do setor da saude.

No Brasil, um percentual de 80% ou mais do mercado farmacéutico é
publico e o poder de negociacdo do governo é muito grande. O governo tem poder
de mecanismo de intervencdo na industria farmacéutica, pode-se negociar a
inclusao do medicamento na lista a partir da reducao do pregco (OPAS, 2005).

As aquisicdes de medicamentos no Brasil pelo Ministério da Saude sao
realizadas por meio de licitacdo, modelo regido no pais pela Lei n? 8.666/93
(BRASIL, 1993), que estabelece um conjunto de procedimentos administrativos
legais para a aquisicao, venda, ou contratacdo na administracao publica.

Em todos os editais de licitagcdo, sdo exigidos os cumprimentos dos
requisitos sanitarios pelo fabricante e fornecedor e o registro vigente no pais do
medicamento oferecido (BRASIL, 1993).

A aquisicdo nao se restringe somente aos medicamentos da RENAME,
mas aos medicamentos excepcionais também como exemplo (de alta complexidade
e de alto custo). No custo total das licitagcdes nacionais a parcela de 28% ¢é referente
a medicamentos adquiridos na rede de laboratérios oficiais produtores, que
fornecem medicamentos por meio de convénios e contratos (OPAS, 2005). O
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governo € o maior comprador de medicamentos, ao fazé-lo ndo ha exigéncia se o
medicamento é de referéncia ou genérico.

O financiamento da AF para o SUS é de responsabilidade das trés
esferas de gestdao — Unido, estados e municipios. A cada esfera de gestao cabem
distintas responsabilidades e atribuicées (MS, 2006).

O financiamento federal da aquisicdo de medicamentos, assim como de
todas as acdes e servicos de saude, esta atualmente regulamentado pela Portaria
GM n® 204 de 29 de janeiro de 2007 (BRASIL, 2007). Essa portaria organizou e
categorizou os recursos, para a compra desses produtos no Bloco de Financiamento
da Assisténcia Farmacéutica. Esse bloco foi dividido em componentes: Componente
da Assisténcia Farmacéutica Basica, Componente da Assisténcia Farmacéutica de
Medicamentos Estratégicos, Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional e Componente de organizagéo da AF.

Componente de Organizacao da Assisténcia Farmacéutica -
Financiamento destinado ao custeio de acdes e servicos inerentes a assisténcia
farmacéutica. Execucdo nos estados e municipios, dos recursos federais
descentralizados.

Os recursos federais descentralizados s&o transferidos na modalidade
fundo a fundo - do Fundo Nacional de Saude para os fundos estaduais de saude,
fundos municipais de saude e fundo de saude do Distrito Federal.

Componente da Assisténcia Farmacéutica Basica — O financiamento
deste componente é responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS,
destinando ao custeio de medicamentos e insumos de AF no ambito da atencéo
basica em salde e aquelas relacionadas a agravos e programas de saude
especificos, inseridos na rede de cuidados da atengao basica. Esta subdividido em:

v" Parte Financeira Fixa — participacdo do governo federal, estadual e
municipal. Pacto CIB, com o fim de atender a atencdo basica. Esse componente é
totalmente descentralizado e o0s gestores estaduais e federais tém a
responsabilidade de financiamento como contrapartida aos recursos do gestor
federal.

v' Parte Financeira Variavel — pactuado na CIT tem como fim: suprir
diabetes (o0 governo federal é responsavel pela aquisicao e distribuicao da insulina),
hipertensdo, asma, rinite, saitde mental, saude da mulher, alimentagdao e nutricao,

combate tabagismo. Os recursos podem ser descentralizados a estados, distrito
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federal e municipios, ou permanecer com sua execucdo centralizada,
excepcionalmente no MS considerando situagdes especificas e pactuadas na CIT.

A assisténcia farmacéutica na Atencao basica é financiada pelo Ministério
da Saude, Estados e municipios. Ap6s a publicacdo da PNM e dado o inicio ao
processo de descentralizacdo da AF, que estabeleceu o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica (IAFB), com valores pactuados na CIT. Em1999 foram
estabelecidos os critérios e requisitos para os estados e municipios se habilitarem a
receber esse incentivo financeiro. O valor proposto pelo MS e aprovado pela CIT foi
de R$ 2,00 por habitante/ano, com repasse de R$ 1,00 por habitante/ano pelo gestor
federal, e a contrapartida de, no minimo, R$ 1,00 por habitante/ano a ser pactuada
entre os gestores estaduais e municipais nas respectivas CIB.

Conforme a Portaria n® MS/GM 2084/2005 os valores tomam por base a
populacado IBGE 2003 (176.890.045) e correspondem a habitante/ano a:

R$ 1,65 — Ministério da Saude

R$ 1,00 — Estado contrapartida minima

R$ 1,00 — Municipio contrapartida minima

O montante federal é repassado mensalmente pelo Fundo Nacional de
Saude, aos estados e/ou municipios de forma regular e automatica, em parcelas de
um doze avos.

De acordo com a Portaria n? 4.217/2010 (BRASIL, 2010) que revoga a
Portaria n® 2.982/2009 a partida federal passa para R$ 5,10/habitante/ano, e as
contrapartidas estaduais e municipais devem ser no minimo de R$
1,86/habitante/ano, sendo que esses recursos devem ser aplicados no custeio de
medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prioritarios da Atencao Basica,
presentes na RENAME 2010.

O governo federal através do MS além dos R$ 5,10 adquire e distribui as
insulinas e entrega aos estados as que distribuem aos municipios. Os estados e
municipios sdo responsaveis pelos insumos para o controle e monitoramento do
diabete, com o valor de R$ 0,50 hab/ano.

Os municipios podem usar até 15% dos recursos estaduais e municipais,
destinados a adaptacdes, equipamentos, mdveis etc nas unidades, € vedado gastar

0s recursos federais com esta finalidade.
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Tabela 9 - Evolucao na Aplicacdo dos recursos para custeio da Assisténcia
Farmacéutica na Atencao Basica Valores pactuados entre Unido, Estados e
Municipios.

ANO
Esfera 1999 2005 2007 2009
Uniao R$ 1,00 R$ 1,65 R$ 4,10 R$ 5,10
Estados e
o R$ 1,00 R$ 2,00 R$ 3,00 R$ 3,72
Municipios
Portaria n® 176/1999 2.084/2005 3.237/2007 2.982/2009

Fonte: Elaborado pela autora. (R$ - Unidade /Real).

Na Tabela 10, os gastos federais com a atencao basica de 1999 a 2010,
demonstram que os gastos sdo crescentes. Os dados mostram que houve um
aumento real dos recursos federais para a AF na atencdo basica, mas que
dobraram. No ano de 2009, o MS gastou R$ 859 milhdes, valor quase cinco vezes

maior que o gasto de 2003.

Tabela 10 — Gastos Federais com a
Farmacia Basica - Ministério da

Saude

Ano RS -

1999 124.209.742
2000 164.199.990
2001 168.289.944
2002 165.588.691
2003 176.643.969
2004 185.955.534

2005 226.924.344
2006 296.450.000
2007 316.910.000
2008 861.797.623
2009 859.248.473
2010* 955.000.000
Fonte: SIOPS (*Orgamento LOA)

Assisténcia Farmacéutica Estratégica - Medicamentos destinados a
combate a endemias (tuberculose, malaria, hanseniase, chagas e outras);
antiretrovirais DST-AIDS; sangue e hemoderivados; imunobiolégicos. A
responsabilidade do financiamento é do Ministério da Saude e a responsabilidade de
dispensacao dos estados e municipios.

O medicamento estratégico é usado para tratamento de doencas de perfil
endémico, com controle e tratamento protocolizados. Parte substancial desses

medicamentos é produzida pelos laboratérios publicos brasileiros.
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Os valores em R$ dos medicamentos estratégicos na tabela 11 nao
incluem os de DST-AIDS e nem os gastos com os imunobiolégicos, vacinas e
sangue. Existem recursos destinados ao tratamento do DST-AIDS.

O ano de 2000, 2007 e 2009 houve decréscimo com relacdo aos anos
anteriores, com oscilagcdo dos valores, precisaria de um estudo mais aprofundado

para avaliar o que ocorreu. Nos demais anos os valores aumentaram.

Tabela 11 - Gastos Federais com os
Medicamentos Estratégicos - Ministério
da Saude:

Ano RS -

1999 349.211.130

2000 270.885.261

2001 342.785.679
2002 535.333.265
2003 633.974.908
2004 853.669.564
2005 868.708.882
2006 841.355.531

2007 677.980.678
2008 940.101.583
2009 521.248.971
2010* 854.678.095
Fonte: SIOPS (*Orcamento LOA).

O Brasil é um dos poucos paises do mundo que mantém uma politica de
acesso universal e gratuito para tratamento da AIDS. O Programa Nacional de
DST/AIDS estima que ha no Brasil 600 mil pessoas infectadas com o virus HIV
(Virus da Imunodeficiéncia Humana). Dessas, 180 mil utilizam medicamentos
antirretrovirais para tratamento da doenca.

Segundo dados da Coordenacao Geral de Assisténcia Farmacéutica de
Medicamentos Estratégicos do Ministério da Saude, o Brasil gastou, em 2007, R$
700 milhdes com aquisicdo de medicamentos antiretrovirais. Desse montante, 30%
foram gastos com os oito medicamentos fabricados nacionalmente em
contraposicao a 70% gastos com onze medicamentos importados. Essa enorme
proporcdo do orcamento gasto com medicamentos importados tem colocado em
risco a sustentabilidade e a universalidade desse programa de atengcdo a saude,
como ja reconheceu o proprio Ministério da Sadde.

Este quadro se torna ainda mais grave ao considerarmos que 0S
medicamentos utilizados na segunda linha de tratamento ndo sdo produzidos no

Brasil e que cada vez mais pessoas estdo iniciando tratamento com estes
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medicamentos (MS, 2012).

Dos 19 medicamentos antirretrovirais utilizados atualmente no tratamento
da AIDS, apenas oito sdo produzidos nacionalmente. Os outros 11 medicamentos
nao podem ser produzidos nacionalmente, porque estao protegidos por patentes no
Brasil. A producao nacional de medicamentos antiretrovirais € fator essencial para a
viabilidade da manutencao da politica de acesso universal e gratuito para tratamento
das pessoas que vivem com AIDS no Brasil, na medida em que possibilita a
comercializacdo desses medicamentos a precos inferiores aos oferecidos pelas
empresas transnacionais detentoras das patentes (MS, 2012).

Tabela 12 - Gastos Federais com DST-
AIDS - Ministério da Saude

Ano R$ -

1999 486.881.283
2000 556404996
2001 515.500.000

2002 611.869.976
2003 550.999.998

2004 563.950.492
2005 549.750.540
2006 959.915.531
2007 708.178.407
2008 604.892.619

2009 739.085.904
2010* 784.000.000
Fonte: SIOPS (*orcamento LOA).

Assisténcia Farmacéutica Especializada - O componente especializado
da assisténcia farmacéutica (CEAF), aprovado por meio da Portaria GM/MS n°.
2.981 (BRASIL, 2009) é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do
SUS. Foi aprovado no sentido de aprimorar e substituir o componente de
medicamentos de dispensagdo excepcional, entendendo que ele tem uma
importancia fundamental para o acesso da populacao brasileira aos medicamentos
para agravos importantes, tanto do ponto de vista epidemiolégico quanto clinico.

Os medicamentos deste componente estao divididos em trés grupos.

Grupo 1 — cujo financiamento esta sob responsabilidade exclusiva da
unido. E constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro
para o componente, por aqueles indicados para doengcas mais complexas, para 0s
casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de
tratamento e que se incluem em ac¢des de desenvolvimento produtivo no complexo

industrial da saude.
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Os medicamentos do Grupo 1 dividem:

Grupo 1A — medicamentos com aquisicao centralizada pelo MS.

O Grupo 1B — medicamentos adquiridos pelos estados com transferéncia
de recursos financeiros pelo MS, na modalidade fundo a fundo. A responsabilidade
pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacdo do Grupo 1 é das secretaria
estaduais de saude. Esse grupo é composto por 68 farmacos em 128 apresentacdes
farmacéuticas, sendo que desses, 27 farmacos em 46 apresentacdes sao adquiridos
pelo MS.

Grupo 2 — é constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo
financiamento é das secretarias estaduais da saude. Esse grupo € composto por 43
farmacos em 110 apresentacdes farmacéuticas.

Grupo 3 — o financiamento do medicamento é tripartite, sendo
responsabilidade de aquisicdo e dispensacdo de responsabilidade dos municipios
sob a regulamentagéo da Portaria GM n®. 2.982/2009 (BRASIL, 2009).

Nesse componente, estdo os medicamentos de elevado valor unitario.
Esses medicamentos estdo no centro da polémica sobre a AF no Brasil, porque é
sobre eles que incide a maior parte das acbes judiciais para compra de
medicamentos pelo SUS.

Em 2009, o MS gastou R$ 83,16 milhdes para comprar medicamentos
exigidos em 1.780 acdes judiciais. Os recursos financeiros foram destinados a
compra de 1.151 diferentes produtos. Entre eles, medicamentos de alto custo
(geralmente utilizados no tratamento de doencas raras). A maioria dos
medicamentos solicitados via judicial ndo tem registro na ANVISA (MIRANDA, 2010).

Considerando os medicamentos dos grupos 1, 2 e 3, o CEAF é composto
por 150 farmacos em 310 apresentacdes. Este componente tem apresentado o de
maior gasto de medicamentos pelo MS (tabela 13).

Tabela 13 - Gastos Federais com
Medicamento Especializado-
Ministério da Saude

Ano RS -

1999 189.478.496
2000 358.591.826
2001 449.536.433
2002 458.282.545
2003 516.000.000
2004 825.630.367

2005 1.147.421.170
2006 1.387.299.994
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2007 1.956.332.706
2008 2.298.944.351
2009 2.645.173.189
2010* 2.430.000.000
Fonte: SIOPS (* orcamento LOA)

Outro gasto de medicamento dentro do MS é referente ao programa
Farmacia Popular que o Governo criou em 2004, e em 2009 ocorreu a expansao do
programa para “Aqui tem Farmacia Popular”.

Existem duas variacbes da Farmécia Popular:

v A primeira é a venda de medicamentos no SUS pelas secretarias de
saude ou por filantrépicos financiados. Sao alguns medicamentos a preco total de
tabela, reduzida. A despesa publica ndo € totalmente financiada pelo MS, héa
participacao de recursos municipais (CARVALHO, 2012).

v A segunda é a venda subsidiada de medicamentos na rede de
farmacias privadas, mediante credenciamento, onde a populacao paga 10% do valor
do medicamento. Na lista de medicamentos estdo analgésicos e antibidticos, os de
doencas cronicas como hipertensdo e diabetes, e recentemente contraceptivos
(CARVALHO, 2012).

Ambas as variacdes sao inconstitucionais e ilegais por praticarem a
cobranca pelos servicos publicos do SUS, contudo esse fato ndo sera objeto de
discussao neste trabalho. O governo criou o programa para ampliar o acesso aos
medicamentos para as doencas mais comuns entre os cidaddos. Para os
medicamentos genéricos, a expansdo do programa Farmacia Popular, trouxe
reflexos positivos, ja que, atende com cerca de 75% dos medicamentos no programa
(Tabela 14).

Os genéricos se constituem em importante ferramenta para viabilizacdo
do programa, especialmente os destinados ao tratamento de doencgas crénicas como
o diabetes, a hipertensao arterial e o controle do colesterol. No ano de 2004, quando
o Programa Farmacia Popular foi criado, os valores contabilizados nao se referiam
aos doze meses do ano.

Em 2011, a Presidente Dilma lancou a campanha Saude nao tem preco,
com o objetivo de disponibilizar, gratuitamente medicamentos indicados para o
tratamento de hipertensdo e diabetes nas farmacias e drogarias conveniadas ao
Programa “Aqui tem farmacia popular” (MS, 2011).
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Tabela 14 - Gastos Federais com a
Farmécia Popular - Ministério da Saude

Ano RS -

2004 12.856.381
2005 20.397.330
2006 76.183.112
2007 181.179.621

2008 359.793.194

2009 437.784.576

2010* 476.729.200
Fonte: SIOPS (* orcamento LOA)

Os medicamentos tornaram-se o elemento mais inflacionario do sistema
de saude (CONASS, 2010). A assisténcia farmacéutica e sua organizacao
comecaram a se estruturar a partir da publicacdo da Politica Nacional de
Medicamentos, Portaria GM n® 3.916/1998 (BRASIL, 1998), esse fato contribui para
que houvesse rapido crescimento do gasto, ja que varios programas sé foram
estruturados apdés a PNM, como o programa de farmacia popular e a politica de
genéricos (Grafico 2).

Os medicamentos apresentam gastos crescentes no MS; e os
medicamentos excepcionais tém contribuido em muito para este resultado, sao
medicamentos de uso continuo e de longo prazo pelo paciente, acarretando um alto
gasto (Gréfico 2).

No Brasil, o gasto total com medicamentos do Ministério da Saude
aumentou em 115% entre 2002 e 2006. Quando ¢é feita uma analise por programas,
verifica-se que o programa de medicamentos de dispensacao excepcional foi o0 que
teve maior ampliacdo do gasto, aumentando em 147% neste mesmo periodo.
Seguido pelo programa de Medicamentos Estratégicos, que inclui os medicamentos
para tratamento de DST/AIDS e imunobidlogicos, com elevacédo de 141% do gasto.
E, por fim, o incentivo a assisténcia farmacéutica basica, que teve aumento do gasto
de 74% entre 2002 e 2006 (BRASIL, 2006).

Em muitos paises desenvolvidos o gasto total com medicamentos esta
aumentando de 10 a 18% ao ano, muito mais que a inflacdo e o crescimento anual
do produto interno bruto — PIB (OMS, 2002). Estima-se que nos Estados Unidos os
gastos com medicamentos aumentaram em 200% entre 1990 e 2000, representando
0 segmento de maior inflagdo do setor saude (SHAH et al., 2003).
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Grafico 2 - Evolugdo dos Gastos do Ministério da Saude com
Medicamentos 1999-2010.

6.000.000.000

m Farmacia Popular -FIOCRUZ
5.000.000.000

B Medicamentos

4.000.000.000 Excepcionais

B Aquisicao e distribuicdo de
medicamentos DST/AIDS

3.000.000.000

2.000.000.000 - B Aquisicao e distribuicdo de
medicamentos
1.000.000.000 - B Farmacia Popular
0 - M Farmacia Basica-PAB

OO 4 NN s W W~ o O

o) T T e I s Y e [ s e o I o o I = R

L3 T e T e I s Y e Y s Y e S s [ s s Y s Y o

Lo T o A o N ot N O o Y A ot N o I e A ot T

Fonte: SIOPS. Série histérica, 1999-2010 (2010 - LOA). Evolugdo dos gastos de
medicamentos. Elaborado pela autora.

No Brasil, os gastos com saude estdo evoluindo. O Gréafico 3 mostra a
evolucao no gasto com saude e medicamentos.Os dados utilizados com o gasto de
saude sao os valores do Fundo Nacional de Saude e a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) no periodo de 1999 a 2010 a partir dos dados disponiveis no Sistema de
Informacédo sobre Orcamento Publico de Saude (SIOPS), excluindo o programa de
sangue e hemoderivados e imunobioldgicos.

Os gastos de saude em série historica de 1999 a 2010 é crescente, como
os gastos com medicamentos (grafico 3), com excecao no ano de 2003 que houve
uma reducgdo significativa no gasto com medicamento. A reducdo momentanea
observada provavelmente esta associada a transicado de governo ocorrida em 2003,
0 que pode ter contribuido para dificultar a execucao orgcamentaria (MENDES;
VIEIRA, 2007).
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Grafico 3 - Gasto com Saude e Gasto com Medicamento — Ministério da Saude
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Fonte: Sistema de Informagao sobre Orgamento Publico em Saude (SIOPS).
Elaboradora pela autora.

Em termos mundiais, o conjunto dos paises desenvolvidos consumiu, em
1977, cerca de 77% do total dos medicamentos produzidos, embora representassem
apenas 27% da populagdo mundial.Em 1990 esse numero girava em torno de 85%.
A América Latina, que no ano de 1975 consumiu cerca de 8% dos medicamentos
produzidos no mundo, teve essa participacao reduzida para cerca de 5% em 1990.
Enquanto o consumo per capta praticamente dobrou nos paises mais desenvolvidos
no periodo de 1975/1990. Nos paises em desenvolvimento o crescimento foi
pequeno ou mesmo houve retracdo desse valor (GEREZ, 1993 apud PERINI, 2003).
Em 1998 o Brasil foi 7° pais em volume de vendas, com US$ 6,5 milhdes,
representando 2,6% do mercado mundial, um decréscimo de 5% em relagédo a 1997.
Os EUA, em 12 lugar, somam vendas no valor de US$ 99,5 milhdes (39,6% do
mercado global) e o Jap&o, em 2°, US$ 38,8 (15,4%) (PHARMACEUTIQUES, 1999
apud PERINI, 2003).

O gasto com medicamento no Brasil vem crescendo a taxas muito
superiores ao gasto total com saude, uma questao agravante € o envelhecimento
populacional. Os problemas de saude da populacdo idosa sdo frequentemente de
natureza crénica, o que implica uso de medicamento continuo.

A melhoria nas condi¢cdes de vida da populacdo tem garantido aumento
na expectativa de vida, que acarreta maior custo social, por outro lado a diminuicao
do poder de compra das aposentadorias, principalmente da classe mais pobre,
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resultando para o aumento dos gastos em saude, necessitando uma cobertura pelo
governo, principalmente a essa populacdo desassistida.

A expansado do mercado no Brasil destaca o progresso na melhoria na
renda do brasileiro, ja que, grande parte dos gastos com medicamentos no Brasil
ainda vem do bolso de cada cidaddo, soma-se a estes, os gastos do governo com a
saude para manutenc¢ao dos programas (CHADE, 2011).

Os 12 maiores mercados no mundo representam 81,3% dos gastos
globais com medicamento e o Brasil esta entre eles respondendo por 1,6% deste
total, com uma movimentacao de U$ 13,4 bilhées/ano (CONASS, 2010 p. 75).

Tabela 15 — Gastos com medicamentos no Mundo-2008.

Principais US$ % do

Mercados Bilhoes Total
1. Estados
Unidos 287,5 41,7
2. Japao 60,9 8,8
3. Franca 40,9 5,9
4. Alemanha 38,4 5,6
5. ltalia 23,9 3,5
6. Reino Unido 23,5 3,4
7. Espanha 20,3 2,9
8. Canada 18,5 2,7
9. China 15,3 22
10.Brasil 13,4 1,6
11. Coréia do 10,3 15
Sul
12. Turquia 10,0 1,5

Maiores 560,6 81.3

Fonte: CONASS (2010, p. 75).In: Interfarma. ago., 2008

De acordo com dados obtidos pelo SIOPS, em 2009 o percentual gasto
com medicamento em relagdo aos valores do Fundo Nacional de Saude e a
FIOCRUZ era de 8,06% e em 2010, 9,53% (SIOPS, 2012).

O setor publico responde por uma parcela consideravel de medicamento.
Atuando como produtor, comprador ou distribuidor, ele & pressionado por um
enorme potencial de expansdo devido a inclusdo de parcela da populacdo sem
acesso ao medicamento. A presenca dos genéricos no mercado faz que a pressao
no setor publico aumente para que o medicamento ofertado no comércio e no poder
publico amplie o atendimento as necessidades (PERINI, 2003).

Sobrepomos os gastos de medicamentos x saude e o mercado de
genérico, para observar que todos estdo em uma curva ascendente de crescimento
(Gréfico 4).
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Grafico 4 - Gasto com salude x medicamento e o mercado de
enéricos: 1999 a 2010
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Fonte: Elaborado pela autora. Dados obtidos - SIOPS e PRO GENERICOS.

O crescimento dos gastos em saude, tanto no setor publico quanto no
privado, tem levado os governos a buscar estratégias e alternativas para
racionalizacdo desses gastos e redugdao do consumo de medicamentos. Os
medicamentos genéricos se tornaram uma alternativa na diminuicdo dos custos com
saude, visto que sdo, em média, 35% a 40% mais baratos que os medicamentos de
referéncia, porque as industrias ndo investem em pesquisa, desenvolvimento e
propaganda, uma vez que utilizam o nome da substancia ativa (ANVISA, 2010).

O aumento dos gastos com medicamentos pelo MS é atribuido aos
medicamentos de média complexidade; como também o programa de
medicamentos de dispensagcdo em carater excepcional (PMDCE), nesse
componente estdo os medicamentos de elevado valor unitario, cujo custo ndao pode
ser suportado pela populacdo. A maior parte deles é de uso crénico, destinado a
doencas raras e que os tratamentos duram por toda uma vida.

Esses medicamentos estdo no centro da polémica sobre a AF no Brasil,
porque € sobre eles que incide a maior parte das agdes judiciais para a compra de
medicamentos pelo SUS.

Qutro fator do aumento dos gastos é a incorporacdo de novos
medicamentos e ampliagdo do uso daqueles com pre¢co mais elevado que
contribuem para o elevado gasto com medicamento pelo MS.

A implantagao da politica dos medicamentos genéricos buscava ampliar o
acesso da populacdo a medicamentos com qualidade garantida e com pre¢co menor
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para a populacdo. O genérico é uma realidade no Brasil. A producdo de
medicamentos genéricos é uma alternativa que os paises em desenvolvimento tém
utilizado para garantir o acesso de forma adequada.

O Brasil implementou uma politica séria para genéricos, em 1999 que
vem crescendo muito. Conquistou 20,5% do mercado em 2010. As industrias
demonstram resultados altamente positivos, entretanto o maior comprador que
alimenta e sustenta os laboratérios de genéricos, € o governo para garantir suas
politicas e programas, o que tem preocupado, pois 0s gastos com medicamentos
tém elevado assustadoramente.

A populacéo brasileira, devido a estabilidade da moeda, obteve ganhos
na renda, permitindo poder de compra, inclusive de medicamentos. Contundo a mais
carente ainda nao tem acesso e 0 governo € o grande financiador, ndo s6 dessa
classe mais carente, mas em especial de toda a populacdo, ja que o SUS é um
sistema universal.

As politicas avancaram neste setor, o modelo ideal da AF deveria
considerar pesquisa, producdo, distribuicdo, armazenamento, prescricao,
dispensagdo. Capaz de orientar a AF com novas posturas profissionais e
institucionais que procuram se contrapor as acbes desarticuladas e submissas ao

interesse econdbmico.

4.4 ACESSO AO MEDICAMENTO

4.4.1 Conceito de Acesso e situacao

A situacdo mundial do acesso a medicamentos essenciais é ainda
considerada critica. Embora o acesso a atencdo a saude seja um direito
fundamental, como o acesso aos medicamentos essenciais, a OMS estima que
cerca de dois bilhées de pessoas (1/3 da populacdo mundial) ndo tem acesso
regular aos medicamentos essenciais (OPAS, 2005).

O acesso a saude e a medicamentos essenciais de qualidade constitui os
objetivos centrais das politicas de medicamentos. A definicdo de acesso é complexo,
dificil de medir e apresenta variacdes. Entretanto, existem pontos de convergéncia
entre as diferentes definicdes: 0 acesso seria um fator mediador entre a capacidade

de produzir e oferecer servicos (ou produtos) e a producao e consumo real de tais
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servicos (OPAS, 2005).

Em 2001 a OMS definiu o acesso de medicamentos aos medicamentos
essenciais como sendo os medicamentos que satisfazem as necessidades
da salde da maioria da populagao, o qual devem estar disponivel em todos
0s momentos, nas quantidades adequadas e em dosagens apropriadas, a
um prego que os individuos e as comunidades possam pagar (CONASS,
2010, p. 77).

O acesso aos medicamentos é complexo envolve rede de atores, publicos
e privados, que desempenham diferentes papéis em funcao do contexto econémico,
politico e social dos diversos paises (BENNET et al., 1997).

A efetividade dos medicamentos € o resultado de uma cadeia de fatores:
pesquisa e desenvolvimento (P&D), producéo, controle de qualidade, distribuicéo,
informacgdes confiaveis para profissionais de saude e publico em geral, diagnéstico,
prescricdo, acesso financeiro, dispensagdo, adesdo ao tratamento e
farmacovigilancia (PECOUL et al., 1999). Quando surge alguma interferéncia na
cadeia, as populacdes pobres sdo as primeiras a serem atingidas pela quebra do elo
da cadeia.

O acesso é um dos objetivos centrais da politica de medicamentos da
OMS, assim como da politica de medicamentos do Brasil e da maioria dos paises e
esta relacionado a meta 17 do objetivo oito de Desenvolvimento do Milénio (PNUD,
2012; WHO, 2001).

Cerca de 2 bilhbes de pessoas ndo possuem acesso a medicamentos
essenciais. Tal privacao gera inumeros sofrimentos que poderiam ter sido evitados:
saude precaéria, dor, medo, perda da dignidade e morte. Melhorar o acesso aos
medicamentos existentes poderia salvar 10 milhdes de vidas a cada ano, 4 milhdes
delas na Africa e Sudeste Asiatico. Além das barreiras impostas ao acesso a
medicamentos, o carater extremamente desigual desse acesso continua a ser a
caracteristica mais evidente do setor farmacéutico mundial (OMS, 2004).

O consumo per capita de medicamento € extremamente desigual, varia
de cerca de US$ 400,00/ano, em paises desenvolvidos, a US$ 4,00/ano, em paises
em desenvolvimento. Segundo estimativas da OMS, em termos de valores, 15% da
populacdo mundial consome mais de 90% da producdo mundial de medicamento
(OPAS, 2005).

A OMS calcula que até o ano de 2015, 10,5 milhdes de vidas poderiam

ser salvas anualmente, com consequente melhoria do desenvolvimento econémico e
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social, caso fossem fortalecidas as intervengcées em doencas infecciosas, saude
materno-infantil e doengas nao transmissiveis. Embora haja padrdes de qualidade
internacionalmente estabelecidos e difundidos, 20% dos medicamentos ainda
chegam a alguns mercados fora desses padrdes (WHO, 2004).

Segundo a OMS, o acesso esta relacionado com a selecao racional,
precos acessiveis, sistema de financiamento sustentaveis e sistemas de
abastecimento de medicamentos confiaveis (WHO, 2004). O acesso ao cuidado que
nao tenha efetividade e a existéncia de servicos efetivos aos quais nao se tenha
acesso nao agregam valor a saude (CAMPBELL et al., 2000).

Segundo Hakan Bjorkman, do Programa das Nacgdes Unidas para o
Desenvolvimento, a conclusdao é de que “(...) o mercado é bom para garantir
eficiéncia, mas ndao a equidade”, o que significa que o fornecimento de
medicamentos no SUS deve ser criteriosamente analisado e avaliado (CONASS,
2010, p. 76).

O acesso universal e gratuito a servigcos publicos e a medicamentos
essenciais padronizados pelo SUS tem garantia constitucional. No Brasil as trés
esferas de governo: unido, estados e municipios sdo co-responsaveis pelo
abastecimento de medicamentos no SUS. O direito a assisténcia farmacéutica € um
direito constitucional, os medicamentos dispensados no ambito do SUS séao
gratuitos.

O acesso a medicamentos, vacinas e tecnologia em salude é um dos
principais desafios em todos os paises das Américas: a disponibilidade continua de
insumos publicos e tecnologias de qualidade nas instituicdes publicas e privadas de
saude, selecionados, adquiridos e usados conforme as orientagdes dadas na politica
nacional de saude facilitam a atengcao integral ao paciente e o bem-estar das
populagdes mais vulneraveis no pais (OPAS, 2012).

Segundo a OMS a acesso a medicamentos essenciais depende: (1) da
selecdo e uso racional de medicamentos (2) do financiamento adequado e
sustentado, (3) de precos adequados e (4) sistema de suprimentos (WHO, 2004).

Estudo do Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA) mostra que
gasto com remédios comprometem 12% da renda dos mais pobres. O gasto médio
mensal com medicamentos chega a R$ 6,55 por pessoa. Entre as familias mais
ricas, o gasto médio per capita € de R$ 59,62, que representam apenas 1,7% da
renda e nove vezes mais do que o das familias mais pobres. A pesquisa foi
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divulgada pelo IPEA, e trata dos programas de AF do governo federal, analisa a
evolucao das compras diretas de medicamento e mede a eficiéncia do sistema.
Segundo o IPEA, o consumo por pessoa de remédios comprados na rede privada
diminui de 11,24 para 9,24 unidades entre 1999 a 2009, uma reducao de 19,9%.0
estudo destaca que, do total da populagdo mais pobre, 64,3% tiveram acesso ao
medicamento gratuito fornecido pelo SUS, enquanto que a populagdo mais rica, 0
percentual € de apenas 15,9% (ALBUQUERQUE, 2010).

Entre 2005 e 2008, a despesa do governo com a compra de medicamento
atingiu R$ 2,3 bilhdes por ano. As aquisicdes de remédios feitas por outros 6rgaos
federais, como hospitais militares e universitarios, aumentaram de 6,6% para 12%.

Na avaliacdo técnica do IPEA, os resultados mostram que as compras
diretas do governo tiveram ganhos de eficiéncia, garantindo o fornecimento de
remédios para mais pessoas com gasto menor. A populacdo esta tendo uma
cobertura no acesso aos medicamentos. Os programas de AF tem conseguido suprir
a incapacidade das populacbes de baixa renda de ter acesso a medicamento via
mercado privado.

O aumento das compras do governo assegura o0 abastecimento para
guem nao tem condi¢des de comprar os remédios nas drogarias e farmacias porque
mesmo com os medicamentos genéricos, 0s custos podem ser muito altos para uma
familia que tem renda per capita de R$ 50 a R$ 70 por més (ALBUQUERQUE,
2010).

A assisténcia farmacéutica vem se estruturando ao longo dos ultimos
anos e assumindo papel estratégico como atividade essencial na atencédo da saude
da populacao brasileira. A implementacdo de politicas para a area de saude
contribuiu em muito para assegurar 0 acesso, promover o0 uso racional dos
medicamentos e para que a Assisténcia Farmacéutica (AF) garantisse sua insercao
dentro do Sistema Unico de Saude.

4.4.2 Estratégias do Ministério da Saude para ampliar o acesso

4.4.2.1 Descentralizacao e financiamento em blocos

Desde 1998,quando se iniciou 0 processo de municipalizacdo da saude e
a descentralizacdo dos servigos, 0s municipios tem se esforgado para garantir o
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direito a saude, e, sobretudo os principios do SUS, como a universalidade, a
integralidade e a equidade (CONASS, 2010).

Este novo modelo destacou algumas estratégias, como a do
financiamento, ressaltando que a atengao primaria a saude é o pilar fundamental,
organizando a partir dessa o conjunto do sistema. As diretrizes do Pacto pela Saude
reforcaram o0 processo de descentralizacdo das acgdes do SUS. Essa
descentralizacdo é pactuada de recursos financeiros destinados a aquisicao de
medicamentos essenciais a estados e municipios, cujo objetivo € superar a
desarticulacdo da AF, redefinir as responsabilidades das instancias gestoras como
parte de garantia de construcdo de uma gestdo, a qual é focada em praticas
assistenciais com vistas a assegurar 0 acesso € promover o uso racional dos
medicamentos.

Cabe ao Ministério da Saude articular politica de AF, que é vista como um
conjunto de agdes voltadas a promoc¢ao, protecao e recuperacao da saude, tendo o
medicamento como insumo essencial, sendo necessario garantir o acesso da
populacao a ele e o seu uso racional.

O trabalho de Contandriopoulos relata o desafio do acesso a
medicamentos em sistemas publicos de saude, constatando que o balanco entre
gastos publicos e privados pende para o privado, mas as despesas com
medicamentos, que aumentam os sistemas de oferta de medicamentos, ndo sao
reguladas de maneira simples, pois tém de levar em conta quatro légicas que
coexistem e que estdo em permanente tensao.

[...] S&o: a ldgica profissional, aplicada quando o profissional se encontra
com o paciente e propbe diagnésticos e planos de tratamento; a légica
tecnocratica, relacionada ao planejamento e a racionalidade administrativa,
desenvolvida por gestores e planejadores; a légica do mercado, dominante
no caso da industria farmacéutica e dos planos de salde e que exerce cada
vez mais papel importante; e finalmente aquela que pode ser chamada de
l6gica democratica, relacionada ao ambiente politico... as quatro coexistem,
nenhuma é suficiente para assegurar a regulagéo do sistema, independente
de como ele seja; a outra é a de que, para uma decisao seja tomada e seja

atil, é preciso que se baseie em uma dessas ldgicas
(CONTANDRIOPOULOQS, 2010, p. 21-22).

Desde que se iniciou o processo de municipalizacdo da saude e a
descentralizacdo dos servigos, 0s municipios tém se esforcado para garantir o direito
a saude, e os principios do SUS, como: a universalidade, a integralidade e a
equidade. No Brasil, o gasto publico e privado nao atinge 8% do Produto Interno
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Bruto (PIB), enquanto a média nos paises que tém sistemas universais de saude é
superior a 10% do PIB (CONASS, 2010).

No programa de governo 2007/2010, tem-se um conjunto de eixos
estratégicos do Ministério da Saude e do SUS para a assisténcia farmacéutica.
Como o fomento ao uso racional de medicamentos, ampliagdo e a qualificacdo do
acesso aos medicamentos e a racionalizacao e a ampliacdo do financiamento da
AF.

Nota-se um processo crescente e significativo dos atos regulatérios, o
qual contribui para a organizacao de uma politica nacional de medicamentos (PNM)
mais efetiva; como parte essencial da Politica Nacional de Saude, com um cenério
novo, € com a necessidade de uma nova cultura voltada para o uso racional dos
produtos farmacéuticos, tanto para a equipe de saude quanto a populacdo e
permitindo avancos nas politicas de medicamentos.

As acbes do SUS sdo desenvolvidas de acordo com as diretrizes
previstas na Constituicdo Federal vigente, obedecendo aos principios organizativos
e doutrinarios como: universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os
niveis; integralidade de assisténcia e equidade.

A nossa sociedade € organizada segundo a idéia de que se deve chegar,
por meio de um processo democratico, a conciliar a questdo da equidade (acesso a
saude) com as liberdades individuais, e de maneira eficiente através da utilizacao
dos meios adequados aos recursos publicos.

A evolugéo social é mais lenta do que a cientifica e a tecnoldgica [...],
entretanto, na atual organizacdo da sociedade, somente o trabalho assalariado
permite ao cidadao a aquisicao de um poder de compra garantido (DE MASI, 2000).
Nota-se que o medicamento existe sé ndo ha a possibilidade de acesso a ele.

Dados do IBGE mostram o quanto o principio do servico gratuito e
universal, por meio do SUS, estd longe de funcionar. As familias brasileiras
gastaram, em 2009, 27% a mais em saude que a administracdo publica (LEAL,
2012).

Cita ainda:
Espera-se que o gasto com publico aumente e o privado diminua. As
familias gastam muito com salde e isso implode os outros consumos.
"Perversidade. “Se temos um sistema universal de salde, é perverso que 0s

gastos privados sejam tao altos”. Estamos em situagdo semelhante a dos
EUA, mas eles construiram um sistema privado de saude. L4, os gastos
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com planos de salde sdo altos, mas a maioria tem cobertura para
medicamentos, por exemplo. O padréo de financiamento brasileiro néao é e
nao caminha para o sistema universal de saude, em que os gastos publicos
sao da ordem de 70% do total de despesas”, diz a professora Ligia da UFRJ
(Universidade Federal do Rio de Janeiro) (BAHIA, 2012).

Em paises menos desenvolvidos como o Brasil, o financiamento da AF é
predominantemente privado, ou seja, as despesas com medicamento sado por
desembolso direto. O governo buscando articulacbes de melhoria ao acesso e
reduzir precos promulgou a lei dos genéricos.

O Brasil possui um dos piores niveis de distribuicdo de renda do mundo, a
iniguidade quanto as condigbes de vida se reflete também ao acesso de
medicamentos. O mercado brasileiro de medicamentos esta entre os 12
maiores do mundo na atualidade. Apesar disso somente 1/5 da populagao é
consumidora regular de medicamentos (MARIN et al., 2003, p. 118).

A situagdo dessas distor¢des no consumo faz crer que o SUS faca o
atendimento integral a parcela da populacdo que esta vulneravel ao acesso de
medicamentos.

O financiamento do governo contribui para a melhoria do acesso; apés a
publicacido da PNM deu-se o inicio ao processo de descentralizacao da AF, quando
foi estabelecido em 1999 o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (IAFB).

Em 2006 o governo implementa o Pacto de Gestdo onde avanca na
regionalizagdo e descentralizagcdo do SUS, explicitando as diretrizes para o sistema
de financiamento publico tripartite em grandes blocos de financiamento federal e
estabeleceu relagdes contratuais entre os entes federativos.

Com a publicagdo da Portaria GM n° 698/2006 o financiamento da
Assisténcia Farmacéutica foi organizado em um bloco - Bloco de Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica. A aquisicdo de medicamentos e insumos € financiada
pelo Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Os recursos financeiros
do Ministério da Saude séo transferidos do Fundo Nacional de Saude para os fundos
municipais, estaduais e do Distrito Federal, com base nos valores e critérios
estabelecidos (CONASS, 2006).

4.4.2.2 Politicas e programas de melhoria de acesso a medicamentos e

assisténcia farmacéutica

O suprimento de medicamentos no SUS nos diversos programas é ainda
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bastante problematico pela falta de regularidade e por sua insuficiéncia, pois grande
parte da populacdo ndo tem acesso ao medicamento quando estdo doentes
(BRASIL, 2000).

Os laboratorios oficiais contribuem para atender as necessidades de
medicamentos essenciais, especialmente destinados a atencdo basica de saude e
direcionados para o suprimento das demandas oriundas das esferas estadual e
municipal do SUS (OPAS, 2005).

Esses laboratérios sdo responsaveis por aproximadamente 75% das
unidades de medicamentos dispensados no SUS. Em 2003 eram 19 laboratérios,
nove dos quais ligados a governo estaduais; quatro, a universidades federais; dois a
universidades estaduais; trés as forcas armadas; e um, ao Ministério da Saude
(BRASIL, 2003).

As agéncias de fomento no Brasil sdo feitas como pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento e Social (BNDES) e a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP)
para financiamento de projetos de laboratérios (CONASS, 2010).

A Farmacia Popular € um programa do governo federal, lancada em junho
de 2004.A Fundacédo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), érgdo do MS e executora do
programa adquire os medicamentos de laboratérios farmacéuticos publicos ou do
setor privado e disponibiliza nas farmacias a preco de custo (OPAS, 2005).

Esse programa é estratégia do MS para ampliar o acesso a
medicamentos, em especial para a populacdo mais carente. Adotou-se um sistema
de copagamento para um elenco disponivel e definido pelo MS ofertando
medicamentos para tratamento das doengas mais prevalentes no pais.
(hipertensao, diabetes, contraceptivos, antiasmaticos e medicamentos contra
osteoporose) (VIEIRA, 2010).

Em 2009, houve a expansao do programa Farmacia Popular do Brasil. O
Programa possui uma rede prépria de farmacias populares e a parceria com
farmacias e drogarias da rede privada, chamada de “Aqui tem Farmacia Popular”.

Acdes de fomento e de regulagdo junto a industria de farmacos e
medicamentos no Brasil ampliaram o acesso a populagdo. Um dos seus
componentes é o dos produtores publicos - composto por uma rede de 20 unidades,
no momento. Essas industrias tém papel importante no mercado brasileiro, tanto por
produzirem medicamentos para os quais 0 mercado privado ndo manifesta interesse

quanto por funcionar como regulador de precos nesse mercado (CONASS, 2010).
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Em 2011, a Presidente Dilma Roussef langou a campanha “saude nao
tem prego”, com o objetivo de disponibilizar gratuitamente medicamentos indicados
para o tratamento de hipertensao e diabetes nas farmacias e drogarias credenciadas
pelo programa “Aqui tem Farmacia Popular’ (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Uma outra acao estratégica do governo é a atualizacdo da RENAME, que
€ garantia de melhoria no acesso ao medicamento pela populagéo; incorporando
novos medicamentos a lista assim que necessario. A adocdo da RENAME constitui
uma das diretrizes da PNM, sendo que sua revisdo permanente € a primeira
prioridade desta politica (BRASIL, 1998). E necessario considerar a RENAME como
parte de um processo maior, no contexto da multiplicidade de diretrizes e prioridades
envolvidas na PNM, com énfase nas responsabilidades das trés esferas de governo
que compdem o sistema Unico de saude (SUS) na promocao da melhoria do acesso
da populacgéo brasileira aos medicamentos.

O acesso da sociedade ao medicamento de qualidade € quesito basico
para a AF e para o préprio SUS. Entretanto percebe-se que o acesso ocorre de
forma que compromete os fundamentos do sistema e da Constituicdo. Sao
problemas que comprometem o acesso: falta de recurso e pessoal, em especial
hospitais; espera longa para atendimento; desvalorizagdo da atencado primaria;
desajustes entre a prestacado de servigos publicos e os planos de saude; prestacao
de servigo insuficiente; auséncia na qualidade desejada; erros médicos; alta de
medicamentos; € 0 uso racional, sdo alguns dos aspectos que interferem ao acesso
ao medicamento (CONASS, 2010).

Em 2011, em reunido do BRICS (Brasil, Russia, india, China e Africa do
Sul), em Pequim, o Ministro da Saude, Alexandre Padilha, discutiu sobre o maior
acesso a medicamentos e prop6s a criacdo de uma Rede Tecnologica. O
documento engloba a implantacdo de um Banco de Pregos e patentes de
medicamentos, 0 que pode auxiliar o Brasil a aumentar o acesso a medicamentos
por conseguir reduzir o preco de compras (TRINDADE, 2011).

O acesso universal a tratamentos para a AIDS, tuberculose, malaria e
hepatites virais, entre outras doencas, € um dos desafios que motiva o governo
Brasileiro. O MS pretende reverter a légica de dependéncia do produto final
estrangeiro e fazer com que o Brasil incorpore cada vez mais tecnologia. Com esta
parceria 29 produtos passam a ser fabricados no Brasil, 0 que deve gerar uma
economia de R$ 400 milhdes por ano (TRINDADE, 2011).
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O Ministério da Saude prioriza suas agcoes em atendimento a atencgéo
basica de saude, com a disponibilizacdo de recursos financeiros e/ou
medicamentos, mas nao suficientes para atender a demanda cada vez maior da
populacdo. Os medicamentos genéricos sao de grande importancia para a saude
brasileira. E uma alternativa concreta, frente a situagdo econdmico-social do pais. A
prioridade na utilizacdo dos medicamentos genéricos, especialmente nas compras
efetuadas para abastecimento do SUS, é a melhor forma de otimizar recursos,
aumentar a cobertura assistencial e ampliar o acesso.

A implementacao da politica de medicamentos possibilitou a populacao
um maior acesso aos medicamentos, alguns fatores contribuiram para esse fato,
como: menor preco praticado e ampliacdo dos programas do governo. A producéo
do medicamento genérico é uma alternativa que os paises em desenvolvimento tém
utilizado para garantir o acesso a medicamentos de qualidade.

Entretanto ter uma lei que estabeleca a produgdao de medicamentos
genéricos ndo é suficiente para garantir o acesso de forma adequada. E
preciso que se estabelegca no pais uma politica de AF que contemple
politicas de medicamentos, de ciéncia, tecnologia, de recursos humanos e
de vigilancia sanitaria que garantam numa acado integrada ndo sé da
producéo local de medicamentos, mas de pesquisa e desenvolvimento que
torne o pais menos dependente no que diz respeito a produgéo de matéria
prima. E preciso que se restabeleca a soberania do pais em relagdo a
definicdo de legislacbes como a das patentes de medicamentos, ndo mais
permitindo a completa submissdo aos oligopélios das transnacionais dos

medicamentos que detem ha anos as patentes dos medicamentos
considerados essenciais (CHAVES, 2009, p. 30).

Nestes dez anos o governo realizou varias medidas para ampliar o
acesso, mas a transformacao da AF sé foi possivel através das politicas de governo
implementadas e pelo conjunto de atores envolvidos, devido as responsabilidades
assumidas e compartilhadas.

As estratégias e acdes do governo, como programas e politicas foram
criados para ampliar o acesso da populacdo a medicamentos principalmente os
essenciais, contribuiram para ampliar o acesso dos genéricos no pais, com pregos
menores, informagao de prescritores e dispensadores. O periodo de estabilidade
econbmica que o pais atravessa favoreceu o mercado. O impacto da regulacado dos
genéricos trouxe avancos na questdo da qualidade e intercambiamento, embora nao
tenha favorecido um aumento significativo de acesso a populagdo brasileira a
medicamentos, a politica de genéricos representou um esforco nessa direcdo com

ganhos concretos.



CONSIDERACOES FINAIS

A Politica Nacional de Medicamentos desenvolveu-se com base em um
conjunto de normas e recomendacdes, sendo observados grandes avancos no setor
de medicamentos durante a sua construcdo, por meio de uma politica mais
abrangente, em consonancia com as recomendacgdes da OMS.

O Brasil ndo conta com uma legislagéo apenas para o setor farmacéutico,
mas um conjunto de leis, decretos, resolucdes, portarias para tratar do assunto e
normatiza-lo. As normas criadas permitiram a institucionalizacdo de uma estratégia
de ampliacdo de oferta e reducéo de custos de medicamentos.

A PNM possibilitou demonstrar ao setor publico a importancia dos
medicamentos nas acbes de saude, indicando rumos e linhas estratégicas e
definindo prioridades, em relacdo aos medicamentos. Destaca-se, entre o0s
desdobramentos da PNM, a criacao da ANVISA pelo MS, que fortaleceu o processo
de regulamentacao da politica de genéricos no pais.

O setor publico foi o grande incentivador da politica de medicamentos
genéricos, aportando recursos necessarios, uso de midias com esclarecimentos a
populacao, medidas necessarias para a industrializacao, legislacdo pertinente para
viabilizar os genéricos, e quando necessario acoes de corregdes, tudo com o intuito
para que a politica funcionasse durante a sua implementacao.

A implementacao de medicamentos genéricos no pais, representava uma
tendéncia em paises desenvolvidos e faz parte das recomendacdes da OMS para a
melhoria de acesso a medicamentos essenciais a populacdo mais carente.

A entrada de medicamentos genéricos resultou em mudangas no
mercado, como a reducao dos precos de medicamentos, inclusive os de referéncia
sofreram diminuicdo em resposta a oferta dos genéricos no mercado, permitindo um
maior acesso da populagdo a medicamentos.

Houve uma melhora de informacgéo sobre a qualidade dos medicamentos
genéricos, inclusive os similares, os quais sdo exigidos também o teste de
bioequivaléncia. A garantia de acesso com medicamentos de mesma qualidade,
assegurada pelo teste de bioequivaléncia controlados pela ANVISA, significou

grande avango para a populacdo, quanto ao direito a medicamentos seguros. Os
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testes de bioequivaléncia permitiram a populagédo o consumo do medicamento, com
qualidade e garantia; entretanto esse teste é feito somente para a solicitacdo da
autorizacdo de registro para entrada no mercado. Este controle poderia ocorrer
periodicamente, como é feito nos EUA, para evitar a perda da qualidade e garantia
aos consumidores.

O Brasil registrou expressivo crescimento nos patamares de vendas
nestes 10 anos de implementagdo deste tipo de medicamento, apresentando uma
rapida e grande evolucao na participacdo dos genéricos no mercado brasileiro. A
industria farmacéutica de genéricos informa ampliagdo nos numeros das vendas,
que cresce seis vezes superior ao desempenho de paises ricos, conforme destaca o
Presidente da Federacao Internacional da Industria Farmacéutica, David Brennan
(CHADE, 2011).

O acesso a medicamentos é um objetivo da politica de medicamentos no
Brasil. O pais desenvolveu programas para a efetividade ao acesso. Programas de
distribuicdo de medicamentos sem custo e com custo. Os medicamentos genéricos
sao alternativas para a diminuicdo dos custos de medicamentos com saude e
melhoria no acesso, pois, 0 aumento da expectativa de vida, o envelhecimento da
populacdo e a demanda por medicamentos de alto custo tem sobrecarregado o
financiamento da AF. O acesso é sem duvida, um problema grave do sistema de
saude, pois uma grande parte da populacdo brasileira nao tem acesso a AF, esse
fato se torna ainda mais relevante devido o pais figurar no ranking mundial de
vendas farmacéuticas.

O grande beneficiario sdo os laboratérios farmacéuticos de medicamentos
genéricos, que receberam incentivos para a producao, apoio de infraestrutura e
recursos. Os laboratérios de genéricos ocupam uma expressiva fatia do mercado, e
sua expansao neste periodo, destaca ainda que seja um mercado promissor.
Entretanto, no campo de desenvolvimento e pesquisa (P&D) ndo avangamos ainda,
h&a a necessidade de articulacéo para as politicas nesse campo, ja que esse setor é
orientado pela competitividade na inovagao tecnolégica.

Melhorias de avango no acesso é realidade na conjuntura social e
econbmica do pais. Contudo a producdo de medicamentos genéricos nao €
suficiente para garantir o acesso de forma adequada ainda, demandando
investimentos em outros aspectos relacionados a essa questéao.

A politica foi positiva, mas ainda muito ha que se avancar, ja que se fala
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em um SUS com equidade nas agdes, em relacdo ao acesso de medicamentos. Sao
necessarias politicas que fortalecam a organizagcdo da AF em estudo minucioso,

sobretudo em relacdo ao acesso.
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