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RESUMO

ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL: UMA ANALISE BIOETICA NO
INTERESSE DO MELHOR ACESSO.

O Brasil, grande consumidor mundial de medicamentos, tem como proposta no
campo da Saude uma Assisténcia Farmacéutica que traga a universalidade e a
integralidade no atendimento, bem como a busca de equidade no acesso. Neste
caminho, encontram-se fortes interesses econdmicos que tem o medicamento como
bem econdmico, numa proposta permanente de lucro financeiro. Este trabalho tem
por objetivo investigar quais programas do Estado Brasileiro, dirigidos & producao e
a distribuicdo de medicamentos, favorecem uma possivel independéncia produtiva
do pais e 0 acesso universal a medicamentos. Da mesma forma, verifica se os
programas examinados favorecem aos interesses publicos e privados nos
componentes produtivos e de distribuicdo de medicamentos. Além disso, discorre
acerca da efetivagdo das diretrizes normativas relativas aos programas estudados.
Ao final produz uma reflexdo bioética fundamentada em principios da Declaracéo
Universal de Bioética e Direitos Humanos da UNESCO sobre os resultados obtidos e
avaliacdes realizadas. Os principios da Responsabilidade Social e de Saude e do
Compartilhamento de Beneficios s&o considerados como referenciais, numa
abordagem que leva em conta o contexto Latino-Americano e um contetdo histérico
relacionado. Assim, envolve um estudo documental descritivo e analitico sobre
dados publicos de recursos financeiros e resultados de programas estatais federais
que tratam de investimentos e incentivos a pesquisa, producao e distribuicdo de
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro. Para a area
de pesquisa e producdo de medicamentos séao verificados o Programa Pesquisa
para 0 SUS, o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica e o Programa Parceria do Desenvolvimento Produtivo. Para a area de
distribuicdo de medicamentos é examinado o Programa Farmécia Popular do Brasil.
Como resultados mais significativos evidenciam-se uma baixa produgdo em
pesquisa e um favorecimento ao produtor e ao distribuidor privado de medicamento,
em detrimento da existéncia de componentes publicos para a realizacdo das
atividades. O acesso ao medicamento, como consequéncia de processos gque visam
a equidade, a universalidade e integralidade ndo esta garantido. Verifica-se que os
principios da Declaracdo estudados ndo estdo contemplados na execucdo dos
programas de Estado citados. Espera-se contribuir para uma permanente discussao
sobre a Assisténcia Farmacéutica na busca de igualdade em direitos humanos e
dignidade da vida, permeando os caminhos de uma Bioética comprometida com as
transformacdes necessarias para uma sociedade ainda muito desigual.

Palavras-chave: Bioética; Assisténcia Farmacéutica; Equidade em Saude;
Programas Governamentais; Preparacdes Farmacéuticas.



ABSTRACT

PHARMACEUTICAL SERVICES IN BRAZIL: A BIOETHICS ANALYSIS IN THE
INTEREST OF THE BEST ACCESS.

Brazil, world's largest consumer of medicines, has as its proposal in the field of
Health a Pharmaceutical Services that brings universality and integrality in care, as
well as the search for equity in access. In this way, there are strong economic
interests that have the medicine as economic good, in a permanent proposal of
financial profit. The objective of this study is to investigate the Brazilian State
programs aimed at the production and distribution of medicines, favoring a possible
productive independence of the country and universal access to medicines. Likewise,
it checks whether the programs examined favor public and private interests in the
production and distribution of medicinal products. It is still verified the effectiveness of
the normative guidelines regarding the programs studied. In the end, it produces a
bioethical reflection based on principles of the Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights of UNESCO on the results obtained and evaluations carried out. The
principles of Social Responsibility and Health and Sharing of Benefits are considered
as referential in an approach that takes into account the Latin American context and
related historical content. Thus, it involves a descriptive and analytical documentary
study on public data of financial resources and results of federal state programs that
deal with investments and incentives for research, production and distribution of
drugs within the Sistema Unico de Saude - SUS (Brazilian Unified Health System).
The Programa Pesquisa para o SUS (Research Program for SUS), the Programa de
Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Support Program for
the Development of the Pharmaceutical Production Chain) and the Programa
Parceria do Desenvolvimento Produtivo (Productive Development Partnership
Program) are verified for the area of research and production of medicines. For the
drug distribution area, the Programa Farmécia Popular do Brasil (Brazilian Popular
Pharmacy Program) is examined. The most significant results are a low production in
research and a favor to the producer and the private distributor of medicine, to the
detriment of the existence of public components for carrying out the activities. Access
to the product, because of processes aimed at equity, universality and completeness,
is not guaranteed. The Declaration principles studied are not covered by the
implementation of the State programs mentioned. It is hoped to contribute to a
permanent discussion on Pharmaceutical Services in the search for equality in
human rights and dignity of life.

Keywords: Bioethics; Pharmaceutical Services; Health Equity; Government
Programs; Pharmaceutical Preparations.



RESUMEN

ASISTENCIA FARMACEUTICA EN BRASIL: UN ANALISIS BIOETICA EN EL
INTERES DEL MEJOR ACCESO.

Brasil, gran consumidor mundial de medicamentos, tiene como propuesta en el
ambito de la Salud una Asistencia Farmacéutica que traiga la universalidad y la
integralidad en la atencion, asi como la busqueda de equidad en el acceso. En este
camino, se encuentran fuertes intereses econdmicos que tienen el medicamento
como bien econémico en una propuesta permanente de lucro financiero. Este trabajo
tiene por objetivo investigar cuales programas del Estado Brasilefio, dirigidos a la
produccién y distribucion de medicamentos, favorecen una posible independencia
productiva del pais y el acceso universal a medicamentos. Del mismo modo, verifica
si los programas examinados favorecen a los intereses publicos y privados en los
componentes productivos y de distribucion de medicamentos. Ademas, discurre
acerca de la efectividad de las directrices normativas relativas a los programas
estudiados. Al final produce una reflexién bioética fundamentada en los principios de
la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO sobre
los resultados obtenidos y las evaluaciones realizadas. Los principios de la
Responsabilidad Social y Salud y de Aprovechamiento Compartido de los Beneficios
son considerados como referenciales, en un abordaje que lleva en cuenta el
contexto latinoamericano y un contenido histérico relacionado. Asi, envuelve un
estudio documental descriptivo y analitico sobre los datos publicos de los recursos
financieros y resultados de programas estatales federales que tratan de inversiones
e incentivos a la investigacion, produccion y distribucion de medicamentos en el
ambito del Sistema Unico de Saude — “Programa Unico de Salud” (SUS) brasilefio.
Para el area de investigacion y produccién de medicamentos son verificados el
Programa Pesquisa para o SUS —“Programa de Investigacion para el SUS”, el
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica —
“Programa de Apoyo al Desarrollo de la Cadena Productiva Farmacéutica”, y el
Programa Parceria do Desenvolvimento Produtivo —“Programa Asociacion del
Desarrollo Productivo”. Para el area de distribucion de medicamentos es examinado
el Programa Farmécia Popular do Brasil —“Programa Farmacia Popular de Brasil”.
Como resultados mas significativos se evidencian una baja produccion en
investigacion y un favorecimiento al productor y al distribuidor privado de
medicamento, en detrimento de la existencia de componentes publicos para la
realizacion de las actividades. El acceso al medicamento, como consecuencia de
procesos que tienen por objetivo la equidad, la universalidad e integralidad, no esta
garantizado. Se verifica que los principios de la Declaracién estudiados no estan
contemplados en la ejecucion de los programas de Estado citados. Se espera
contribuir a una permanente discusién sobre la Asistencia Farmacéutica en la
busqueda de igualdad en derechos humanos y dignidad de la vida, permeando los
caminos de una Bioética comprometida con las transformaciones necesarias para
una sociedad aun muy desigual.

Palabras-clave: Bioética; Servicios Farmacéuticos; Equidad en Salud; Programas de
Gobierno; Preparaciones Farmaceuticas.
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INTRODUCAO

Nos anos de 2007 e 2008, quando desempenhava uma funcdo de relevancia
em uma unidade publica brasileira produtora de medicamentos, passei a conhecer
mais profundamente o conjunto de atividades do Governo federal em relagcdo a
Politica de Medicamentos. Aspectos ligados a importacdo de farmacos e outros
insumos, controle de qualidade, desenvolvimento de produtos, regulacédo, contratos
de producédo, logistica de entrega de itens pelo pais, parcerias em pesquisa,
investimentos publicos, tudo foi se amalgamando em um complexo cenario de
necessario conhecimento tedrico e pratico, em um contexto industrial e comercial
extremamente concorrido e dindmico. Assim, passei a observar melhor como o0s
programas de Governo para o atendimento ao Sistema Unico da Saude, em
especial, o Federal, atuavam no atendimento as necessidades de medicamentos e
se estes programas garantiiam o acesso, além do crescente envolvimento de

recursos financeiros.

Muitas dificuldades foram enfrentadas neste citado periodo, algumas
conquistas, mas uma certeza se afirmou: o necessario incremento de conhecimento
das acles publicas em medicamentos que, ao final, pudessem trazer ao pais o
atendimento a suas demandas em medicamentos. Isto, em sintese, se traduz no
conhecimento da Assisténcia Farmacéutica publica para as necessidades em Saude

do Brasil.

Mas, uma Assisténcia Farmacéutica publica esta inserida num contexto, no
minimo, de pesquisa e producdo de medicamentos, dentro de um Complexo
Industrial da Saude que reune bens e servicos, muito mais atrelado a um
componente econdmico do que propriamente ao campo da Saude (1). Um complexo
dindmico onde as relacdes entre empresas, quer sejam em aquisicdes ou parcerias,
em especial naquelas transnacionais, se mantém ativas com interesses comuns e

com o envolvimento de vultuosos recursos financeiros (2).

As industrias farmacéuticas, em valores financeiros envolvidos, constituem-se
no segundo ou terceiro mercado mundial, com uma proposta cada vez maior de
retorno econémico aos investimentos (3, 4). Esse “universo” farmacéutico mundial,

que atingiu mais de US$ 1 trilhdo de dolares em 2015, com previsdo de US$ 1,4
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trilhdo para 2020 (5), possui uma estrutura poderosa de marketing, com numerosos
canais de influéncia e com recursos maiores do que aqueles gastos em pesquisa (4,
6). A producdo de medicamentos que atenda a uma parcela reduzida de doencas,
mas que economicamente seja mais significativa, € o objetivo mais persistente dos
complexos farmacéuticos, em detrimento do atendimento a patologias com maior
prevaléncia e com valores financeiros menores. Desta forma, o atendimento as

necessidades dos paises periféricos, mais pobres, € atrofiado (7, 8, 9).

Em relacdo ao Brasil, que tem a previsao de ser o 4° mercado consumidor
mundial em 2018, o valor em vendas no varejo de medicamentos atinge mais de R$
42 bilhdes (10). A Assisténcia Farmacéutica promovida pelo Governo federal
envolveu, em 2015, R$ 7,7 bilhdes em programas que deveriam atender a Atencéo
Bésica e outras necessidades, valor esse 27 vezes maior do que aquele dispensado
em 1998. A relagéo entre o que foi gasto em medicamentos e total do orcamento do
Ministério da Saude passou de 4% em 1998 para 13% em 2015 (11).

Realce deve ser dado a producao brasileira de medicamentos que sobrevive
as custas de importacdo de 90% dos principios ativos (12) e que esta relacionada
com um crescimento médio anual negativo da balanca comercial de US$ 285

milhdes - em 2015, seis vezes maior do que em 1998 (13).

Neste contexto, além do realce dos valores financeiros envolvidos no
mercado consumidor privado e publico, vale destacar a necessidade de se
assegurar a sustentabilidade do atendimento ao sistema publico de saulde,
legalmente garantido pela Carta Magna de 1988 e demais dispositivos (14,15,16). A
necessaria producdo nacional brasileira para a garantia do atendimento publico
certamente justifica a busca pelos investimentos e aces em pesquisa e producao
de medicamentos no Brasil. Da mesma forma se aplica a verificagdo das condi¢des
de alcance a estes medicamentos nesta vastidao de pais, que apresenta condicdes

socioecondmicas, de distribuicéo e de acesso dispares (17,18, 19, 20).

Nesta conjuntura apresentada, podem ser visualizadas e avaliadas as
condutas de Governo para que, de modo autbnomo, possa resguardar os interesses
da nacdo e, da mesma forma, possa proporcionar a distribuicdo de medicamentos

para a populacdo brasileira. Uma questdo pode surgir neste contexto: em que



14

medida as politicas, os programas e as acbes do Estado brasileiro, dirigidos a
producéo e distribuicdo de medicamentos, favorecem os interesses publicos?

Um pressuposto deve ser considerado nessa citada conjuntura: a efetivacao
das politicas e programas dirigidos a producéo e distribuicdo de medicamentos no
Brasil ndo protegem o interesse publico e, consequentemente, ndo atendem a

principios desse interesse, como a universalidade e a integralidade.

Como objetivo geral este trabalho propde investigar que programas do Estado
Brasileiro, dirigidos a produgao e distribuicdo de medicamentos, favorecem uma
possivel independéncia produtiva do pais e o acesso universal a medicamentos,
tendo como referencial os principios da Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO.

Da mesma forma, como objetivos especificos, o trabalho propfe analisar
programas publicos de incentivo a pesquisa e producdo de medicamentos no pais,
com o intuito de verificar a capacidade em favorecer a independéncia produtiva;
analisar programas publicos de distribuicdo de medicamentos, observando em que
medida eles favorecem a interesses publicos e privados; verificar, a partir dos dados
de investimento e a¢Bes programaticas relacionadas aos programas estudados, a
efetivacdo das diretrizes propostas; e produzir uma reflexao bioética fundamentada
em principios da Declaracéo Universal de Bioética e Direitos Humanos da UNESCO

sobre os resultados obtidos e avaliacGes realizadas.

O trabalho proposto “caminhara pelo terreno” da produgédo e da distribuicdo
de medicamentos no Brasil, incluindo contextos histéricos, atividades de pesquisa,
de producéo e de distribuicdo e avaliacdo de programas publicos em medicamentos,
numa apreciacdo documental, pormenorizada em informacbes e avaliacdes

especializadas.

Assim, uma avaliagdo das politicas e programas ligados a producdo e a
distribuicdo de medicamentos no Brasil € proposta neste trabalho, com vistas a
verificar a autonomia do Estado brasileiro nessas atividades. Para uma avaliacao no
campo da pesquisa e producado de medicamentos estdao contemplados o Programa
Pesquisa para o SUS (PPSUS), o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da

Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA) e o Programa Parceria do
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Desenvolvimento Produtivo (PDP). Para a vertente no campo da distribuicdo de
medicamentos temos o Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB).

Este trabalho, a partir dos contextos apresentados e dados obtidos, faz uma
reflexdo bioética baseada em principios da Declaracdo Universal de Bioética e
Direitos Humanos, tendo como perspectiva critica uma aproximagcdo com uma
Bioética Latino-Americana que analisa as responsabilidades do Estado e das
instituicbes no cumprimento dos interesses publicos. Os principios da
Responsabilidade Social e Saude e de Compartilhamento de Beneficios foram

envolvidos nesta avaliagdo (21).

No desenvolvimento deste trabalho estd contemplado no primeiro capitulo
uma descricdo do Complexo Industrial da Saude e o setor de medicamentos, com a
apresentacdo de um contexto mundial marcado por interagdes e interesses
econbmicos, bem como uma relacdo de influéncia dos grandes conglomerados
farmacéuticos nas esferas politicas e profissionais. Esta citada apresentacdo se
complementa no segundo capitulo com um cenario brasileiro da area farmacéutica
composto por um conteudo histérico, que apresenta as modificacdes e 0s interesses
desenvolvidos ao longo da segunda metade do século XX, e uma avaliagdo atual da

situacdo de pesquisa, producao e de distribuicdo de medicamentos no Brasil.

No terceiro capitulo sera apresentado a Assisténcia Farmacéutica brasileira,
no ambito do Governo federal, com a descricdo dos componentes farmacéuticos
envolvidos e as pertinentes legislacbes que procuram tracar os rumos dessa
Assisténcia, com o0 objetivo de se obter a universalidade e a integralidade no

atendimento em medicamentos.

No quarto capitulo esta apresentado a fundamentagéo bioética a ser levada
em conta neste trabalho, com uma abordagem latino-americana que é mais proxima
da realidade social e politica brasileira. Os principios implicados nesta avaliagdo sao

descritos em seus objetivos e influencias.

Os programas de Governo envolvidos sé&o descritos no quinto capitulo com a
apresentacao de resultados obtidos a partir de pesquisas, levantamentos e
respostas a solicitacfes a instituicbes publicas e a setores do Governo brasileiro.
Uma avaliagdo destes resultados a luz de uma reflexdo bioética, como ja

comentado, é apresentada para cada programa de Governo envolvido, levando em
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conta os campos de pesquisa, producéo e de distribuicdo de medicamentos e o0s
principios bioéticos referenciados.

No sexto capitulo sédo feitas as consideracdes finais do trabalho, com uma
minima retrospectiva do que foi abordado e avaliado, bem como esta incluido uma
apresentacao sobre os limites e as possibilidades de confec¢édo de outros trabalhos

relacionados.

A conceituacdo de complexo industrial permite demarcar claramente um
conjunto particular de setores econdmicos inseridos num contexto
institucional e produtivo bastante especifico conformado para a é&rea de
salude. A produgcdo em salde envolve um espectro amplo de atividades
industriais, apresentando um conjunto de setores, liderados pela indastria
farmacéutica, que adotam paradigmas de base quimica e biotecnoldgica, e
um outro conjunto, conformada pelas indistrias de equipamentos e
materiais, cujas inovag¢des se baseiam em paradigmas de base mecénica,
eletrbnica e de materiais (22 p. 41).
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1. COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE E MEDICAMENTOS

1.1 COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE

Complexo Industrial da Saude (CIS), Complexo Médico Industrial (CMI) ou
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), se refere a um sistema que
abrange um contexto de relacdo de areas como a quimica, biolégica, de
biotecnologia, mecanica, eletrbnica e de materiais, bem como naquilo que se aplica
a economia e aos servicos. Este movimento industrial-econbmico envolve o
componente Saude no que se aplica ao fornecimento de itens e servicos para a

utilizagéo neste amplo campo do contexto brasileiro (1, 23 p. 25, 24, 25).

Diversos ramos do setor produtivo e financeiro participam deste Complexo
citado, tais como empresas de origem financeira, companhias de seguros,
prestadores de servicos, entes produtores de insumos e itens utilizados nos servigos
médicos, como materiais cirargicos e outros, medicamentos e equipamentos,

podendo estar envolvido capital nacional brasileiro, estrangeiro ou ambos.

Vianna, se referindo a relacdo e a integracdo entre esses diversos agentes
envolvidos no campo da Saude, com interesses variados, afirma que “a utilizagao da
ideia de complexo tem sido utilizada desde a década de 1980 no Brasil com o
propésito de ressaltar as mdultiplas e complexas inter-relacbes entre os diversos
atores do setor Saude e os demais setores da Economia” (26). Uma relacdo de
dependéncia e cooperacdo também pode ser encontrada neste contexto de

complexidade.

Ja4 Mendonca e Camargo Jr, em 2012, trazem que a expressdo complexo
meédico-industrial foi elaborada em 1970 no ambiente estadunidense com inspiracao
no complexo militar-industrial devidamente instalado e em atividade desde os anos
de 1960 (27).

A partir do crescimento da demanda, da evolugao dos processos industriais e
das “possiveis” necessidades do usuario no campo da Saude, maiores recursos
financeiros foram envolvidos e aplicados no desenvolvimento desse citado CIS, com
0 movimento cada vez maior de um setor capitalista de producédo, em especial de

materiais e equipamentos. Os avancgos tecnoldgicos nessas areas também s&o
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decorrentes dos investimentos desse capital que procurava a renovacgéo, inovacgéo e

substituicdo de itens que proporcionassem taxas de lucratividade, movimento tipico

de atividade econémica (26).

Mais ainda:

A légica empresarial capitalista penetra de forma arrebatadora em todos os
segmentos produtivos, envolvendo tanto as indUstrias que ja operavam
tradicionalmente nessas bases — como a farmacéutica e de equipamentos
médicos — quanto segmentos produtivos que possuiam formas de
organizacdo em que se era possivel verificar a convivéncia de logicas
empresariais com outras que dela se afastavam, com a producdo de vacinas
e outros produtos bioldgicos, fitoterdpicos e a prestagdo de servicos da
saude. (1)

O CMI é um produto histérico e particular da evolugdo do sistema de salde. E
um estidgio onde, devido a necessidade de reproducdo dos capitais
investidos, as praticas capitalistas privadas tornam-se hegembnicas e
determinantes das funcdes, papeis e relacbes de cada ator no interior do
préprio sistema. (26)

O complexo industrial da saude pode ser entendido como a forma particular
de estruturacéo capitalista e expanséo mercantil da atengdo a saude. (25)

Gadelha aponta o complexo industrial da satde como sendo representado por

um conjunto interligado de producéo de bens e servigos “que se movem no contexto

da dindmica capitalista” (1).

Nessa citada area de bens e servicos apresenta-se o componente de

producdo de medicamentos, que tem como itens basicos de projecdo 0s insumos

farmacéuticos ativos (IFA ou principios ativos) e os medicamentos ja elaborados e

‘prontos para o uso”. Este componente agrega as industrias de base quimica e

biotecnoldgica, como as industrias farmoquimicas e farmacéuticas.

Esta area industrial farmacéutica dentro do Complexo Industrial da Saude no

Brasil esta diretamente ligada a um componente farmacéutico mundial, razdo pela

qual nédo se deve apresentar qualquer estrutura nacional se ndao explicitarmos um

contexto mundial.
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1.2 ESTRUTURA DO SETOR PRODUTIVO DE MEDICAMENTOS NO CIS

Radaelli traz que o periodo formado entre a segunda metade do século XIX e
a primeira metade do século XX trouxe para a industria farmacéutica a
implementacdo de técnicas de quimica para o isolamento de componentes
farmacéuticos das plantas. Foram apresentadas nesse periodo substancias como a
morfina, quinina, digitalina, atropina, em especial a partir de laboratorios académicos
e pesquisadores independentes, tais como farmacéuticos, quimicos, botanicos e
naturalistas. S&o representantes desse periodo a escola anglo-saxénica (EUA e
Reino Unido) e a alema (Alemanha e Suica), sendo que esta Ultima, num estagio
diferenciado, desenvolveu-se a partir de uma quimica organica sintética,
abastecendo 80% do mercado global de produtos farmacéuticos até a Primeira
Guerra Mundial (6).

No componente alemao estavam presentes as empresas Ciba, Bayer, Basf,
Hoechst, dentre outras, com a experiéncia na quimica organica, incialmente
desenvolvida para corantes, que passa a aplicar o conhecimento para a elaboracéo
de produtos farmacéuticos. As originais estruturas familiares passaram a se

constituir laboratoérios de produgéo de maior projecéo (6).

Um movimento importante de mudanca foi iniciado a partir da década de 1930
nos EUA e Reino Unido como decorréncia de fatores importantes: a descoberta de
dois produtos de impacto — a penicilina e a sulfonamida; a presenga de guerra,
sobretudo na Europa; e a nao protecdo por patente dos produtos. No
desenvolvimento desses antibidticos citados teve importancia o contetdo académico
de pesquisa e a interacdo com grupos produtores. Dai se concretizaram a Merck e
Pfizer, além da Warner Lamber, a Plough, dentre outras (6).

Fato marcante pode ser relatado quando em 1945 foi criado nos EUA, a partir
de um escritorio de patentes, a protecdo para as descobertas oriundas de produtos
naturais, impedindo copias e imitacdes e impelindo esforcos de empresas de

pesquisa e desenvolvimento (6).

Da mesma forma, foi relevante a criacdo de departamentos de vendas de

dimensdes globais para divulgacao e reforco de marcas, numa busca de lideranca
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mundial, e o estreitamento de relagdes entre industrias estadunidenses e empresas

alemaes e suicas (6).

A partir da Segunda Grande Guerra Mundial a industria farmacéutica trouxe
ao mercado novos produtos, especificamente oriundos de praticas modernas de
pesquisa e desenvolvimento, e passou a influenciar a pratica médica — “uma grande

conquista para a humanidade” (26).

Depois dos anos de 1960 desenvolveu-se no modelo capitalista produtor de
itens para a Saude a “necessidade” de criagdo de novos produtos, de especialidades
e especialistas, de forma tal que pudessem atualizar e atender a demanda. “Os
retornos eram tdo substanciais que a industria farmacéutica passou a ter uma das
mais altas taxas de lucratividade da economia” (26). A segunda metade do século
XX foi caracterizada pelo desenvolvimento da tecnologia, producéo cientifica e
técnica, industrializacdo e, ao mesmo tempo, “fonte de dominacao e realizagao do

homem e do Estado” (26).

Nesse cenario, sobretudo nos EUA e Reino Unido, foram organizados
conjuntos de pesquisas para o desenvolvimento cientifico de produtos, em especial
em laboratérios publicos e universitarios, e em técnicas de melhor acesso e gestédo
comercial, sobretudo em laboratérios industriais e empresas norte-americanas. Um

modelo “racional” de descoberta de medicamentos passou a ser implementado (6).

Em relagdo ao consumo, vale ressaltar que em 1985, os Estados Unidos
consumiam 28,1 % do total mundial de medicamentos, seguido pelo Japdo com
14,9% e pela China com 6,4%. O Brasil consumia 1,5% desse mercado. Deve ser
complementado que, de mais de 10 mil companhias no mundo relacionadas ao
campo de medicamento, somente cem empresas eram responsaveis por 90% da
producdo mundial e, dentre essas, as 50 principais se constituiam transnacionais
(28). Os EUA respondiam por 40 % do mercado mundial de medicamentos em 2005
e com a Unido Europeia e o0 Japao passa a consumir 85%. Os paises pobres e em
desenvolvimento, que detém 85% da populacdo mundial, respondiam por 20% do

consumo de itens farmacéuticos nessa ocasiao (7).

Em 2003, o mercado farmacéutico mundial em vendas estava perto de US$
570 bilhdes e crescendo a uma média de 6,8 % ao ano. Em 2011, passou a US$

942 bilhdes, com uma taxa de crescimento ainda maior para os paises africanos e
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asiaticos (2007/ 2011 — 15,5%) e para a Ameérica Latina (2007/2011 — 12,3 %), muito
acima da Europa no mesmo periodo (4,9 %) e da América do Norte (3,5 %) (3). Em
2015 este comercio atingiu US$ 1,070 trilhdo e se prevé para 2020 que chegue a
US$ 1,4 trilhdo (5).

Nesse mercado de medicamentos tem-se a presenca e a importancia dos

chamados blockbusters e os me toos (6).

Blockbusters sdo os medicamentos campedes de venda de determinada
transnacional farmacéutica, impulsionadores de exacerbado lucro empresarial, e que
derivam de inovagéo, acao terapéutica especifica e intensa campanha de marketing
(venda anuais acima de US$ 1 bilhdo). A propriedade industrial (patente) é
certamente encontrada nesse contexto. Sao exemplos deste grupo de
medicamentos o Liptor / Pfizer (atorvastatina — redutor de colesterol) — US$ 12,0
bilhdes, Zocor / Merck (sinvastatina — redutor de colesterol) — US$ 5,9 bilhdes,
Zyprexa / Lilly (olanzepina — antipsicotico) — US$ 4,8 bilhdes, Norvasc / Pfizer
(amlodipina — anti-hipertensivo) — US$ 4,8 bilhdes e Effexor / Wyeth (venlafaxina —
antidepressivo) - US$ 3,7 bilhdes (7).

Me toos sdo medicamentos de segunda ou terceira geracdo derivados de
pesquisa realizada a partir de um produto original obtido. Pequenas modificacdes
sdo realizadas na molécula ou substancia primaria, constituindo dessa forma nao
uma inovacao radical, mas uma inovacao incremental. Custos menores e menor
tempo de pesquisa sdo componentes desse tipo de inovacdo. Nessa area temos 0s
medicamentos redutores de colesterol (estatinas — sinvastatina, atorvastatina,
lovastatina, pravastatina, rosuvastatina) e inflamatoérios (inibidores da enzima
cicloxigenase COX — celecoxib, rofecoxib, parecoxib, valdecoxib, etocoxib). Patentes

também séo requeridas nestes casos (7, 29).

Uma estrutura de marketing muito ativa, aléem de canais de distribuicéo, aliado
a um exército de representantes comerciais e recursos financeiros, fizeram a plena
associacdo das vendas com marcas e com a fidelidade na utilizacdo de produtos
para a conquista do mercado na Saude. Estudo realizado por Radaelli, em 2008,
apontou que oito entre as nove maiores empresas farmacéuticas mundiais gastavam
duas vezes mais em propaganda e marketing do que em pesquisa e

desenvolvimento (6). Moreno, 2011, traz que 0 maior gasto das industrias
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farmacéuticas ndo estd na pesquisa e sim na atencdo ao mercado e na

comercializacao (4).

Uma estrutura operacional constituida por um sistema diferenciado de
atribuicbes é evidente na composicdo do conglomerado farmacéutico. Neste caso
estdo envolvidas as universidades nos primeiros estagios, ou seja, na pesquisa, e a
posterior participacdo de pequenas industrias ou laboratorios que realizam os
estagios intermediarios, pesquisa e desenvolvimento. A partir dai estdo envolvidas
as unidades produtivas que realizam as atividades finais ligadas a fabricacdo de
medicamentos, com as etapas de desenvolvimento e produgcdo. As estruturas de
propaganda e marketing, da mesma forma, fazem parte destas atividades podendo

ser realizadas em todas as fases do processo (6).

No campo da Saude, como em outras areas, a tecnologia passa a ter um
papel simbdlico importante e se apresenta como a garantia de que o conhecimento
cientifico de que dispde o homem foi utilizado no seu maximo em favor da resolugéo
de problemas, com o atendimento da demanda do publico. Isto gerou um aumento
de custos para os servicos de saude, decorrente do aumento da competicdo
industrial e da manutengao do retorno dos investimentos: “os gastos com a saude

aumentam de forma exponencial em praticamente todos os paises” (8).

Numa sequéncia temporal crescente no campo da producdo de
medicamentos, passaram a ser utilizadas técnicas de base da biotecnologia que, a
partir de origens académicas, se faziam presentes em empresas de biotecnologia
que davam suporte, ou constituiam redes de cooperagdo entre atores, ou faziam
parte de empresas farmacéuticas. Os investimentos que anteriormente tinham como
origem principal os financiamentos publicos também passaram a fazer parte da
estratégica das empresas privadas dos paises desenvolvidos. Pesquisadores da
area académica passaram a ser remunerados e ter vinculos com empresas,
aumentando a interacdo dessas empresas com as universidades, aplicando uma
remuneracdo adicional e incentivos a publicacdo trabalhos cientificos. Surgiram
comercialmente proteinas com potencial terapéutico (proteinas derivadas de
tecnologia recombinante / técnicas que envolvem o DNA) e tecnologias monoclonais
para a producdo de vacinas e medicamentos (anticorpos monoclonais) a partir de
triagens biologicas de alta velocidade e técnicas robotizadas sofisticadas —

equipamentos (2, 3).
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A competitividade passa a ser relacionada a implementacdo de tecnologias,
na maioria das vezes de carater estratégico, como a biotecnologia, nanotecnologia e
quimica fina, e suas implicacfes para além de sanitarias. A inovacado passou a ser
relacionada as grandes empresas farmacéuticas, denotando uma convergéncia
tecnoldgica, econbmica e competitiva entre 0s segmentos que compdem esta area
produtiva (30).

Nesse caminho de atuacdo e competividade deve ser salientado as relacdes
que se desenvolveram, e se mantém até a atualidade, entre as empresas
farmacéuticas pelo mundo, em especial aquelas relacionadas as aquisicoes e

fusoes.

As aquisicdes ou incorporacdes acontecem quando ocorrem a compra de
uma empresa por outra, levando a manutencgédo da identidade juridica e comercial do
agente comprador. Como exemplos, podemos citar a aquisicdo da Ciba-Geigy e a
Sandoz pela Novartis em 1995, a aquisicdo da Warner-Lambert, em 2000, da
Pharmacia, em 2003, e da Wyeth, em 2010, pela Pfizer (2).

A fusdo acontece quando dois ou mais componentes independentes do
mercado ou mundo comercial se unem formando uma nova empresa ou “novo ser”
comercial e juridico. Nos anos de 1950 houve a fusdo da Merck com a
Sharp&Dohme e, em 1970, a Ciba se fundiu com a Geigy. Como exemplos mais
préximos temos a Astra se fundindo com a Zeneca formando a Astra-Zeneca, em
1999, e a Glaxo Welcome que se fundiu com a SmithKline formando a GSK (Glaxo
SmithKline) em 2000, bem como a MerckSharp&Dohme se fundindo com a Shering-
Plough formando a MSD (Merck &Co.) em 2009 (2).

Além dos processos citados anteriormente, o mercado farmacéutico mundial
passa a ser concentrado em decorréncia sobretudo de barreiras técnicas e de
investimento, associadas a pesados gastos em pesquisa e desenvolvimento e
marketing, bem como na manutencdo do instituto de patentes de produtos e
técnicas. Em 2008, as dez maiores empresas farmacéuticas foram responsaveis
pela metade das vendas de medicamentos em todo o mundo (2). Este mercado tem
a caracteristica de oligopdlio sobretudo baseado na producéo de itens para classes
terapéuticas diferenciadas e intenso marketing, néo exclusivamente com a

competicao via precos (2, 31).
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Estudo realizado em 2011 apresentou as classes terapéuticas lideres em
vendas no mercado farmacéutico mundial em 2005. As maiores vendas se
relacionam aos redutores de colesterol, seguido pelos citostaticos (oncolégicos),
antiulcerantes (redutores de possibilidade de Ulceras no trato gastrointestinal),

antidepressivos, antipsicéticos, antihipertensos e cardiovasculares (32).

Destaca-se neste campo de internacionalizacdo da producdo de
medicamentos a intensa concentracdo das atividades de pesquisa e
desenvolvimento nos paises desenvolvidos (maior atividade/densidade tecnolégica),
em especial em paises onde se encontram as matrizes dos conglomerados
farmacéuticos, e a descentralizacdo das atividades tipicas de producdo para os
paises em desenvolvimento ou mercados consumidores importantes (menor

atividade/densidade tecnoldgica) (2, 30).

Outro aspecto de interesse relaciona-se aos padrdes de aprendizado para a
realizacdo das possiveis atividades de pesquisa/desenvolvimento e para a
producdo. Uma situacdo de dependéncia tecnoldgica € caracterizada quando nao se
propbe um aprendizado para capacitacdo tecnoldgica, somente para uma
capacitacao produtiva. Esse aprendizado produtivo € caracteristico dos paises em
desenvolvimento, baseado em produzir/reproduzir itens a partir de conhecimento ja
definido, enquanto nos paises centrais, considerando 0s recursos estruturais e
investimentos, desenvolve-se também a producao de conhecimento e a acumulagéo
tecnoldgica, criando e administrando mudancas técnicas, num contexto de

capacitacao tecnoldgica (33).

E marcante o fato da existéncia de uma dinamica de interesses na produc&o
de classes terapéuticas especificas e na dissociacdo da pesquisa com as
necessidades em medicamentos de mercados consumidores ndo centrais, mesmo

se 0 numero de possiveis usuarios seja mais significativo (2, 30).

Rafael Morais, entre outros, em estudo do Instituto de Pesquisa Econémica
Aplicada (IPEA), na ocasido pertencente a Secretaria de Assuntos Estratégicos da
Presidéncia da Republica do Brasil, 2013, sobre Pesquisa de Desenvolvimento em
Farmacéuticos, apresenta trabalho dos Médicos Sem Fronteira sobre o langamento
de 15 drogas para tratamento de doencas tropicais e tuberculose, responsaveis por

12% da carga total de doengas no mundo (doencas negligenciadas), enquanto foram
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apresentadas pela industria farmacéutica 179 novas drogas para doencas
cardiovasculares, responsaveis por 11 % da carga global de doencas (7, 8).

Chirac e Torreele apontam que no periodo de 1975 a 2004, de 1.556 novos
medicamentos lancados pela industria farmacéutica mundial, somente 20 ou 1,3 %

eram destinadas a doencas tropicais e tuberculose (9).

Outro destaque, apresentado por Bastos, entre outros, em 2005, relata a falta
de incentivos para a pesquisa e desenvolvimento, pelo menos até aquela data, na
busca de medicamentos para doencas raras (orphan drugs), em especial por ndo

contemplarem escalas de producéo significativas (7, 34).

Sobre a reducdo da capacidade da industria farmacéutica de introducédo de
itens inovadores, Ugalde e Homedes, em artigo de periddico de 2009, trazem que no
periodo de 1989 a 2000 daqueles 1.035 medicamentos aprovados pela agencia
estadunidense de registro e controle de medicamentos, entre outras atribuicoes,
somente 153 eram realmente inovadores, numa média de 13 langcamentos por ano.
Da mesma forma, os autores trazem outra média de 8 lancamentos no periodo de
1999 a 2002 (34).

Trabalho realizado em 2011, demonstrou a continuidade do decréscimo de
lancamentos de novas substancias farmacolégicas no contexto da Saude. Da
mesma forma, apresentou o aumento do nimero de anos para o lancamento de um
produto novo. Em 1990 o tempo médio para o lancamento de um medicamento no
mercado farmacéutico nos EUA, na Europa e no Japao, passando por todas as
fases de testes, era de 9,7 anos e no ano de 2000 este tempo passou para 13,7
anos. No intervalo de 1990 a 2000 o incremento maior de projetos de pesquisa esta
relacionado a medicamentos oncoldgicos, ao sistema nervoso e para a area de
metabolismo e alimentacdo, nesta ordem. De maneira negativa, significa dizer que
houve reducdo de projetos de pesquisa nas areas do sistema cardiovascular, anti-

infecciosos e sistema muscular (35).

O mesmo trabalho ainda referencia o interesse mais recente na pesquisa de
medicamentos para doengas raras, principalmente na Europa e nos EUA,
considerando 0s incentivos para a pesquisa, o potencial de vendas e os valores de
mercado desses novos componentes, embora se tenha um numero pequeno de

pacientes (35).
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A diferenciacdo de medicamentos langcados no mercado é vista como a base
para a manutencdo ou ampliacdo nesse mercado competidor e isto requer a capital
importancia da area de pesquisa e desenvolvimento — capacidade de inovacao.
Para tanto as industrias investem recursos para essa area em média de 14% do total
apurado em vendas, muito mais que outros campos de aplicacdo tecnolégica como
software — 11 %, computadores — 10 % e eletrbnica — 7% (15). Os paises que mais
investiram em pesquisa e desenvolvimento farmacéutico em 2000 foram, nessa

ordem, os EUA, Japéao, Alemanha, Franca e o Reino Unido (36).

Entre as maiores industrias farmacéuticas mundiais em 2012, em ordem
decrescente, podemos citar a Novartis (Suica), a Pfizer (EUA), a Merck &Co (EUA -
Alemanha), a Sanofi-Aventis (Franca - Alemanha) e a Roche (Suica). Em decimo
lugar nesta relacdo de produtores mundiais encontramos a Teva, indUstria

farmacéutica de Israel (2).

Este universo farmacéutico das grandes empresas, também chamado de Big
Pharma, é o principal responsavel por um mercado mundial de um trilhdo de dolares.
Em 2013, as dez maiores empresas eram responsaveis por 45% das vendas. O
crescimento do mercado nos EUA e Europa € considerado pequeno, entre 1 e 5 %
ao ano, enquanto nos paises denominados emergentes esse valor passa de 10% ao

ano. No Brasil, em 2013, o “sucesso” foi de 16% sobre o ano anterior (37).

Na continuidade da descricdo desse campo de interesse, Guimardes, em
2014, apresenta outros contextos relacionados hoje existentes e que sdo destaque:
a reducao da forca de trabalho em decorréncia das fusdes e aquisicdes e do melhor
planejamento de interesses futuros; a importancia dos critérios de regulacdo das
agéncias nacionais sanitarias/controle no registro e liberacdo do uso; a reducao da
inovacdo na producdo de novos medicamentos e a importancia do campo da
biologia molecular; a evolucdo das vendas dos medicamentos genéricos; a lideranca
dos medicamentos oncoldgicos nas vendas mundiais; a presenca maior do poder
judiciario no campo da Saude e nas praticas comerciais; e a radicalizagcdo nas
estratégias comerciais, com 0 objetivo de aumentar as receitas e as margens de
lucro (37).

As situagfes citadas pelo pesquisador referenciado no paragrafo anterior, no

tocante as praticas comerciais e reflexos associados das praticas das farmacéuticas,
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geraram numerosas multas e acordos para varias dessas industrias farmacéuticas,
como por exemplo para a britanica GSK, em 2012, por vender medicamentos para
indicacOes terapéuticas n&o permitidas (off-label) e para a estadunidense
Johnson&Johnson que fez acordo com a Justica estadunidense se declarando
culpada de procedimentos pouco éticos de marketing. Da mesma forma, a suica
Novartis e a estadunidense Pfizer que foram multadas por praticas comerciais off-
label, além de suborno a médicos e gestores para o incentivo a prescricdo e compra
de produtos (37).

Nesse contexto de producdo de medicamentos, deve ainda ser apresentada
a dindmica do mercado farmoquimico internacional, no que se refere aos produtores

de insumos farmacéuticos ativos (IFA).

Farmoquimico, principio ativo, insumo farmacéutico ativo (IFA) ou
simplesmente farmaco, sdo expressdes que correspondem a substancia ou
molécula que tem a atividade farmacologica e o desejado efeito terapéutico para a
prevencao, tratamento e cura de doencas. Sdo derivadas de processos de sintese
quimica e sdo produzidas nas industrias farmoquimicas — segmento da quimica fina.
As industrias farmoquimicas também séo reguladas por normas e controle sanitario

nacionais e, na maioria das vezes e o que é desejavel, internacionais.

Primeiramente pode-se ressaltar que a industria farmoquimica é condicionada
pela evolucdo ou desenvolvimento das industrias de producdo de medicamentos.
Muitos desses entes produtivos estdo vinculados a industrias farmacéuticas
(processo de verticalizagdo), ligadas as necessidades préprias com venda de
excedente, e outra parcela é produtora independente, atendendo ao mercado de
demanda. A América do Norte, a Europa Ocidental e o Japdo séo responsaveis por
70 % do consumo de farmoquimicos no mundo, com destaque para os EUA com 40
%. Estes paises maiores produtores de medicamentos apresentam crescimento
anual de 3% no consumo de farmoquimicos, enquanto 0s paises em
desenvolvimento apresentam maiores taxas de consumo anual, perto de 12 % ao
ano (38).

Historicamente, os entdo maiores produtores de IFA estavam na Europa, que
respondiam até 1990 por 60 % da producdo mundial, com destaque para as

empresas independentes italianas, e nos EUA. Em busca de menores custos de
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producdo os grupos farmacéuticos europeus e estadunidenses optaram por um
deslocamento do setor produtivo de farmoquimicos para o sudeste asiatico, com o
consequente deslocamento de investimentos. O trabalho de Mitidiere e cols., em
2015, aponta que 70% dos produtores de IFA registrados no mundo estdo na China
e na india. A industria indiana exportava 90 % de sua producdo de principios ativos
e a China 75% (38).

Em trabalho de 2014, Costa et al., traz que o mercado de IFA no mundo
envolveu US$ 91 bilhdes em 2008 e que passou para US$ 113 bilhdes em 2010,
apresentando um crescimento anual de 5%. Entre os fatores que contribuem para
esse percentual crescente estdo a expiracao de patentes, a exploracdo de produtos
sem patentes, 0s programas governamentais especificos e o0 crescimento do
mercado de genéricos. O aumento do mercado consumidor pode ser relatado como
ponto de acréscimo de demanda. Também € citado no trabalho, com destaque, o
deslocamento da producéo de IFA do Ocidente para os paises como a China e a
india (39).

Uma questdo a ser relatada prende-se ao fato de que nao conformidades
sanitarias na producado asiatica, isto €, farmoquimicos com qualidade variavel, tém
sido encontradas e questionadas por autoridades sanitarias dos paises compradores

e pelas industrias de producao, em especial nos EUA (39).

Um contexto apresentado ha pouco e que merece um maior detalhamento

trata-se da concessao de patentes para os medicamentos.

A ideia de um monopdlio de uso de um produto surgiu em Veneza em 1477,
sendo o acordo internacional firmado em Paris, em 1883, um instrumento inicial
valido para a protecdo da propriedade industrial mundial — Sistema Internacional de
Patentes (40 p. 18).

Nesse enfoque deve ser referenciado o Acordo TRIPS (Trade Related
Aspects on Intelectual Property Rights), Acordo sobre Aspectos Comerciais de
Direitos de Propriedade Intelectual, firmado por numerosos paises em 1994, em
especial pelos “desenvolvidos” e pelos “em desenvolvimento”, como parte de uma
relacdo internacional maior que criou a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)
em 1995. Até entdo, era comum a diversos paises negar em suas normatizacdes

nacionais a patenteabilidade de itens de interesse. Ressalta-se que 0s paises em
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desenvolvimento teriam uma caréncia de dez anos a partir de 1996 para adotar a
norma acordada (40 p. 21, 41 p. 56).

A patente farmacéutica corresponde a ato administrativo emitido por um
governo respectivo que garante ao inventor os direitos exclusivos para
controle, administracdo e exploragéo do invento (41 p. 127).

Dentre os requisitos essenciais para uma concessao de patente de qualquer
produto ou técnica, e que deveriam ser incluidos nas revisbes das normatizacoes
nacionais, estdo a novidade, a aplicagdo industrial e a atividade inventiva (40 p. 37,
41 p.113).

Entre os mecanismos excepcionais que compdem o citado Acordo, em casos
de emergéncia em Saude e interesse da Saude Publica, esta prevista a utilizacédo do
instrumento da Licenca Compulsoéria para situacdes pontuais (Uso sem a autorizacado
ou licenca do titular da patente), em limites temporais determinados, uso nao
comercial, para a aplicacdo em situacdes locais, com prévia negociacdo com
detentor da patente e mediante remuneracao pelo uso. O Estado que implanta a
Licenca Compulséria para determinado medicamento deve ser capaz de produzi-lo
(41 p. 59).

Macedo e Figueira Barbosa apontam que a industria quimico-farmacéutica,
qguando da elaboracéo e consecucao do Acordo TRIPS, em favor dele, se constituiu
em um dos principais lobbies para a suplantacdo de normativas nacionais. As
legislacdes nacionais devem garantir um periodo de 20 anos para a patente a contar
da data do pedido ou, como mais usado, da data de depoésito da patente (40 p. 31 e
p. 50).

A patente farmacéutica concede ao titular direito exclusivo sobre a inova¢éo o
gue afasta o uso ndo autorizado por terceiros. O titular adquire poder para
ceder ou transferir por sucesséo e realizar contratos de licenciamento (40 p.
114).

Exemplos de patentes de medicamentos podem ser demonstrados, utilizando
agui os principios ativos e a respectiva data do depdsito da patente: acido
acetilsalicilico/1908, dipirona/1911, paracetamol/1961, nimisulida/1974,
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bromazepam/1962, alprazolam/1970, amoxilina/1964, norfloxacina/1978, anfotericina
B/1959, ranitidina/1978, diclofenaco de s6dio/1966 (42).

Outros exemplos mais recentes podem ser demonstrados, neste caso 0 nome
comercial do medicamento é acompanhado pelo ano de expiracdo da patente e do
valor apurado em vendas: Cozaar/losartan (Merck)/2010 — US $3,2 bilhdes,
Lipitor/atorvastatina (Pfizer)/2011 - US 12,1 bilhdes, Ziprexa/olanzepina (Lilly)/2011 -
US$ 4,8 bilhdes, Viagra/sildenafila (Pfizer)/2012 - US$ 1,7 bilhdo, Diovan/valsartan
(Novartis) 2012 - US$ 6 bilhdes (43).

Como consequéncia do término do periodo de concessdo de patente a
numerosos principios ativos, sobretudo nos EUA onde 60 % dos 200 medicamentos
mais vendidos em 1990 perderam esta cobertura de protecdo econdmica,
numerosos medicamentos passaram a ser fabricados livremente e o mercado de
medicamentos genéricos obteve maior intensidade de vendas. Em 1994, este
referencial patenteado citado passou a se constituir somente 10% desses 200

medicamentos (44 p. 155).

Esta ndo foi a Unica causa do aumento do numero de medicamentos
genéricos no mercado farmacéutico mundial, que teve impulso maior a partir da
década de 1970 nos EUA, podendo ser citado ainda a introdugdo de menor nimero
de medicamentos inovadores; a reducdo com o0s gastos em Saude por
desaceleracdo econbmica; a introducdo de incentivos por programas
governamentais que buscavam precos menores tanto para 0s usuarios quanto para
0s programas em Saude; a criacdo de regulamentacao especifica sobre o registro e
em apoio ao crescimento da producdo e do uso; e o0 aparecimento de novos

mercados produtores como o asiatico (44 p. 156).

Em 2005, o mercado de genéricos nos EUA alcancou 53% das prescri¢oes.
Paises europeus, da mesma forma, aderiram a producdo e ao estimulo para a
utilizacdo desses medicamentos, com o Reino Unido, a Italia, a Franca e a Holanda.
Surgiram assim novos fabricantes e competidores na industria farmacéutica que
antes nao apareciam no contexto produtivo, oriundos de mercados periféricos de
producdo, como Canada (Apopex), India (Rambaxy), Israel (Teva) e a China
(Wuhan) (29).
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O desenvolvimento da producdo de medicamentos genéricos constituiu um
importante instrumento para a melhoria do acesso aos medicamentos em varios
paises, o que trouxe um maior beneficio social e uma reducéo de precos e gastos
em Saude tanto para os individuos quanto para os Governos. Incentivos foram
criados para uma maior producéo, para o devido registro nos servicos de controle
em Salde ou servicos sanitarios, para a prescricao, dispensacdo e uso (44 p.160,
45)

O aumento da utilizacdo mundial de medicamentos e o respectivo gasto nesta
area estao vinculados, ndo somente, mas especialmente, ao aumento da populagéo
mundial, a deteccdo, prevencado e tratamento cada vez mais cedo de doencas
cronicas, ao aparecimento de novos tratamentos, a medicalizacdo de processos
fisioldgicos normais ou a intencdo de alterar condicdes de saude existentes para
obter ou modificar comportamentos e aspectos fisicos (34). Pefa e Rodriguez, em
publicacdo de 2014, trazem o desenvolvimento e a venda de medicamentos para
casos de timidez, tristeza, desconfianca, irritacdo. Da mesma forma, para reducéo
de peso corporal e tamanho do corpo — “problemas ndo médicos sao tratados como

problemas médicos” (3).

Em texto elaborado pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA),
vinculado naquela data ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo do
Governo Brasileiro, foram apresentados a variacdo de gastos com Saude em paises
da Europa, no periodo de 1960 a 1997, e a relacdo percentual com o Produto
Interno Bruto (PIB) nacional. Alguns exemplos de aumentos de gastos nessa area

da Saude e com medicamentos sdo apresentados abaixo (36):

Demonstrativo 1 - Percentual de despesa com a area da
Saude e com medicamentos relacionado ao PIB por pais:

pais % gasto com Saude | % com medicamento
1960 1997 1960 1997
Alemanha 4,3 10,4 1,02 1,33
Franca 4,2 9,9 0,93 1,65
Italia 3,8 8,5 0,71 1,47
Portugal 2,8 8,2 0,38 2,18
Reino Unido 3,9 6,7 0,56 1,16

Fonte: Fiuza EPS, Lisboa MB (36).
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Dentre os aspectos comentados nessa publicacdo do IPEA temos o relato do
aumento do gasto total com medicamentos no orcamento familiar, com a
consequente provocacdo de alteragBes nas politicas no campo farmacéutico e de
seguro-saude, como o impulso a politica de medicamentos genéricos, atencdo aos

precos e a melhor verificacdo nas vendas de medicamentos (36).

1.3 DESTAQUES NA RELACAO DO CONSUMO DE MEDICAMENTOS

As industrias farmacéuticas ndo sao industrias comuns, constituem o segundo
ou terceiro mercado mundial em valores financeiros, com forte influéncia no mundo,
motivado pela globalizacdo e pelo neoliberalismo, baseado em interesse do
mercado. Assim, as atividades farmacéuticas sdo desenvolvidas por empresas que
visam ao lucro e comprometidas com o0s acionistas. Para tanto, a pesquisa e 0
desenvolvimento de novos produtos devem atender a um mercado de retorno de
investimentos e “valer a pena”. Dois critérios sdo levados em conta nesse universo
para satisfazer a producao atual de medicamentos, que sdo o critério cientifico e o
econdbmico. Cientifico na medida que deve atender as exigéncias de efetividade e
seguranca. Econbmico no que se refere, num primeiro momento, a atender uma
demanda significativa de usuarios. Um medicamento € bom quando atende uma

indicacao economicamente rentavel (3, 4).

Realce deve ser apontado de que, estando os centros produtores de
pesquisas em farmacos concentrados nos paises centrais/desenvolvidos, que
elaboram estratégicas de futuro para uma internacionalizacdo da producdo e do
consumo, sdo deixadas as atividades de relevancia técnica menor, ou seja, inovagao
incremental e ndo tecnoldgica, para 0s outros paises que sdo produtores e
consumidores. Esta postura assumida em decorréncia de diversos fatores revela,
além da vulnerabilidade econbmica, a fragilidade que pode comprometer a gestao

da saude coletiva. Espera-se uma “convergéncia” entre a saude e o
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desenvolvimento econbmico para superar a “polarizacdo entre a atencédo a saude e
a dindmica industrial” (24, 46, 47).

Na continuidade, algumas questdes sao colocadas por Pefia e Rodriguez que
trazem exemplos e reflexdes do contexto referenciado: se a hipertenséo arterial é o
primeiro fator de risco das principais causas de mortes, porque o0s anti-hipertensivos
nao estao entre os medicamentos mais vendidos no mundo? Porque existem dois
antipsicoticos e trés anticorpos especificos usados em doencas de baixa incidéncia
e que nado constituem problemas de saude publica, mas estdo entre os mais
vendidos no mundo? Porque um medicamento para transtornos gastrointestinais,
como esofagite por refluxo, foi o quinto medicamento mais vendido no mundo em
2011, considerando que a quarta parte da populacdo mundial ndo tem o que comer
ou ndo tem wuma alimentacdo minima adequada (esomeprazol/Nexium/
AstraZeneca)? E porque ndo usar o omeprazol que é de fabricacdo livre e custa,

pelo menos, 10 vezes menos? (3)

Como consideragdes sobre 0s questionamentos, 0S seguintes contextos no
ambito da relacdo de prescricdo de medicamentos podem ser encontrados: nova
modalidade de influéncia na prescricdo medica com a participacdo de companhias
de seguros e cadeias de farmacias; marketing em revistas profissionais e meios de
comunicagdo, como internet e televisdo; financiamento de cursos de educagéo
continuada para prescritores e eventos cientificos; doacdes de industrias
farmacéuticas a associacdo de pacientes; distribuicio de amostras de
medicamentos aos prescritores com a visita médica de representantes dessas
industrias farmacéuticas. A medicalizacdo de problemas, isto é, a prescricdo de
medicamentos para problemas inexistentes em salde também é citada (3, 34).

Outras situacdes que merecem destaque e que impactam no aumento de
vendas de medicamentos sdo as revisdes em parametros de normalidade em
exames de diagnostico com o consequente aumento do nimero de pré-diabéticos e
pré-hipertensos, com a consequente introducdo de tratamento farmacologico. Da
mesma forma, para aumento de consumo de medicamentos que reduzem o
colesterol (hipocolesterolemiantes). Assim também, o aumento do consumo de
medicamentos esta ligado a desejos de alteragdes no “modo e estilo de vida”, como
controle nas questdes de aumento de peso e obesidade e a melhoria na fungéao
sexual (25, 34).
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De maneia mais resumida, Gadelha traz a “légica empresarial capitalista que
penetra de forma arrebatadora todos os seguimentos produtivos” e que envolve a
industria farmacéutica. Esta postura levou a um processo de mercantilizacdo da

salde, setor esse de inovacao, competitividade e de acumulacao de capital (1, 24).

1.4 CONTEXTOS DE INTERESSE RELACIONADOS AO MEDICAMENTO/
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Alguns contextos que envolvem as companhias farmacéuticas devem ser
apresentados com a finalidade de ressaltar a importancia do comportamento desse

setor produtivo na relacdo com a area da Saude.

De modo geral, estas empresas de amplo espectro de atuacdo mundial,
possuem ou estdo envolvidas com as atividades de pesquisa, desenvolvimento,
producdo e marketing, além das atividades ligadas a registro e comprovacdo de
conformidade técnica (seguranca e eficacia) junto as agéncias reguladoras ou

fiscalizadoras nacionais.

Os fatos, os trabalhos, os artigos, ndo tem o proposito de esgotar 0 assunto
nem trazer todas as informacdes disponiveis, mas exemplificar e trazer “um pouco

da realidade”.

1.4.1 Relacdo com Governos

Fazem parte da relagdo das industrias farmacéuticas com os Governos o
recebimento de investimentos para pesquisa. Nos EUA, por exemplo, os National
Institutes of Health (NIH) investem em pesquisas desenvolvidas em empresas
privadas. Pesquisadores desses citados NIH também s&o remunerados pelas
indUstrias para realizarem consultorias, conferéncias e participacdo em eventos,
denotando forte conflito de interesse. Da mesma forma, no citado pais, a relacao
com as instituicoes de Governo se faz presente quando da articulacdo para a
criacdo de leis que, por exemplo, podem favorecer a captacdo de pesquisas

oriundas das universidades e centros publicos de pesquisa, com 0 consequente
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repasse indireto de recursos, ja que parte dessas pesquisas também foi financiada
pelo poder publico — Lei Bayh Dole (1980 - transferéncia das vantagens de
patentes) e Lei Stevenson-Wydler (1980 — transferéncia de tecnologia) ou aumentar
periodo de monopdlio de producdo de medicamentos - Lei de Hatch-Waxman (1984

— prorrogacéo de direitos de patentes) (48 p. 22, p. 25, p. 75, p.121).

Também se constata, com frequéncia, conflito de interesse na agencia
reguladora estadunidense de medicamentos e outros produtos para a Saude, FDA-
Food and Drug Administration, quando da tomada de decisdes relativas a liberagcéo

de medicamentos (48 p.135).

Exemplificando ainda as relagcbes das farmacéuticas com os Governos
trazemos como exemplo a criagdo, nos EUA, em 1992, da Taxa de Usuario de
Medicamentos (Prescription Drug User Free Act) que impeliu as inddstrias de
medicamentos a pagarem a FDA pela verificacdo e aprovacdo dos projetos que
envolvem medicamentos. Essa FDA passou a ser dependente da industria que ela
deveria regulamentar e fiscalizar porque grande parte do orcamento da agencia
passou a ser constituido de recursos provenientes do setor fiscalizado, com o
pagamento de pessoal e contratacdo de mao-de-obra especial ou auxiliar para a
execucdo de servicos. Grande parte dos recursos humanos diretamente envolvidos
com a regulamentacdo dos medicamentos é financiada pelos fiscalizados com a
decorrente limitacdo da independéncia da agencia (48 p. 222, 49 p. 111). Este
contexto abordado também é encontrado na Agencia Europeia de Medicamentos
(EMA) (50 p. 138).

A pressdo no Congresso estadunidense também é claramente demonstrada
para a articulacdo dos interesses das farmacéuticas — “em 1994, os republicanos
tentaram eliminar completamente a FDA e deixar a industria farmacéutica regular a
si propria” (44 p.109). As contribuicbes para as campanhas eleitorais sdo generosas
— entre 1998 e 2006 houve doagéo de 1,2 bilhdo de dolares (48 p. 26). Em 2002,
dentre os lobistas das farmacéuticas instalados em Washington, estavam 26 ex-
congressistas e 342 assessores gue haviam trabalhado com congressistas e 20 ex-
chefes de gabinete (48 p. 212).

Deve ser comentado que, em 2009, cientistas da FDA escreveram ao

Presidente dos EUA informando sobre a corrupcao interna e a presenca cada vez
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maior de interesses dos fiscalizados na tomada de decisdo quanto a regularizacdo e
liberac@o dos novos produtos que estavam em analise (49 p.107). S&o citadas ainda
as posturas da direcao da Agencia sobre os pesquisadores: intimidacdo, coercao e
manipulacdo de informacdo (51). Da mesma forma, sdo apresentados casos de
influéncia e corrupgdo na area de medicamentos nas agéncias da Italia, Reino Unido
e Alemanha (49 p. 108 -109).

Também é citado que a industria farmacéutica cria e patrocina grupos que se
apresentam como organizacdes em favor de um melhor sistema de Saude ou no
interesse de um melhor componente desse sistema. Nos EUA, em 1999, foi criado o
Citizens for Better Medicare, que aparentemente se apresentava como um grupo de
idosos buscando uma melhor forma de serem atendidos em suas necessidades em
medicamentos, mas que articulava junto as instituicbes do Governo no interesse
dessa industria, combatendo qualquer regulamentacao de preco e de restricdo ao
uso dos medicamentos. Da mesma forma, estes componentes industriais
transnacionais articulam com grupos ja em atividade para a extensdo de atividades

de marketing e de relacdo como o Governo (48 p. 215).

Richards, em publicacédo de 2003 para o National Institute on Money in State
Politics, entidade estadunidense que informa sobre “investimentos” nas relacbes
politicas do EUA, divulgou que a Pharmaceutical Research and Manufactures of
America (PhRMA) possuia em orcamento para 2004 o valor de 49 milhdes de
dolares para lobby no Governo federal e 31,1 milhdes de ddélares para a mesma
atividade nos Governos estaduais americanos, que envolviam contribuicbes a
candidatos politicos e a partidos. Os maiores contribuintes, numa lista de quarenta
empresas afiliadas, eram a Pfizer, a GlaxoSmithKline (GSK), a Eli Lilly e a Merck. O
trabalho apresenta o quantitativo de doacao aos partidos politicos desde 1998, uma
relacdo de candidatos, governadores, senadores e representantes estaduais. Ainda
aponta que 76 % dos candidatos apoiados pela instituicdo venceram as elei¢cdes ou
foram eleitos (52).

Lenzer descreve a proposta do Presidente dos EUA, George W. Bush, em
2002, de conduzir um estudo no pais para verificar a salude mental de estudantes e
trabalhadores em escolas. Estariam envolvidos 25 agencias federais e 52 milhdes
de estudantes, criancas e jovens, e 6 milhdes de adultos. Estudo similar ja havia

sido realizado no estado do Texas quando foi governador (1995-2000) — Texas
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Medication Algorithm Project. O entédo projeto do Texas teve apoio da Universidade
do Texas e empresas farmacéuticas. O objetivo do projeto era identificar criangas e
jovens agressivos, fazer uma interferéncia para prevenir possivel trajetéria de
violéncia no futuro. Foi citado uma relacdo muito proxima da familia Bush com a
farmacéutica Eli Lilly, com ocupacéo de cargos e indicacédo de executivos. Houve um
aumento muito significativo de vendas para o Medicaid e Medicare— programas do
Governo estadunidense de assisténcia a saude - do medicamento Zeprexa
(olanzepina/antipsicotico) de fabricacdo da empresa citada em decorréncia do
estudo no estado do Texas, com aumento dos pre¢cos. Companhias farmacéuticas
contribuiram trés vezes mais para a campanha de Bush a presidéncia dos EUA. A
Eli Lilly contribuiu com 1,6 milh&o de dolares para campanha politica em 2000, 82%
para o candidato Bush. Comissdo designada para a organizacdo do estudo no pais
apresentou 6bices relativos a “busca de consumidores”, “tratar os problemas de
outras formas”, “possibilidade de gastos exorbitantes com medicamentos” e

“‘identificacao de casos e busca de contextos de acolhimento e abrigo” (53).

Monyhan traz a influéncia da industria farmacéutica no Reino Unido, com
implicacbes diretas na prescricdo de medicamentos, na educacdo médica, na
pesquisa cientifica publica visando a interesses privados e na influéncia nos setores

de Governo envolvidos com a Saude, em especial o National Health System (54).

Galsworty, em artigo de 2014, aponta a relacdo da Big Pharma com a
Comunidade Europeia na investigacdo de novos medicamentos até 2020 e que 683
milhdes de euros oriundos de Governos europeus foram disponibilizados para
ensaios clinicos destas industrias, por meio da European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, o que corresponde a 25 - 32 % dos
recursos destinados a pesquisa, considerando outros recursos relacionados a Saude
(55).

Outro fato de relevancia, no caminho da influéncia das farmacéuticas nos
Governos, pode ser demonstrado quando o Presidente dos EUA se torna membro
da diretoria de uma grande empresa farmacéutica (Bush pai — Eli Lilly) e o Secretario
de Defesa apresenta em seu curriculo profissional o cargo de Diretor-Presidente
Executivo, Presidente e membro do Conselho de empresa farmacéutica (Donald
Rumsfeld — Searle) (48 p. 215).
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1.4.2 IndUstria inovadora e seu custo

A justificativa das industrias farmacéuticas quanto a importancia de sempre se
investir na inovacdo, renovacado e a busca permanente de novos produtos para
atender o usuario em suas necessidades, tenta explicar a introducdo de produtos
‘novos” que justifiquem alteragdo de pregos e busca de maiores mercados
consumidores (48 p. 69). Da mesma forma, esta criacdo de “novas entidades
moleculares” (48 p. 71) podem n&o caracterizar um melhor tratamento ou uma
vantagem terapéutica em relacdo aos medicamentos ja existentes, isto €, podem

nao ser melhores que as opcdes de terapéutica disponiveis (48 p. 71-72, 49 p.152).

A maioria de medicamentos novos ndo é nova, de modo algum, mas apenas
variacdes de drogas anteriores ja a venda no mercado. Sdo chamados
medicamentos de imitacdo. (48 p. 14)

Aliado a isto, se apresenta a justificativa de que o custo de um novo
medicamento a Salde chega a uma conta de até 800 milhdes de ddlares, mas o
verdadeiro custo esta abaixo de 100 milhdes de doélares (48 p. 53, 49 p. 239). Este
guantitativo apresentado pelas empresas para a pesquisa e o desenvolvimento de
novos medicamentos, com a respectiva demonstracdo de valores financeiros, esta
ligada a “métodos falhos de custos, teorias contabeis discutiveis e uma crenga cega
em informac¢des confidenciais fornecidas pelas industrias farmacéuticas e seus

consultores econémicos remunerados pela mesma industria” (49 p. 239).

Em complemento a teoria dos custos dos medicamentos, sempre se tem a
informacédo de que as novas descobertas tém financiamento por essa indastria, de
origem privada da prépria inddstria ou dos investidores. A grande maioria da
pesquisa basica que permite a implementacdo de medicamentos provem de
universidades e institutos de pesquisa, muitos deles publicos, e de laboratérios de
Governos. Como exemplo de produtos desenvolvidos no contexto publico temos,
desde a penicilina (antimicrobiano) e a insulina (controle de glicose), a ranitidina
(para ulceras), o aciclovir (para herpes), o captopril (para hipertensdo), a fluoxetina
(para depressédo) e muitos outros (49 p. 243).
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Nos EUA, a verdadeira fonte de pesquisas tem o patrocinio dos NIH e a
complementaridade dessas pesquisas tem seu lugar nas universidades ou nos
préprios NIH (48 p.73). A partir de 1980, com ja citado, entra em vigor normativas
nacionais estadunidenses que impulsionam a relacdo publico-privado e a obtencéo
de mais lucros, como a Lei Bayl-Dole, que trata da extensdo das vantagens das
patentes aos pesquisadores de servi¢os publicos, com resultados transformados em
royalties para as universidades e pesquisadores. Embora estes se utilizem de
recursos publicos, passam a obter lucros com os investimentos publicos (48 p. 23).
Outras normativas de importancia com a Lei Stevenson-Wyder que proporcionou o
envolvimento de transferéncia a tecnologias de servicos publicos para agentes
privados e a Lei Hatch-Waxnan que prorrogou o monop6lio dos direitos de marcas
registradas, isto €, aumentava o periodo de patente. Aliado as essas legislacdes
enunciadas, dentre outras, temos que nos EUA as despesas de pesquisa sao
dedutiveis nos impostos das empresas (48 p. 25, p. 56).

Foram-se os tempos em que os laboratérios farmacéuticos anunciavam
medicamentos para tratar doencas. Agora anunciam doengas para encaixar

seus medicamentos (48 p.102).

Com esta apresentacdo anterior podemos tratar dos chamados
“‘medicamentos de imitacao” (48 p. 97). Dessa forma, surgem os medicamentos que
aparentemente sdo novos e que trazem beneficios aos usuarios, mas que na
realidade somente trazem produtos para venda em um mercado lucrativo e
expansivo sem as caracteristicas de novidade e de invencdo, quando somente
pequenas modificacbes em estrutura ou apresentacdo sao realizadas, nao se
tratando de novo produto. Nesta linha podemos citar a familia das estatinas (drogas
para baixar niveis de colesterol — sinvastatina, atorvastatina, lovastatina,
pravastatina, rosuvastatina), que desde 1987 trazem “novidades”, buscando uma
fatia maior do mercado. Na maioria das vezes, uma concentragdo maior €
comparada com a ja utilizada e apresenta resultado aparentemente melhor. Uma
estrutura muito ativa de marketing é utilizada para apresentar os resultados (48 p.
98, 49 p. 244).
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Outra conduta articulada pelos laboratérios farmacéuticos traz a “inovagao”
terapéutica para indicacbes diferentes daquelas ja existentes, mantendo uma
regularidade de monopdlio e de vendas com a conquista de novos usuarios (48
p.100, 49 p. 187, 50 p.152). Assim, como exemplo, veio a fluoxetina (Prozac),
desenvolvida pela empresa farmacéutica Eli Lilly em 1987, para a depressdo. Em
1994, foi aprovada para transtorno obsessivo compulsivo, em 1996 para a bulimia,
em 1999 para a depresséao geriatrica, e as vendas foram a 2,6 bilhdes de délares por
ano (48 p. 99). Na sequéncia da destinacéo terapéutica, 0 mesmo laboratério com
‘o medicamento idéntico, em dosagem idéntica, mas colorido de rosa e lilas, em vez
de verde” introduziu para uma nova indicacao - transtorno da disforia pré-menstrual,
com a aprovacdo da FDA para comercializar o medicamento (48 p. 202). Mais
recentemente, a fluoxetina tem sido usada para “ansiedade de separagao” de caes
quando estes estdo separados dos donos, que saem de casa para trabalhar ou
realizar outra atividade (49 p. 198).

Nesse caminho, vieram a doenca do refluxo acido ou gastroesofagico, a
disfuncdo erétil, o transtorno da ansiedade social, forma debilitante da timidez e,
apos o 11 de setembro de 2001, nos EUA, o transtorno da ansiedade generalizada
(48 p. 105). Da mesma forma, tivemos o surgimento dos tratamentos da tristeza e da

perda de autoestima (56).

Outra abordagem de interesse no tocante aos ditos novos medicamentos, traz
a relagao desses “novos” com placebo nos ensaios clinicos comparativos e nao com
os tratamentos ja disponiveis e utilizados. Com isso, espera-se que esses novos
medicamentos apresentem os melhores resultados, impactando no custo quando
comparado a outros esquemas terapéuticos e que exigiriam ensaios clinicos mais

longos ou mais numerosos e comparativamente melhores (50 p. 152).

1.4.3 Ensaios clinicos

Para a introducédo de novos medicamentos no mercado Sao necessarios, apos
uma fase técnica e experimental em laboratérios, a realizacdo de ensaios clinicos
utilizando pessoas sadias e pessoas portadoras de doencas relacionadas ao produto
testado. Desta forma, os novos medicamentos serdo apresentados as agéncias

reguladoras, sistemas de controle do Estado, para a avalicdo documental e de
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resultados. Espera-se que, ao final dos ensaios clinicos, os medicamentos novos
derivados destes ensaios apresentem seguranca, ndo causem mal, e eficacia,
atuem como desejados. Os medicamentos ditos novos tém autorizacdo para serem
produzidos para a indicacdo clinica para a qual foram testados e realizados 0s
ensaios clinicos, com a apresentacao testada (dosagem e forma farmacéutica) no

ambito de abrangéncia regulatéria da agencia pertinente.

Em contraponto ao sempre desejado, a maioria dos medicamentos novos
lancados no mercado ndo estao relacionados com doencas e sim diretamente com
condi¢cdes secundarias ou precursoras de doencas, como hipertensdo e niveis de
colesterol. Assim, o processo de avaliacdo de eficacia ndo se prende a reducéo dos
casos de doencas, mas a obtencdo de resultados de medidas ou valores, que
poderdo ou néo trazer beneficios como a reducéo de doencgas (48 p. 255, 50 p. 141,
57 p. 128, 58). Nestes casos citados, o placebo € o mais utilizado para comparacao

em ensaios clinicos, com os melhores resultados (48 p. 255, 50 p. 152, 56).

Da mesma forma, a utilizagdo de ensaios controlados por placebo também é
utilizada para verificacdo de eficacia dos medicamentos sem a comparagcao com
outras formas de tratamentos ou mesmo com medicamentos do mesmo grupo, que
seriam 0s mais antigos e de utilizacdo mais comum. Com variacdo de dosagens,
formas farmacéuticas diferentes, esquemas terapéuticos diferenciados e a
comparacao certa com um outro esperado ineficaz, os resultados obtidos serao
melhores e constardo dos trabalhos para a verificacdo das agéncias reguladoras
para liberagdo comercial e o devido desenvolvimento e acompanhamento das
estruturas de marketing (48 p. 95, 49 p.118, 50 p.152, p.186 e p. 212, 59).

No desenvolvimento dos ensaios clinicos pelas farmacéuticas, para a
obtencdo de resultados favoraveis para a demonstragdo junto aos servicos ou
agéncias reguladoras, também para a publicacdo em periédicos, sao utilizadas
estratégias, como a realizacdo de ensaios clinicos em individuos saudaveis ou fora
dos riscos esperados, isto €, ideais. Neste caso o0s resultados serdo mais vantajosos
e maiores beneficios serdo apresentados (48 p. 124, 50 p. 182, 58, 60). Da mesma
forma, como ja comentado, 0 medicamento novo é comparado com medicamento ja
em desuso ou que ndo demonstra mais eficacia ou esta é muito reduzida (48 p.124,
49 p.186).
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Entre outras formas que se apresentam os testes clinicos, a fim de se obter
resultados mais favoraveis, estdo o desenvolvimento de ensaios mais curtos, de
pouca duracédo, ou que sejam interrompidos quando os resultados ja se apresentam
desejaveis, ou o0 prolongamento de projetos que possam emitir resultados parciais
mais favoraveis. Também podem ser utilizados alteragbes nos padrbes estatisticos
guando da avaliacao de resultados, promovendo alteracdes de interesse (48 p. 126
e p. 189, 50 p. 53, p.188, p.193 e p. 204).

Artigo de revisdo de 2010 aponta que numa avaliacdo de testes clinicos
realizados de 1975 até 2008, retirado de base de dados, ocorreu a interrupcdo de
testes quando os resultados estavam favoraveis em etapas iniciais e a consequente
publicacdo. Foram citados 91 ensaios em 424 analisados, em especial nas areas de

Cardiologia, Oncologia e Neurologia (61).

Neste contexto também encontramos o0s ensaios chamados de semeadura,
gue sdo desenvolvidos pelas farmacéuticas, mas nao tem valor cientifico, ndo tendo
grupo-controle ou outra metodologia comparativa, mas sédo empregados quando se
procura divulgar entre os meédicos os produtos de interesse (ferramenta de
marketing). Neste caso, os médicos prescrevem a seus pacientes um medicamento
novo e observam o que acontece, tudo dentro do esperado por essas farmacéuticas.
A publicacéo dos resultados em periddicos é baixa e estes medicamentos possuem
precos muito maiores que as outras opc¢des de tratamento (49 p.73). A maioria dos
pacientes ndo tem conhecimento do estudo e os representantes dessas industrias,
qgue fazem a visita médica, fazem o controle, prestam as informacdes e recolhem os
resultados (49 p. 149, 50 p. 216).

As industrias também apresentam estudos que demonstram a superioridade
de medicamentos sobre outros, mas ndo fazem os ensaios clinicos em mesmas
condicbes — processo metodoldgico de comparacdo, apresentando dessa forma
dosagens maiores para 0s medicamentos novos em comparacdo com a dosagem
habitual utilizada - doses néo equivalentes. Dessa forma, conseguem
medicamentos novos mais resolutivos. Como exemplo, podemos citar a utilizacdo de
medicamentos de eficacia igual desenvolvidos pela Astra Zeneca para ulceras de
estomago e condi¢cdes relacionadas. O omeprazol/20 mg (Losec) foi comparado em
ensaio clinico com o novo medicamento esomeprazol/40 mg (Nexium). O novo

medicamento custava cerca de 30 vezes mais caro. A patente do omeprazol estava



43

por expirar e evidenciava-se a entrada de genéricos no mercado. Uma forte
estrutura de marketing foi utilizada na campanha pelo novo medicamento — 500
milhdes de doblares (48 p. 95, 49 p. 168, 50 p.153 e p.155).

Pode ser relatada ainda a criacdo ou o apoio de industrias farmacéuticas a
grupos de doentes com determinada patologia ou seus familiares, ou risco, para a
maior facilidade de captacéo de participantes de pesquisa clinica — grupos de defesa
de doentes. Desta forma, a realizacdo de ensaios clinicos pode ser realizada com
uma captacdo mais facil e, na maioria, bem remunerada (48 p. 46, 49 p. 96 e p.
269).

No caminho do desenvolvimento da organizacdo e do desenvolvimento dos
ensaios clinicos que eram, em geral, realizados em universidades e hospitais
diretamente pelas industrias farmacéuticas, passaram a ser realizados nos ultimos
trinta anos pelas CRO (Clinical Research Organization) - empresas com fins
lucrativos, criadas para organizar e executar os ensaios clinicos de interesse dessas
industrias (48 p. 44, 50 p. 121). Os contatos com o0s hospitais e médicos séo
realizados por essas empresas que repassam para as industrias os resultados
obtidos, com a observacdo de que os patrocinadores controlam todas as fases dos
estudos, fazem o acompanhamento e a andlise dos dados obtidos (48 p. 117). Estas
CRO também podem ser chamadas de Organizacdes de Pesquisa por Contrato
(OPC), algumas com estruturas de marketing e publicidade (49 p.54).

Em 2010, as CRO foram responsaveis por um terco da totalidade das
despesas com ensaios clinicos das grandes empresas farmacéuticas, com um
movimento perto de 20 milh6es de ddlares, mais de 9.000 ensaios em 115 paises.
Ocorreu uma maior comercializacao e profissionalizacdo na realizacdo dos ensaios
clinicos, sendo que algumas CRO, em alguns contratos de prestagdo de servigo as
industrias, passaram a realizar uma relagdo de risco nos resultados obtidos, com a
possivel participacdo de lucros com os medicamentos apds a sua comercializacao
(50 p.121 - 122).

Para as industrias as CRO sédo atraentes porque sdo mais rapidas na
obtencdo dos resultados, mais eficientes nas relagcbes com o contexto médico,
melhor orientadas para as pesquisas e mais baratas. Este Gltimo critério prende-se

ao fato de realizar o servico contratado em paises mais pobres ou mais acessiveis
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(57 p. 62). Por exemplo, enquanto um estudo clinico da GSK nos EUA, em 2005,
custaria 30.000 délares por participante, na Roménia custou 3.000 doélares por
participante (49 p. 123). Ensaios com contraceptivos orais foram primeiro testados
em Porto Rico, Haiti, México, para posteriormente serem aplicados nos EUA, sempre

com pobres envolvidos, em sua maioria de origem mexicana ou africana (49 p. 119).

Entre outros exemplos de testes clinicos podem ser citados: com o
medicamento Trovan realizado em criancas na Nigéria (Pfizer/antibacteriano); com o
medicamento Zeldox (pela Pfizer/antipsicético em arritmias cardiacas) na Bulgaria e
na Hungria; Maxim (para doenca hepéatica) na Rdassia; Cariporide (pela
Aventis/danos cardiacos pos-cirurgia) na Argentina; e testes da farmacéutica suica

VanTx com cidadaos da Estonia e da VanGen em Bangkok (57 p. 63).

Os ensaios com medicamentos sdo cada vez mais terceirizados em paises
com pouca supervisdo e com corrupgdo disseminada. Como podemos saber
se 0s resultados foram inventados quando n&o temos a possibilidade de
controlar os ensaios? (49 p. 119)

Uma observacao importante se prende ao fato de que a agencia reguladora
dos EUA, Food and Drug Administration, passou a adotar normas técnicas diferentes
para a avaliacdo dos processos de registro de medicamentos nos EUA. Para os
ensaios clinicos realizados dentro dos EUA é utilizada como referéncia a Declaracéo
de Helsinque e para aqueles realizados fora do pais passaram a ser obedecidas
diretrizes diferentes, Boas Praticas Clinicas (BPC) da Conferéncia Internacional de
Harmonizacéao (International Conference on Harmonization-ICH). As objec6es morais
contidas em Helsinque n&o foram priorizadas em comparagdo com normas
estritamente mais técnicas. Nesse mesmo caminho estadunidense, agencias da
Unido Europeia e do Japao aderiram a mesma opc¢éo para a avaliagdo de produtos
(49 p.119, 50 p.128).

1.4.4 Publicacdes e periodicos

Uma das estratégias das farmacéuticas para atuar junto as publicacoes
académicas e outras independentes, quer sejam periddicos relacionados a grupos,

associacOes e entidades profissionais, se baseia na incorporagdo de publicidade
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nessas publicacbes, que remete a somas financeiras importantes para a
manutencdo do peridédico em atividade. Da mesma forma, cabe as solicitacdes de
reimpressao de artigos, textos, edicdes especiais, que, além de atuar como forma de
fornecer recursos financeiros ao periédico, provoca maior dispersdo de marketing
positivo da pesquisa ou do produto relacionado (48 p. 152 e p. 271, 50 p. 246 e p.
303). A publicidade citada, cada vez mais, se prende ao numero de doentes em
potencial, possiveis consumidores, e ndo em casos reais de doentes, bem como na
caracteristica de que o produto a ser divulgado possivelmente seja um novo

medicamento (50 p. 250).

No global, a industria farmacéutica gasta cerca de 500 milh&es de ddlares por
ano em publicidade nas revistas académicas. As maiores (NEJM, JAMA)
arrecadam cada uma de 10 a 20 milh&es de dolares (50 p. 302).

Da mesma forma, os trabalhos de pesquisa financiados pelas industrias
farmacéuticas tém maior projecdo de divulgacdo nesses citados periddicos, em
comparacao com aquelas pesquisas derivadas de investimento direto de governo ou
realizados em instituices publicas, independentemente do nivel da publicacdo, da
revista e da revisdo por pares, levando a um maior fator de impacto, que favorece a

divulgacao, a maior leitura e a possivel maior influéncia técnica (50 p. 305).

Também sao publicados nos periddicos concernentes a Saude artigos sobre
pesquisas, ensaios clinicos, ou outros trabalhos que sdo elaborados pelas industrias
farmacéuticas ou profissionais de assessoria contratados para a atividade, mas
contando como nomes de profissionais renomados de universidades ou centros de
pesquisa que ndo fizeram parte das atividades que geraram os dados ou
informacBes para o artigo. S8o 0s escritores-fantasma ou autores-fantasmas ou
ghostwritters. Avalia-se este contexto como prejudicial a saude publica, com
informagdes nem sempre confidveis de danos e beneficios de medicamentos, além
de um enquadramento como fraude. Os periddicos tém uma aceitacdo melhor deste
tipo de artigo, contando com uma revisdo por pares. Sao citados, por exemplo, a
Lancet e JAMA e aparecem como realizadores desta atividade a Eli Lilly, a GSK,
Roche, Pfizer, dentre outras (49 p. 27, p. 63, p. 85 e p.148, 50 p. 285, 62).
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Rennie, professor e pesquisador da Universidade da Califérnia, em Sao
Francisco/EUA, ex-editor das revistas JAMA e o New England Journal of Medicine
(NEJM), aponta as principais relacdes das industrias com os periodicos, entre as
quais, o pagamento de profissionais e pesquisadores em publicacdo de resultados
de interesse em ensaios clinicos e a ndo publicacdo daqueles resultados que se
apresentam como nao interessantes; a publicacdo de mesmos resultados em
revistas diferentes com autores diferentes; a previa selecdo de resultados para
publicacdo pelas industrias. Cita ainda a influéncia na prescricdo meédica, bem como
a dependéncia da FDA em relacdo a taxa de usuario pago pela industrias, como ja
abordado (63).

Os periédicos médicos sdo uma extensdo do braco de marketing das
empresas farmacéuticas, aponta Richard Smith, ex-editor do BMJ (49 p. 61).

Alguns outros periodicos sdo citados como os preferidos da industria de
medicamentos. Neste caso esta o New England Journal of Medicine (NEJM) (49 p.
62).

O envolvimento de editoras de nome internacional com as industrias
farmacéuticas, mesmo ndo sendo especificamente para publicacbes cientificas em
Saude, pode apresentar ainda mais a influéncia deste setor produtivo na divulgacao
e publicidade. A Elsevier criou uma revista especifica para distribuicdo para o0s
médicos na Australia, entre outras, com financiamento da Merck, onde apresentava
artigos ditos “cientificos” com a intengdo de promover divulgagado/educagdo médica —
Australasian Journal of Bone and Joint Medicine, quando se publicitava

medicamentos da empresa (49 p. 154, 50 p. 306).

1.4.5 Relacdo com 0s meios académicos

Evidencia-se a estreita relacdo de pesquisadores académicos, quer sejam
professores ou ndo, com as farmacéuticas. As atividades envolvem recursos
financeiros para pesquisas e ensaios clinicos; realizacdo de conferencias;
participagcdo em acordos comerciais, patentes e royalties; realizagcdo de eventos

cientificos e de educacao continuada em Saude; recebimento de presentes, viagens
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e estadias em hotéis luxuosos. Da mesma forma, encontra-se participacdo acionaria
destes profissionais em empresas pesquisadoras e produtoras de medicamentos (48
p. 120, 49 p. 68).

J& foram abordadas as influencias das industrias junto a pesquisadores dos
NIH estadunidenses, muitos deles também ligados a instituicdes de ensino, tanto no
que se refere a interesses em pesquisa quanto em divulgacdo e apoio em
publicacdes em periddicos de interesse. Da mesma forma, ja foram comentados a
relevancia dos escritores-fantasma em publicacbes, bem como a utilizagdo de
nomes importantes da area técnica em eventos cientificos. Aspectos de ligacdo a
educacdo continuada em Saude também foram tratados. Todos esses aspectos

citados se relacionam aos pesquisadores e ao complexo farmacéutico.

No nivel normativo nos EUA destaca-se o0 incremento da articulacao
pesquisador-industria a partir da citada Lei Bayl-Dole, que trata da extensdo das
vantagens das patentes aos pesquisadores de servicos publicos, com resultados
transformados em royalties para as universidades e pesquisadores, e da Lei
Stevenson-Wyder, que proporcionou o envolvimento de transferéncia de tecnologias

de servicos publicos para agentes privados (48 p. 23 e p. 25).

Schafer, em publicacdo de 2004, dentre outros autores, aponta a influéncia
das industrias farmacéuticas nas universidades, centros de pesquisa e hospitais
ligados a universidades, em especial no Canada. Trata do caso da hematologista
Nancy Olivieri e sua relacdo com o ensaio clinico do principio ativo deferiprone, do
laboratério Apopex, para distarbios envolvendo o deposito de ferro sanguineo, no
Hospital for Sick Children, nos anos de 1990. Nos estudos foi verificado que o
medicamento poderia causar fibrose hepética e a informacdo deveria ser passada
aos participantes. Havia o contexto da presséo/contrato por confidencialidade dos
resultados. No caso do psiquiatra David Heally, pesquisador e professor com
formacdo no Reino Unido, com dois anos no Canada, aconteceu a sua dispensa da
Universidade de Toronto em seguida a uma palestra proferida em 2002 no Centre
for Addiction and Mental Health da citada universidade, sobre os provaveis efeitos
adversos do Prozac, Laboratorio Eli Lilly, citando o suicidio. Os referenciados
laboratorios farmacéuticos haviam destinados subsidios financeiros para

manutencdo e expansao de servicos para a Universidade de Toronto, para o
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Hospital for Sick Children e para o Centre for Addiction and Mental Health (57 p. 303,
64, 65).

1.4.6 Profissionais de Saude e suas organizacdes

Assunto também de destaque, deve ser comentado a relacdo dos
profissionais de Saude, em especial os médicos prescritores de medicamentos,
embora possamos ter enfermeiros e farmacéuticos prescritores em alguns paises, 0s
professores de instituicdo de ensino em Saude, pesquisadores de destaque,
profissionais médicos de realce em suas especialidades - muitos chamados lideres
de opinido, com as industrias farmacéuticas. Este contato pode ser realizado
diretamente, como no caso de representante de empresas junto aos meédicos, visitas
médicas em consultérios, ou representantes de vendas ou assessores técnicos-

cientificos. Uma clara relacao de conflito de interesses se evidencia.

O contexto nessa relacdo se apresenta com a distribuicdo de amostras,
brindes, presentes de toda ordem, refeicdes, viagens e estadias em hotéis,
participagcdo em eventos culturais, esportivos e cientificos de variadas grandezas
(semindrios, congressos, nacionais e internacionais). Da mesma forma, o
pagamento para assessorias que nao sao plenamente realizadas, ou conferéncias e
palestras, a maioria envolvendo valores e condigdes muito acima do esperado (48 p.
143-144, 49p. 89 e p. 148, 50 p. 310, p. 312 e p. 337, 66, 67). A prescricao de
medicamentos com remuneracdo também é encontrada, em especial naqueles
ensaios clinicos que atendem a uma estrutura de marketing (semeadura, ja
comentados), como na Alemanha, em 2008, pela Astra Zeneca em relacdo ao novo
medicamento Nexium — 10.000 euros por médico (49 p.169), ou como ja acontecido
nos EUA, em 2001, com o pagamento de médicos para a prescricdo de Celexa
(Forest Laboratories) e Lexapro (Lundback) — 500 délares. Também sao citadas
ainda a Eli Lilly, a Pfizer, a Novartis e a Merck, como pagadoras de prescritores (49
p. 219).

Gotzche aponta a relacéo entre a Big Pharma e os prescritores médicos com

relacdo a pagamento por prescricdo, por participagcdo em elaboracdo de artigos
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ghostwritten, por envolvimento em marketing intenso para a populacdo e por

envolvimento em publicacdo de resultados parciais de ensaios clinicos (68).

A ProPublica, entidade jornalistica investigativa estadunidense, criou uma
base de dados acessivel ao publico com informacdes sobre pagamentos feitos aos
médicos. Sado evidenciados pagamentos de 750 milhdes de délares de empresas
farmacéuticas a médicos pela Astra Zeneca, Pfizer, GSK, Merck e outras. Contam
na base de informacgfes 17.700 médicos, com 384 que receberam mais de 100.000
dolares (50 p. 326).

Os EUA possuem uma regulamentacéo federal especifica para disponibilizar
informacdes sobre valores financeiros recebidos por médicos de empresas ligadas a
Saude — Lei Sunshine Act. No Reino Unido, a Associac¢do Britanica da Industria
Farmacéutica (ABPI) estabeleceu que a partir de 2013 todas as empresas
vinculadas teriam que declarar publicamente quanto pagaram aos médicos pelos
servicos prestados, incluindo palestras, consultorias, patrocinios, dentre outros (50
p. 328).

Outra abordagem trata da relacdo de empresas farmacéuticas na chamada
educacdo médica ou educacdo médica continuada, com o pagamento de valores
aos profissionais de saude que possam refletir no desempenho profissional, em
especial na prescricdo de medicamentos (48 p. 151 e p. 264, 49 p. 89). Nos EUA,
em 2004, houve 237 mil reunibes e palestras patrocinadas por empresas
farmacéuticas e 134 mil eventos coordenados por vendedores dessas empresas (49
p. 90). Na Franca, em 2008, 75% de todas as atividades de formacdo meédica
continua foram subsidiados pelas empresas farmacéuticas (50 p. 313). Ocorre
também a distribuicdo para os prescritores das reimpressfes adquiridas dos
periédicos com os trabalhos e estudos de interesse para a divulgagdo e
possibilidade de prescricdo, inclusive algumas edi¢cdes especiais com temas de
destaque (50 p. 303).

Norris et al, em 2012, traz as especialidades médicas nos EUA que recebem
pagamentos de empresas farmacéuticas, apontando que, nos anos de 2009 e 2010,
52 milhdes de dolares foram destinados aos meédicos, com uma meédia por
profissional de 141 mil délares, com os maiores pagamentos sendo realizados para

a Psiquiatria e a Medicina Interna. Dos 373 médicos pesquisados que receberam
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recursos financeiros superiores a 100 mil délares, 147 publicaram artigos no periodo
correspondendo a 134 publicagbes. Destas publicagbes, 69% nao continham a
informacéo do recebimento de recursos financeiros pelos profissionais autores. Sao
citadas a Merck, Johnson& Johnson, Astra Zeneca, Pfizer, GSK e Eli Lilly, como as

maiores envolvidas, dentre outras (69).

Patwardhan, em trabalho de 2016, relata a relacdo ainda persistente da
industria farmacéutica com os médicos no que se aplica a distribuicdo de valores
financeiros, brindes, e outros, e a inducdo de prescricdo de produtos de interesse.
Cita a relevancia das normativas federais estadunidenses Sunshine Act, de 2007,
gue determina que os produtores de medicamentos relatem as relacdes profissionais
e financeiras com os profissionais da Saude e com os hospitais, e o Patient
Protection and Affordable Care Act, de 2010, que determina a divulgacdo de
pagamentos e outros beneficios aos médicos. Comenta ainda que a FDA procura
utilizar denunciantes nas investigacdes de transgressbes relacionadas a
remuneracao indevida nos contextos técnicos e que a Europa, o Canada e a

Australia buscam melhores mecanismos de transparéncia (70).

Muitas dessas praticas promocionais s6 podem ser descritas como subornos
(48 p. 146).

A relacdo das farmacéuticas com as associagOes e entidades profissionais,
gue antes somente se fazia diretamente, ja& ha algum tempo se faz através de
empresas que organizam eventos, promovem publicidade, preparam material
didatico e convidam e pagam despesas de visitantes, palestrantes e convidados (48
p.155 e p.157, 49 p. 89). “Est4d demonstrado que os médicos prescrevem mais

medicamentos dos patrocinadores apds esses encontros” (48 p. 156).

Dentre essas organizacdoes profissionais citadas como recebedoras de
valores financeiros significativos dos laboratorios farmacéuticos para a sua
sobrevivéncia e realizacdo de eventos e cursos estdo o Colégio Americano de
Cardiologia e a Sociedade Americana de Hematologia (48 p.159, 49 p. 141).
Também encontramos a Associacdo Americana de Psiquiatria (48 p.161, 49 p. 186),
a Associacdo Medica Americana e Associacdo Hospitais Americanos (48 p. 209),

bem como a Heart Rhythm Society, a American Academy of Alergy, Asthma and
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Immunology, a Americam Academy of Pediatrics e a American Academy of Nutrition
and Diabetics (49 p. 267, 50 p. 332). Da mesma forma, o Royal College of
Physicians em Londres (49 p. 186).

Os laboratérios farmacéuticos sdo uma turma amoral. Ndo sdo uma
associacdo benevolente. Portanto, € muito improvavel que facam doacoes de
grandes quantias de dinheiro sem qualquer compromisso (48 p. 163).

1.4.7 Grupos de pacientes

Uma forma de marketing por parte das farmacéuticas se prende a criacdo e
financiamento ou somente “patrocinio” de associagdes ou grupos de pacientes, com
0 aparente objetivo de informar sobre doencas e possiveis tratamentos. Na
realidade, estes grupos além de servirem como unidades captadoras de pacientes
para testes clinicos, como ja mencionado, também servem de unidades
especializadas de promocédo de publicidade e de presséo junto a planos de saude,
programas de Governo ligados a medicamentos e mesmo junto a instancias do
Legislativo, para a elaboracdo ou alteracdo de normativas que envolvem o
medicamento e interesses, e do Judiciario, para a tomada de deciséo para aquisi¢ao
ou liberacdo de uso de medicamento em agencia reguladora em favor da entéo
associagao ou usuario. Muitos casos podem ser apresentados, como a pressao para
a liberacéo do Rebetron (Schering-Plough) para tratamento de hepatite C nos EUA —
18 mil dolares por ano. Ou a campanha da Wyeth para informar os estudantes
universitarios estadunidenses, em 2002, sobre o medicamento Effexor, para
tratamento da depressdo, com a realizagdo de eventos informativos com presenca
de meédicos, psicologos e outros de interesse, como apresentadores e artistas de
projecéo (48 p. 167, 49 p. 96 e p. 269, 50 p. 246 e p. 266).

Aléem do comentado, a articulagdo dos conglomerados farmacéuticos com
grupos e associagdes de pacientes pode levar uma imagem de “generosidade e de
responsabilidade social ja que a doenga € uma experiéncia tanto emocional e fisica:
0 apoio amistoso pode assegurar uma dose de lealdade” (50 p. 266). Estas

atividades de divulgacdo de um medicamento, criando expectativas de utilizacéo,
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comecam antes da liberagcdo de uso por parte das agéncias reguladoras nacionais
(50 p. 267).

Em 2010, a Associacao de Industrias Farmacéuticas da Dinamarca publicou
que seus afiliados haviam colaborado com organizacbes de pacientes em 163
casos. Nos EUA, entre os anos de 1996 e 1999, a National Alliance for the Mentally
ILL recebeu quase 12 milhdes de ddlares de 18 empresas farmacéuticas (43 p. 270).
Em outro caso, de maior abrangéncia, a organizagcdo Cancer United, financiada
totalmente pela Roche, promoveu campanha na Europa para “lutar pelo acesso igual
a cuidados de cancer na Unido Europeia’, onde estavam envolvidos os
medicamentos de producdo da empresa financiadora - Herceptin (cancer de mama)

e Avastin (cancer de colo) (49 p. 96).

1.4.8 Relacdo com a Justica

Sdo citados varios casos que exemplificam a relacdo de empresas
farmacéuticas com o mercado da Saude, a maioria delas de atuacéo internacional,
comprometidos com casos de fraude, danos, pagamentos, formacdo de cartel,
utilizacdo de medicamentos para casos ndo autorizados (off-label), dentre outros, ou

em acordos ou em decorréncia de sentencas judiciais.

Com relacdo a utilizacdo off-label temos a citacdo da Pfizer, em 2004, da
Wyeth Pharmaceuticals, em 2009, da Asta Zeneca, em 2010, da Novo Nordisk, em
2011, da Abbott, em 2012, Novartis, em 2016, dentre outros casos. Todos envolvem
pagamento de milhdes de dolares em multas nos EUA e na Europa. Os casos
exemplificam a destinacdo de medicamentos sem a comprovacdo de eficacia para
idosos e criangas (50 p. 40, 71, 72, 73, 74, 75, 76).

Existem exemplos que caracterizam bem a utilizagdo do medicamento como
bem econdmico, simples gerador de lucro, como o caso da Pfizer que, em 2004,
pagou 430 milhdes de dolares em acgdo civil e criminal nos EUA por indicacdo off-
label de medicamento Neurotim, sendo que em 2003, e somente neste ano, o total

de vendas do medicamento foi de 2,7 bilhdes de dolares (72, 73).

Em outro caso marcante, com a apuracao final divulgada em publicacdo de
2016, Casassus aponta o escandalo na Franca com a utilizacdo off-label do
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medicamento Mediator (benfluorex — indicado para diabetes), pelo laboratorio
Servier para supressao de apetite — periodo de utilizagdo de 1979 a 2009, com o
aparecimento de problemas cardiacos e com a estimativa de 1.500 — 2.000 mortes.
Depois de cinco anos de investigacdo acordos foram realizados e envolveram 38,4

milhdes de euros para os usuarios do medicamento ou seus parentes (77).

Nos contextos de propina ou de pagamentos de “estimulos” a prescritores,
administradores e gestores, sdo descritos casos que envolvem a Abbott, Shering-
Plough, Eli Lilly, Serono, Bristol-Meyers, Johnson&Johnson, Pfizer, dentre outras.
Chama a atencdo que esta € uma pratica presente em VAarios continentes, com
especial predominancia nos EUA e Europa. Casos mais recentes tém sido
divulgados em relacéo as estas atividades na China e na Coreia do Sul (49 p. 32-34,
50 p. 340, 71, 78, 79, 80).

O suborno é rotineiro e envolve grandes quantidades de dinheiro. Quase
todos os tipos de pessoas que podem afetar os interesses da industria foram
subornados: médicos, administradores de hospital, ministros de estado,
inspetores de salde, autoridades alfandegarias, avaliadores de tributacéo,
autoridades de registro de medicamentos, inspetores de fabrica, autoridades
para definicdo de prego e partidos politicos. Na América Latina, cargos como
ministros da salde sdo avidamente procurados, pois esses ministros séo
guase invariavelmente ricos com a riqueza proveniente da inddstria de
medicamentos (49 p.37).

No envolvimento de cobranca de valores mais altos por medicamentos junto a
planos de saude e Governos, bem como o envolvimento com formagdo de cartel,
podemos citar a TAP Pharmaceuticals, a Eli Lilly, a GSK, a Roche, dentre outros
laboratoérios farmacéuticos, que apds processos judiciais também pagaram multas
milionarias (49 p. 32-33, 50 p. 40, 68).

No tocante a seguranca do medicamento temos o caso da Pardue Pharma,
em 2007, que colocou produto no mercado provocando reagfes adversas ainda néo
descritas, e a GSK, em 2009, que teve unidade fabril fechada por producao de itens
adulterados, além de provocar reacOes adversas nao descritas (49 p. 32 e p. 34, 50
p. 337, 73).

Em outro trabalho de revisdo, datado de 2016, a Public Citizen, instituicao

sem fins lucrativos com sede em Washington, apresentou um demonstrativo que
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trata de penalidades e multas para as farmacéuticas no periodo de 1991 a 2015.
Foram encontrados nos EUA 373 processos que envolveram 35,7 bilhdes de
dolares de retorno a Medicare e Medicaid. Entre as mais envolvidas estdo a GSK
(31 processos - 7,9 bilhdes), a Pfizer (31 processos — 3,9 bilhdes), além da
Johnsoné&Johnson, Merck, Abbott, Eli Lilly, Shering-Plough, Novartis, Astra Zeneca e
outras, que totalizam 31 empresas. As causas identificadas para os processos foram
0 aumento de preco para os programas (201 casos), as promocdes ilicitas (105
casos), praticas de monopdlio (25 casos), pagamentos a médicos e hospitais por
indicacdo off-label (47 casos), falsificacdo de informacfes sobre estudos de
medicamentos (16 casos), problemas com a producéo de medicamentos (10 casos),
violacbes ambientais (10 casos), violacdes financeiras (10 casos) e distribuicdo

ilegal (4 casos) (81).

A atuacdo dos conglomerados produtivos farmacéuticos, quer estejam
envolvidos em contextos judiciais ou ndo, se solidifica, se modifica, continuando a ter
grande influéncia na area da Saude ao longo dos anos. Como demonstracéo
podemos citar trabalho realizado pela Camara dos Comuns, em Londres, em 2005,
gue aponta que as escolhas para a pesquisa e producédo de medicamentos estédo
vinculadas aos interesses dessas empresas, tais como para tratamento para cancer,
problemas cardiacos e doencas mentais, ocorrendo uma reducdo de produtos
inovadores e a preferéncia pelas “me-too drugs” (medicamentos nao inovadores, de
imitagdo). Esta influéncia citada envolve a realizagdo de intensa atividade de
marketing, atividades promocionais para 0s prescritores e junto a periodicos
especializados. Passados mais de 10 anos, em 2016, trabalhos realizados no
mesmo pais, trazem a continuidade do pagamento e as atividades junto aos
prescritores de medicamentos; que ocorreu 0 incremento do envolvimento em
campanhas e sistemas politicos; e que houve a manutencéo do intenso marketing.
Complementando, é apontado a falta de informacdes sobre seguranca e eficacia dos
produtos e que muitos destes itens ndo possuem a qualidade adequada e
referenciada (falsificacdo/adulteracdo). A elevacdo do Ilucro das empresas
envolvidas e o devido descaso dos Governos para o atendimento da demanda dos

mais pobres também sdo apontados (82, 83, 84, 85).
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2 O COMPONENTE FARMACEUTICO BRASILEIRO NO COMPLEXO
INDUSTRIAL DA SAUDE

2.1 CONTEUDO HISTORICO

As casas comerciais onde as pessoas compravam drogas e medicamentos,
nos tempos coloniais, eram chamadas boticas. Havia a manipulacdo de produtos
para a preparacao desses medicamentos ou a venda de produtos in natura. Com a
mesma designacdo eram chamados os locais nos hospitais ou dispensarios de
colégios que armazenavam e preparavam medicamentos e drogas para 0S
pacientes internados ou sob observacdo. Para o atendimento no interior, fora dos
centros populacionais, também chamavam boticas as caixas de madeira ou
metélicas que levavam produtos farmacéuticos. Estas, em sua maioria levadas por

tracdo animal, supriam os povoados e fazendas (86 p.8).

A descricdo exemplifica as boticas na época da colonizacdo e constituicdo
das cidades no Brasil, trazendo as caracteristicas da rusticidade e, a0 mesmo
tempo, da capacidade de agregacao das pessoas em torno do necessario ponto de

encontro e discussao.

Lycurgo Santos Filho, médico e historiador, em obra referenciada em trabalho
de 2007, retrata uma botica no século XVII e XVIII que ndo se difere daquelas
localizadas na Europa e nos Estados Unidos, tanto em seu aspecto técnico, de
composi¢do de substancias e formulas farmacéuticas, quanto no tocante as
instalacdes, apontando que essas boticas coloniais estiveram na origem da industria

farmacéutica moderna (86 p. 41, 87 p.12).

Aléem dos produtos fabricados a partir de componentes naturais, como
agueles referenciados em publicacées brasileiras, como a “Plantas Medicinais
Indigenas de Minas Gerais” (1814) e “Purgativos Indigenas do Brasil” (1877), havia a
importacdo de especialidades de origem estrangeira, em especial as francesas,
inglesas e estadunidenses, como a Agua de Melissa dos Carmelitas, Agua
Francesa, Agua da Rainha da Inglaterra, Balsamo do Comendador, Xarope
Depurativo do Dr.Gilbbert, Pilulas Depurativas do D. Allon, Maravilha Curativa de

Humphrey, Peitoral de Cerejas Ayer, dentre inGmeras outras (87 p.15).
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No século XIX as boticas mais desenvolvidas e organizadas cresceram a
partir das vendas de produtos manufaturados importados e pelos produtos que

preparavam em seus laboratérios artesanais e, posteriormente, industriais (87 p. 15).

A partir de 1868 ja se encontram anuncios em jornais para 0S
estabelecimentos e produtos farmacéuticos brasileiros e passa a chamar mais
atencdo em Sao Paulo a Botica Veado D’Ouro, fundada em 1854, além de outras
como a Botica de Joaguim Pires de Albuquerque, a de Manuel Rodrigues, a de Julio
Ledmann e a de Luiz Maria da Paixdao. Em 1870 e 1871 foram fundadas duas
farmacias, inicialmente de carater familiar, no Rio de Janeiro, Casa Granado e Silva
Araujo, respectivamente, que logo passaram a fabricacdo de medicamentos de
maneira industrial, ndo dependendo de manipulacédo de formulas prescritas. A Casa
Granado surgiu a partir de aquisicdo de uma botica fundada em 1836 (86 p. 24, 87
p.17).

A afirmacdo de uma producéo industrial, embora os processos industriais
ainda fossem incipientes, se consolidou na segunda metade do século XIX na
implantacdo de métodos que ndo se prendiam ao atendimento de formulacdes
individuais. Chama a atencdo a substituicio de produtos importados por uma
producdo nacional, que gerava maior escala e a obtencdo de maiores lucros que as

farméacias tradicionais.

Outra mudanca que foi significativa para os laboratérios de producao
farmacéutica, considerando a melhor qualificacdo técnica e maior produtividade, foi
a instalagdo de cursos de Farmacia no Brasil com a decorrente formagdo de méo-
de-obra especializada. O primeiro curso foi instalado junto a Faculdade de Medicina
na Bahia e no Rio de janeiro, em 1832, e a primeira Faculdade de Farmacia foi
criada em Ouro Preto em 1839. Seguiram-se outras, em Porto Alegre em 1896, Séo
Paulo em 1898, Niter6i em 1912, dentre muitas mais. Em 1932 existiam 20 escolas
no Brasil (86 p. 28, 87 p. 27).

A partir do inicio do século XX se instalaram no pais laboratorios e industrias
oriundas da Europa e Estados Unidos. Estas empresas eram responsaveis por 2,1
% do faturamento do mercado farmacéutico brasileiro em 1910 e 7,3 % em 1920. O

conjunto de industrias quimicas e farmacéuticas em 1920 era o quarto mais
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importante do pais, com 8% da producao total, sendo 645 fabricas de especialidades
farmacéuticas (87 p.33).

Chama a atencéo para a criacdo dos institutos de ciéncias biolégicas criados
até essa citada época — Instituto Bacterioldgico, em Séo Paulo, que seria no futuro o
Instituto Adolfo Lutz; Butantd, em S&o Paulo; o Instituto Soroterapico, no Rio de
Janeiro, posteriormente denominado Instituto Oswaldo Cruz, conhecido por
Manguinhos; e o Instituto Vital Brazil, em Niter6i. A importancia desses institutos
para a producdo farmacéutica prende-se ao fato de que eles definiram e
normatizaram procedimentos e tecnologias de fabricacdo, de dosagem, de
preservacdo, de controle de qualidade de muitos produtos, gerando uma

comunidade cientifica (87 p. 43 e p. 48).

As estratégias até entdo levadas em conta para o desenvolvimento desses
laboratorios/industrias foram: a criacdo de uma linha de produtos biolégicos; a
pesquisa que envolvia doencas tipicas do pais; a contratacdo de cientistas
estrangeiros; a verticalizacdo da producao (com a instalagao de fabricas de vidros e
embalagens); a conquista de mercados por meio de propaganda, em especial com o
uso de produtos de tipografia (impressos); e a diversificacdo de padrao tecnoldgico

com a implantacéo de quimioterapicos antibacterianos (87 p. 49).

A Primeira Grande Guerra Mundial trouxe, com devida dificuldade de
importacdo e escassez de produtos no mercado internacional, um impulso ao
desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil, em especial com o
aperfeicoamento de métodos cientificos/pesquisa e de producdo — modernizacao e
diversificacdo. A producao de especialidades farmacéuticas (nimeros de produtos)
cresceu 150 % nesse periodo, com especial destaque para os produtos bioldgicos,

que exigiam baixo nivel de mecaniza¢do ou equipamentos mais simples (87 p. 55).

Entre as empresas estrangeiras que se instalaram no pais nesse inicio de
século XX destacavam-se em maior numero as alemas, seguidas pelas francesas e
as inglesas. As empresas estadunidenses, num crescente de importancia
guantitativa, passaram a adotar posturas mais agressivas para conquista de maior
fatia do mercado brasileiro, ndo somente com o aumento da exportagdo, mas com a
implantacdo de campanhas publicitarias, distribuicdo de amostras para os médicos

brasileiros e, da mesma forma, a implementacédo de laboratérios de producdo no
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Brasil. Na implantacdo do parque industrial, podia-se contar com as instaveis
politicas cambial e aduaneira brasileiras, além dos incentivos & producéo local (87 p.
61).

Vieram a Sydney-Ross (estadunidense) em 1920, a Chimica Rhodia
(francesa) em 1921, a Beecham (inglesa) em 1923 e a Merck (alemd) em 1933. Ja

estava a Bayer (alem&) com producao desde 1921 (87 p. 63).

O percentual do faturamento do mercado farmacéutico brasileiro no que se
refere as empresas estrangeiras chegou a 13,6% em 1930. N&o havia até entéo
politica no pais voltada para o processo de industrializacdo e as empresas
brasileiras mantinham-se ao lado das estrangeiras quanto ao aspecto tecnoldgico,

industrial e comercial (87 p. 72).

A partir da implantacdo do Ministério do Trabalho, Industria e Comercio e
seus reflexos, 1930, Governo Vargas, e com a criagdo de varios 6rgaos federais de
controle e avaliagdo, como o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
em 1939 e o Conselho Nacional de Politica Industrial e Comercial em 1940, num
processo de instrumentalizacdo politica e técnica do componente produtivo
brasileiro, surgiram, da mesma forma, sindicatos e associagbes profissionais
envolvidos no processo industrial do componente farmacéutico. Esse novo quadro
politico organizado pelo Estado passou a tratar do componente produtivo

farmacéutico no pais, tornando-o industrial organizado e articulado (87 p. 77).

O componente produtivo farmacéutico brasileiro, em 1938, possuia 452
laboratorios nacionais e 44 estrangeiros, além da existéncia de 6.760 farmacias.
Entre as empresas nacionais de destaque em 1939 estavam o0s Laboratorios Silva
Araujo, Granado, Orlando Rangel, Moura Brasil, Fontoura, Laborterapica, dentre
outros. Nessa década, chegaram ao Brasil a Roche (1931), a Johnson&Johnson
(1936), Glaxo (1936), Abbott (1937), Ciba (1937), além de outras em seguida, como
a Organon (1940), Bristol Myers (1943) e Schering (1944). Em 1940 o faturamento
no mercado farmacéutico dessas empresas estrangeiras passou a 33,5%.
Considerando esta entrada de empresas estrangeiras no Brasil, 0 componente de
importacdo de produtos farmacéuticos, em parte, passou a ser substituido pela
producdo nacional, garantido pelo potencial de consumo interno e pelo retorno de

investimento (87 p. 81).
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Durante a Segunda Guerra Mundial, como esperado, aconteceu um maior
desenvolvimento do parque industrial de producdo farmacéutica no Brasil, n&o
somente das empresas de capital nacional, mas também daquelas de capital
estrangeiro. A producédo farmacéutica teve nesse periodo uma valorizacédo de 38 %,
principalmente em decorréncia da diminuicdo das importacdes. Passou-se, entdo, a
utilizacdo maior de farmacos de origem botanica, como atropina, cafeina, cumarina e
extratos glandulares, horménios, dentre outros. Muitos desses produtos visavam a
exportacao, inclusive para a Europa e EUA. Da mesma forma havia uma exportacao

significativa para paises da América do Sul e Central (87 p. 86).

Até este periodo os medicamentos produzidos pela industria farmacéutica
nacional, considerando os padrdes tecnoldgicos e terapéuticos, ndo eram diferentes
daqueles produzidos pela indUstria estrangeira, com destaque para a importancia da
manutencao das atividades de pesquisa e da diversificacdo de produtos. Havia sim
a preocupacdo da substituicdo das atividades de manipulacdo farmacéutica, de
caracteristica mais artesanal, por atividades industriais. Da mesma forma, ja
chamava a atencdo a implementacdo de redes de farmacias em substituicdo as
propriedades individualizadas e a associacdo ou cooperacdo de laboratérios de
producdo para a sobrevivéncia industrial/leconbmica e para o incremento de
atividades (87 p. 90).

Como marco importante para a industria nacional e internacional deve ser
considerada a producdo em maior escala de antibiéticos a partir do final de Segunda
Grande Guerra, denotando uma nova etapa na terapéutica médica. A pesquisa, a
producdo e a difusdo de informacédo sobre esse tipo de medicamento criou uma
expectativa positiva por parte da populacdo. O desenvolvimento de trabalhos
realizados em centros de pesquisa estrangeiros passou a fazer a diferenca entre a
implantagcdo de novas atividades técnicas e novos produtos e a obsolescéncia
industrial e comercial na area de medicamentos. O parque industrial nacional passou
a enfrentar dificuldades no acompanhamento tecnologico, inclusive com a
necessidade de adaptacdo de infraestrutura e o pleno dominio de todas as
atividades pertencentes a rota produtiva do medicamento - pesquisa,
desenvolvimento, controle de qualidade, producdo e distribuicdo. Isto foi bem

definido e executado como modelo pelas empresas transnacionais - verticalizacao
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de atividades. Uma politica de Estado j4 se fazia necessaria para 0 apoio ao
desenvolvimento e as adaptacdes necessarias (87 p.101).

Essa nova fase mundial de producdo e influéncia sobre o componente
produtivo brasileiro e o comercio de medicamentos trazia, além da ja antiga
sulfonamina (desde 1935) e a penicilina (desde 1941), a producdo e a
comercializacdo da estreptomicina em 1943, do cloranfenicol e da tetraciclina em
1947. Tiveram grande influéncia nesse periodo a relacdo entre os institutos de
pesquisa, as universidades e os hospitais, em especial nos EUA, considerando que
as atividades das empesas europeias foram significativamente reduzidas pela
Guerra (87 p. 105).

Em relagcdo a esse novo espectro relatado, do total de medicamentos
consumidos no Brasil em 1947, 89% eram de producgéo brasileira, mas grande parte
da matéria prima era importada. O pais mantinha a producdo de componentes de
origem bioldgica, como os extratos glandulares e horménios, além dos produtos de

origem boténica (87 p. 106).

Como exemplos de empresas estadunidenses que vieram para o Brasil
podemos citar: antes de 1945: Sidney Ross, Johnson&Johnson, Abbott, Merck-
Sharp-Dohne, Bristol-Myers, Schering; no periodo de 1945/1975: Woyeth, Squibb,
Upjohn, Lederle, Parke-Davis, Syntex, Searle, Ayerst, Mead-Johnson, Eli Lilly, Pfizer,
Smith Kline (88).

Dentre essas empresas citadas que se instalaram no Brasil, chama a atencao
gue a Wyeth, a Squibb, a Lederle, a Parke-Davis, a Mead-Johnson, a Eli Lilly e a
Pfizer, foram as que desenvolveram e lideraram a introducdo mundial de
antibiéticos. Outro ponto que merece destaque € a associacdo/fusdo de empresas
nacionais com as estrangeiras, como a Laborterapica com a Bristol Myers, em 1948,
e a Fontoura com a Wyeth, em 1950 (87 p. 107).

Em 14 de janeiro de 1946 foi publicado o Decreto n° 20.397 para a regulacao
do funcionamento da industria farmacéutica — “aprova o Regulamento da industria
farmacéutica no Brasil”. Este documento legal continha normas para o controle de
produtos e regras para o funcionamento dos fabricantes de medicamentos, inclusive
com a introducéo da licenca prévia e da responsabilidade técnica. Fixava, da mesma

forma, parametros para a propaganda de medicamentos, para os casos de fraudes e
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analises fiscais. A responsabilidade da fiscalizagdo passava ao Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina ou para autoridade estadual sanitaria (87 p. 110, 89).

No Governo do Presidente Juscelino Kubistchek (1956 a 1961), com seu
Plano de Metas desenvolvimentista, “50 anos em 5”, com a inteng¢do de estabelecer
uma industria nacional que se sustentasse, houve o incremento de estimulo a
setores produtores brasileiros, em especial nas areas de energia, transporte,
alimentos, industria de base e educacédo, com relevancia a investimentos externos. A
industria automobilistica foi o empreendimento mais marcante. A producgéo industrial
brasileira cresceu quase 17 % em 1958. O entdo criado Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico (BNDE), 1952, ndo considerou a indastria farmacéutica
prioritaria, mas havia a orientacdo econémica de aumento do custo das importacées
de medicamentos, do estimulo a instalagdo no pais de parques industriais
farmacéuticos estrangeiros e facilidades para a entrada de capital estrangeiro (87 p.
131).

Ja em 1961, A Camara de Deputados do Brasil, por meio da Resolugéo n° 52,
constitui uma Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) para “investigar a situacao
da industria farmacéutica e dos medicamentos no Pais” (90). Entre as justificativas
para implantacdo da referida CPI estavam a progressiva absorcdo das empresas
brasileiras pelas estrangeiras; o0 aumento do custo dos medicamentos; e a qualidade

dos produtos farmacéuticos disponiveis no mercado.

Entre as causas da desnacionalizacdo das industrias nacionais, sdo citadas:
superioridade econdmica estrangeira, com um poder capitalista mais forte;
privilégios aos estrangeiros para importacdo de maquinas e para empréstimos de
bancos brasileiros ao estrangeiro no Brasil; falta de assisténcia financeira do
Governo brasileiro aos laboratérios nacionais; farsa da nacionalizagdo de empresas
estrangeiras (pseudo-nacionais); absorcdo pelas estrangeiras do melhor da
capacitacdo técnica em recursos humanos brasileiros; falta de uma industria
quimica basica no Brasil para a pesquisa e producdo de matéria prima; e falta de
industria brasileira de produtos necessarios e relacionados a produgcdo de

medicamentos, como de fabricagdo de frascos, ampolas e embalagens (91).

Como fator estimulante da entrada de capital estrangeiro no Brasil pelas

industrias farmacéuticas estrangeiras, a citada CPl se refere as normativas
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governamentais facilitadoras para o capital estrangeiro no pais e ainda aponta que
as industrias implantadas no Brasil tiveram facilidades de politica monetaria/cambial
para a importacdo de maguinas, equipamentos, sistemas industriais, o que se
constitui em participacdo maior do capital estrangeiro no processo de
industrializagdo nacional. Com isso, maior transferéncia de dinheiro derivado do
mercado farmacéutico era remetido ao exterior para pagamento desse investimento,
somado ao pagamento de know-how de assisténcia técnica especializada (91, 92 p.
40 e p.157, 93).

Como orientagdes decorrentes do Relatorio Final da CPI, podemos encontrar:
proposicao de uma “politica governamental de enérgica interferéncia” no setor
industrial farmacéutico no Brasil, com a criacdo de um Conselho Nacional para o
caso e de um Instituto Nacional de Pesquisas; denuncia internacional do acordo de
patentes em vigor que prejudica o desenvolvimento nacional; criacdo nas
faculdades de Farmacia do pais de centros de pesquisa e de formacdo de mao-de-
obra especializada; facilitacdo de financiamento de projetos de laboratérios
nacionais; além de outras relacionadas ao controle de precos praticados, controle de
qualidade e fraudes, com medidas para o Executivo e Legislativo federais (91).

Publicacdo de 1968 traz ainda, como outras causas da implementacdo da
desnacionalizacdo das industrias brasileiras de medicamentos, a manutencao de
privilégios cambiais e de empréstimos as empresas estrangeiras; a aquisicdo de
matérias-primas pelas empresas nhacionais de empresas estrangeiras a precos
superfaturados; a aquisicdo pelo Governo de medicamentos de empresas
estrangeiras quando existiam correlatos nacionais; a desunido dos empresarios
brasileiros e falta de visdo nacional estratégica; as patentes de producdo de
medicamentos que impediam a producdo nacional; o “defeituoso e desatualizado
curriculo universitario” na formagao dos profissionais da Saude; e a falta de apoio
da classe médica, levando em consideracdo a prescricdo meédica, a falta de
informacéo e a submissdo a acdo de propaganda das farmacéuticas (92 p. 155-
156).

A industria farmacéutica nacional passou a perder participacdo no mercado
brasileiro, considerando a impossibilidade de competicdo com as estrangeiras, tanto
no aspecto tecnologico quanto industrial. A participacdo estrangeira que era de 30%,
em 1940, passou a 75%, em 1970 (87 p.127).



63

Como fator adicional de conquista de mercado, deve ser citado a maior
utilizac@o de antipsicéticos no Brasil, a partir dos anos de 1950 e 1960, produzidos
pelas “estrangeiras”, como a clorpromazina, reserpina, sais de litio, e
benzodiazepinicos, como o diazepam. Também merece destaque a utilizacdo de
anticoncepcional e de medicamentos para controle de presséo, com o propranolol, a
partir de 1960 (87 p. 134).

Em 1975 o Brasil passou a ser o sétimo consumidor de medicamentos do
mundo, sendo que as empresas de capital estrangeiro instaladas no pais eram
responsaveis por 88% do faturamento do setor, embora fossem somente 75
empresas instaladas num universo de 460 estabelecimentos farmacéuticos de
producado. O regime militar instalado, no periodo de 1960 a 1970, procurou estimular
o desenvolvimento tecnoldgico e industrial de alguns setores considerados
estratégicos, com o aeronautico, de industria bélica e de computacéo e, de maneira
“‘modesta”, o campo da industria farmacéutica. Num panorama geografico, 84% das
industrias estavam na Regido Sudeste, que faturava 97 % em vendas no mercado

brasileiro e ocupava 93% da méao-de-obra (87 p. 142, 88).

Na década de 1980 as empresas estrangeiras compunham 20% do numero
de empresas do setor, mas respondiam por 80 % do mercado. Empresas nacionais
que pretendiam desenvolver produtos préprios em 1970 passaram a desistir em
1975. A situacao econdbmica do pais, com um quadro de parada no desenvolvimento

econdmico, estimulou fusdes e vendas no mercado de empresas (87 p. 142).

No periodo até 1975 numerosos laboratérios nacionais brasileiros ja tinham
sido vendidos para o capital estrangeiro, como o Fontoura e o Espasil vendidos a
Wyeth e o Vicente Amato e Imidas vendidos a Boehringer (88). Uma apresentacao
mais pormenorizada na relacdo de compra-venda pode ser vista no APENDICE A,

onde séo exibidos os nomes dos compradores e seus paises de origem.

No campo do planejamento institucional de Governo, em 1969, foi criado o
Conselho de Desenvolvimento Industrial do Ministério da Industria e do Comércio e
dentro desse o Grupo Executivo da Industria Quimico-Farmacéutica (GEIQUIM). O
proposito maior era de promover desenvolvimento para a substituicdo das
importacdes. O impedimento maior se deu porque 0 pais ndo possuia capacidade

tecnologica para a produgdo de quimica fina, neste caso de farmoquimicos, o que
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levou a “prioridade” ao segundo plano e a retirada da industria farmacéutica de uma
agenda econdmica. Em 1980, foi criado um Grupo Interministerial para a industria
farmacéutica, com o objetivo de promover a industria quimica-farmacéutica atraves
da capacitacao tecnoldgica, econdmico-financeira e o aprimoramento do controle de
qualidade e fiscalizagcédo. As propostas do Grupo nao foram levadas adiante e néo
foram efetivadas (87 p. 147).

Em 1971, foi criada, como 6rgdo da Presidéncia da Republica, a Central de
Medicamentos (CEME). Os objetivos a atingir eram a regulacdo da producado e a
distribuicdo dos medicamentos dos laboratérios farmacéuticos publicos, visando a
melhor assisténcia farmacéutica a populacdo de baixa renda; o incremento a
producdo nacional de matérias primas, reduzindo dessa forma a importacédo; o
incentivo a pesquisa cientifica; e a melhora da producdo de medicamentos por parte
dos laboratérios publicos oficiais. Duas correntes politicas orientativas existiam para
a CEME. A primeira, de maior relevancia entre os militares, tratava a
autossuficiéncia no setor de medicamentos como questdo de Seguranca Nacional,
com a devida protecdo para a industria nacional e o fortalecimento do papel do
Estado na &rea em questdo. Outra visdo defendia que a CEME deveria adquirir os
medicamentos a pre¢co mais baixo, mesmo que da iniciativa privada. Ndo houve a
predominéancia de um lado sobre o outro e acabou-se atendendo a induastria de

capital nacional e a de capital estrangeiro (28 p. 25, 87 p.151, 94).

A parcela do orcamento da CEME aplicada a pesquisa, em 1972, foi de 5,8%
e em 1989 foi de 1,3% - a maior parcela desse orcamento ficava com a aquisicédo e
distribuicdo de medicamentos, 83% em 1972 e 96% em 1989. Para a modernizagao
do parque industrial farmacéutico publico o valor percentual reduziu de 3,4% em
1972 para 1,6 % em 1989, passando por periodos anuais de 0,3 % e 0,5 % (28 p. 52
e p. 54).

As aquisicoes de medicamentos dos laboratérios publicos oficiais de
producdo passaram de 74% em 1972 para 45% em 1988, com um aumento
significativo de compras da indUstria de capital nacional e de capital estrangeiro no

mesmo periodo, 26% para 55% (28 p. 55).

Considerando os aspectos huméricos apresentados, que fogem dos objetivos

principais e iniciais da instalacdo da CEME, bem como divergéncias com o0s
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laboratorios oficiais e a introdugdo de um intermediario por parte da CEME no
sistema de aquisi¢do e de politica de decisédo (INTERBRAS), instalou-se uma crise
entre esses laboratérios oficiais e a CEME. Identificou-se também irregularidades em
compras, denuncias de corrucdo, perdas significativas de medicamento por
deficiéncia na rede de distribuicdo e descompromisso da dire¢éo da entidade com as
finalidades do 6érgao. Em complemento ao que j& foi apresentado acrescenta-se uma
politica instalada do Governo do Presidente Fernando Collor de Mello (1990 — 1992)
que preconizava uma livre concorréncia e economia de mercado, que se afastavam
das finalidades originais e condicbes acordadas entre a CEME e os outros entes
envolvidos. A desativacéo/extingdo da CEME veio em 1997 pelo Decreto n° 2.283,
de 24 de julho de 1997 (28 p. 49, 95, 96).

2.2 CENARIO POS-CONSTITUICAO DE 1988

Pelo Governo Collor se deu uma mudanca nos critérios e orientacdes
econbmicas com um impacto para area de producdo de medicamentos, em especial,
para as industrias multinacionais que verificaram um campo maior de oportunidades
num contexto mundial maior de pesquisas médicas e farmacéuticas na area de
cancer, patologias vasculares/cardiacas e, posteriormente, AIDS (87p. 157, 96).

Por meio de uma Politica Industrial de Comercio Exterior (PICE) que se
desenrolou a partir de 1990 foi promovida “uma acentuada e rapida exposicao da
indUstria nacional a competicdo internacional, com redugdo progressiva dos niveis
de protecéo tarifaria e eliminacédo dos instrumentos ndo tarifarios de protecédo e dos

subsidios” (97). Foram ainda observados:

Reducdo de tarifas de importacdo, sobrevalorizacdo da moeda,
constrangimento do crédito e auséncia de mecanismos de protecdo contra
praticas desleais de comercio internacional levaram a substituicdo da
producdo local por importagBes, inclusive em setores nos quais o Brasil
dispunha de condi¢des de competitividade (97).
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Em 2003, em trabalho do IPEA, foi demonstrado que o cenario brasileiro,
apos o inicio dos anos 1990, devido a continuidade de interesses na “abertura” do
pais, com a implantagcdo de politica econémica relativa ao Plano Real e com a
manutencdo da reducdo de tarifas, fez com que as empresas no Brasil
continuassem a importacdo de farmacos. Houve, da mesma forma, o aumento do
consumo interno e o consequente aumento do preco dos medicamentos em délar,
aumento esse que variou de 1990 a 1998 em 178%. Chama a atencédo, pelo
trabalho, que o aumento do valor de importacdo em cotagéo internacional ndo se
prendeu a medicamentos novos e sim a medicamentos com patentes ja expiradas. A
grande maioria dos farmacos importados em 1998 (83%) tinha patentes anteriores a
1977, sendo que destes 47% era anterior a 1962, em especial aqueles que
compunham a RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) do Brasil
(96).

Em suma, a maioria absoluta dos farmacos responsaveis pelo déficit da
balanga de comercio internacional da indastria farmacéutica doméstica ndo
apresenta barreiras de patentes e as suas rotas de sintese quimica s&o
conhecidas. No entanto, como as marcas lideres, que detém a maior parte
das vendas por subclasses terapéuticas, sdo de empresas multinacionais, as
importacdes de matérias primas permitem que as empresas possam arbitrar
0s ganhos entre as filiais e a matriz por meio do uso de pregcos de
transferéncia. (96)

Entre as classes terapéuticas que sdo as maiores responsaveis pela maior
importacdo e, consequentemente, pelo aumento do déficit da balanca comercial de
medicamentos no periodo de 1990 - 2000, estdo a quimioterapia sistémica, que
inclui os antibacterianos, a classe dos analgésicos e anestésicos, a dos
cardiovasculares e a dos respiratorios. Salienta-se que 0s medicamentos
pertencentes as classes de neurologia tiveram aumento de 462% nas importagdes
no citado periodo (96). Exemplos de farmacos importados neste periodo citado séo
apresentados em demonstrativo no APENDICE A, constando nomes de itens de

interesse, classe ou indicagao terapéutica e respectivas datas de patente.
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Como demonstrado pelo trabalho, o aumento das importacdes de substancias
farmacéuticas ndo pode ser explicado, ou aplicado a justificativa, de que havia uma
taxa significativa de renovacao do “arsenal” farmacéutico considerando que os
medicamentos eram de uso habitual e tinham as datas de inicio de patentes

superiores a vinte anos (96).

Reflexos de fusbes industriais internacionais, como no ano de 1996 entre a
suica Sandoz e a Ciba-Geigy, formando a Novartis, ou da Glaxo Wellcome com a
SmithKline, formando a Glaxo SmithKline, influenciam em todo o mundo
farmacéutico, ndo somente no campo comercial, mas no estratégico de pesquisas e
inovacdes. Outra fusdo de destaque foi a Sanofi com a Aventis Fharma formando a
Sanofi-Aventis. No periodo de 1990 e 1997 ainda ocorreram 18 importantes fusdes
no mercado mundial de producao de medicamentos. No contexto brasileiro também
ocorreram mudancas importantes, com a aquisicdo da Biosintética pela Aché, da
Sintefina pela Biolab e a aquisicdo da australiana Mayne Pharma do Brasil pela
Libbs (87 p. 159).

Nesta década de 1990 e inicio de 2000 ocorreram marcantes mudancas que
impactaram a industria farmacéutica brasileira, além das fusGes e aquisicdes ja
comentadas, como reformulacbes industriais e comerciais para a adocdo de
posturas no processo de globalizacdo, na promulgacdo da Lei das Patentes, na
instalacao de politica de producédo de Genéricos, na criacao da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, na consecucdao de politicas publicas no campo da Saude,
sobretudo naquilo que se aplica ao Sistema Unico de Salde brasileiro e no
aparecimento de novos medicamentos, como para a AIDS, doencas cardiacas e
cancer, dentre outras (87 p. 157).

Chama a atencdo o contetudo apresentado em relatorio pela Comissao
Parlamentear de Inquérito (CPIl) da Céamara dos Deputados no Brasil sobre
medicamentos, em 2000, no se refere a remessa de lucros e royalties pelas
industrias farmacéuticas de capital estrangeiro a partir de dados do Banco Central
brasileiro. Constatou-se uma remessa média de lucro de 8,0% ao ano, no periodo de
1995 a 1999, lucro esse derivado do aumento do capital social da empresa que é
repassado aos investidores. Em relac&o aos royalties foi constatado um valor médio
de 1,5 % ao ano no mesmo periodo. Embora aparentemente seja do controle

brasileiro estes valores, o relatério chama ainda a atencdo que esses valores de
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remessa de dinheiro podem estar subestimados porque remessa de pagamentos
sdo realizadas considerando o pagamento de importagbes de insumos
farmacéuticos para a producdo em territorio brasileiro, como de IFA, quando os
precos sdo fixados em mercado internacional e sob o controle dos produtores
desses itens que, levando em conta que sSao empresas transnacionais, pertencem
ao mesmo conglomerado. Deve ser considerado ainda o contetdo de importacdes

de medicamentos e a estatistica de consumo interno brasileiro (94).

Em 1998, as drogarias e farmacias eram responséveis por 82% das
aquisicoes das industrias farmacéuticas, sendo o restante condicionado a vendas a
entidades publicas e particulares, como hospitais. Dos 44.540 estabelecimentos
comerciais farmacéuticos existentes nessa ocasido quase 4,4% pertenciam a redes
de estabelecimentos, correspondendo a 30% das vendas, e parcela significativa dos
estabelecimentos isolados tinham como instrumento de aquisicédo de itens, vendas e

organizacao, o associativismo, as franquias ou parcerias (94).

Esta mesma CPIl demonstrou a clara formacdo de pratica de cartel para
vendas e controle do mercado farmacéutico entre 21 industrias farmacéuticas com
producdo no pais, com a tentativa de controle de precos, controle de descontos no
varejo, direcionamento a distribuidoras especificas, controle para reducdo de
aquisicdo de genéricos e controle de distribuicdo no territério brasileiro, entre outras
praticas de gerenciamento controlado do mercado. Entre os produtores de
medicamentos estavam envolvidos a Abbott, a Schering-Plough, a Searle, a Bayer, a

Merck Sharp Dhome, a Glaxo Wellcome, a Sanofi, dentre outras (94).

Em consequéncia do também apresentado, dentre outras verificaces, foi
constatado abuso nos precos por parte dos fabricantes e o indiciamento por pratica
de abuso de preco pela Secretaria de Direito Econémico do Ministério da Justica,
considerando o preco de fabrica e o preco ao consumidor e levando em conta as
margens de lucro do distribuidor (maximo 12%) e farméacias e drogarias (maximo de
30%). Foram indiciados 42 laboratérios, nacionais e estrangeiros, entre 0s quais a
Abbott, Aché, Astra Quimica, Bayer, Biosintética, Bristol-Myers Squibb, Glaxo
Wellcome, Johnson & Johnson, Merck, Sanofi Winthrop, Schering Plough, entre
outros (94).
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Entre as conclusfes da referida CPI podemos citar a recomendagéo para que
o Executivo crie um programa especifico para fomento a pesquisa e
desenvolvimento de farmacos e a producdo de medicamentos com recursos
financeiros garantidos, inclusive de fontes financiadoras do BNDES para o0s
laboratérios oficiais de producdo de medicamentos, além de outras ligadas a
controle e gerenciamento de pregos, registro e controle de medicamentos, maior
financiamento de produtores de genéricos, controle de remessa ao exterior de lucros
e outros valores financeiros, dentre outras medidas para a assisténcia farmacéutica
e para a elaboracéo de projetos de Lei para a devida implementacdo dos quesitos
comentados (94).

No Brasil, em 2003 com trabalhos até 2006, instalou-se sob a organizacéo do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior e do Ministério da
Saude o Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, que contou
com 46 membros convidados, entre associacdes, produtores, pesquisadores e
setores de Governo. O objetivo do encontro era o fortalecimento da cadeia produtiva
farmacéutica por meio da proposicdo de medidas que levassem ao enfrentamento

as demandas sanitarias e aos avancos tecnologicos (97).

O relatério final chama a atencdo quanto a mudanca ocorrida entre a década
de 1980, quando haviam politicas publicas de estimulo para a area de producédo de
medicamentos, e a década de 1990, quando a abertura econémica, a eliminacéo de
controle de precos e a concepcédo de novos interesses passaram a prevalecer e com
os devidos reflexos no campo produtivo brasileiro de medicamentos. Da mesma
forma, foram referidos os efeitos que produziram as iniciativas derivadas da Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) e da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), da Agenda Nacional de

Prioridades de Pesquisa em Saude e da Lei de Inovacao (97).

Como conclusées do Grupo de Trabalho instalado para o campo da
tecnologia, foram apresentadas: a necessidade de estimular a industria nacional de
insumos e equipamentos, com o instrumento de fortalecimento dos fundos
econdmicos de apoio a pesquisa e inovacao; a realizacdo de parcerias entre o
Estado e a industria; o estimulo a capacitacdo de recursos humanos; a definicdo de
prioridades em ciéncia e tecnologia; e a promog¢éo de ac¢des para o fortalecimento da

industria nacional. Para a atuagdo em curto prazo, foi proposta a necessidade de
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utilizacdo do poder de compra do Estado para a selecdo e indicacdo de
medicamentos, além de incentivar a formagdo de parcerias com instituicbes de
ensino e pesquisa/empresas e o fortalecimento da infraestrutura de pesquisa. A
meédio prazo, deveria ser investido em inovacdes tecnoldgicas, no dominio de novas
formulacbes farmacéuticas em resposta a demanda do mercado e na capacitacédo
de recursos humanos. A longo prazo, deveriam ser tratadas as areas para as novas

moléculas, rotas de producéo e parcerias mais competitivas (97).

Em 2005, o parque industrial farmacéutico brasileiro era constituido de 645
empresas de capital nacional e estrangeiro. Entre as doze maiores, sete s&o
transnacionais e cinco brasileiras, considerando o mercado farmacéutico nacional.
Neste citado ano, o Brasil se colocava na decima posicdo mundial em consumo de
medicamentos. Em 2006, as indUstrias nacionais eram responsaveis por 45 % das
unidades farmacéuticas comercializadas, o que corresponde a 40 % do faturamento
— R$ 21,4 bilhdes de reais (87 p. 184).

A Associagao da Industria Farmacéutica da Pesquisa (INTERFARMA),
fundada em 1990, entidade do ramo industrial farmacéutico que congrega as
maiores empresas farmacéuticas com parque produtivo no Brasil, em publicacdo de
2015, divulga dados de interesse - 55 empresas associadas, com 18 de origem
estadunidense, 4 alemas, 4 suicas, 4 francesas, 4 japonesas, 3 dinamarquesas, 2
italianas, 1 franco-americana, 1 suico-americana, dentre outras de origem
estrangeira, sendo 3 nacionais brasileiras (10). As empresas brasileiras citadas pela
INTERFARMA como associadas sédo: Biominas Brasil (incubadora de empresas de
inovacdo em diversas areas com sede em Minas Gerais), a PharmaPraxis (empresa
do grupo da Axis Biotec Brasil, que trata de rotas farmacéuticas alternativas,
produtos na area de tecnologia biofarmacéutica e Imunobiolégicos com sede no Rio
de Janeiro) e a Theraskin Farmacéutica (empresa com sede em Sao Paulo que

trabalha com produtos dermatolégicos e cosméticos) (98, 99, 100).

Essa mesma INTERFARMA traz que todas as empresas farmacéuticas
estrangeiras associadas ndo possuem atividades em pesquisa/centros de pesquisa
e desenvolvimento no Brasil, sendo os paises mais referenciados: EUA, Reino
Unido, Alemanha, Suica, Franca, Dinamarca, Italia, Jap&o, China e india. Exemplos
de empresas associadas a INTERFARMA e mais detalhes sobres centros de

pesquisa e de producado sao apresentados no APENDICE A.
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Sobre o mercado farmacéutico mundial e a posicao do Brasil como
consumidor, a entidade aponta que em 2008 que o pais era 10°, em 2013 passou
para a 62 posicdo, com a previsdo de que em 2018 passe a 4°, atras dos EUA, da
China e do Japéo (10).

Em relacédo a venda de medicamentos no Brasil, a INTERFARMA demonstra
gue o mercado é pulverizado entre as empresas. A maior delas tinha, em 2014, 6%
do total de vendas, seguido de outras 19 maiores até o percentual de 1,5%,
totalizando perto de 60% com as 20 primeiras em questdao. Como exemplos temos a
Ache com 6,03%, a EMS Pharma com 5,51 %, a Sanofi com 5,35 %, a Eurofarma
com 4,35%, levando em conta as maiores. Com relacdo as menores em vendas
temos a MSD com 1,84%, a GSK com 1,72 % e a Johnson&Johnson com 1,50%
(10).

Entre os medicamentos mais vendidos no pais estdo o Dorflex/Sanofi
(analgésico), a Neosaldina/Takeda (analgésico), Aradois/SanusFarma (hipertensao),
Selozok/Astra Zeneca (hipertensdo), o Glifage/Merck (antidiabético), Cialis/Lilly
(disfuncao erétil), além de outros como o Puran T4/Sanofi (hormonio da tiredide),
Xarelto/Bayer Pharma (anticoagulante), Pantogar/Biolab-Sanus Pharma (perda de
cabelo), Buscopan/Boehringer (analgésico) e Victoza/Novo Nordisk (redutor de
acucar no sangue) . Este mercado brasileiro teve em 2102 o valor em vendas de R$
33,8 bilhdes , em 2013 chegou aR$ 37,5 bilhdes e em 2014 alcangou R$ 41,8
bilhdes. Em 2014, 70% destes valores estéo relacionados a venda no varejo e 10%

a compras governamentais(10).

Uma apresentacao da balanca comercial brasileira no tocante ao comercio de

produtos farmacéuticos deve ser observada:
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Demonstrativo 2 - Balanga comercial de produtos farmacéuticos
Brasil (1997-2015)

1997/2015

N
|||||||||
-2000
-3000
-4000

Deficit em milhoes US $

-5000
-6000

-7000

Fonte: Brasil/MDIC/Alice (13).

Pelo exposto, pode-se verificar 0 aumento significativo do déficit comercial
brasileiro, que corresponde a 6 vezes do saldo negativo da balanca comercial de
2015 em relacdo ao do 1997. Para uma observacdo pormenorizada dos valores
financeiros envolvidos na balangca comercial, importacao e exportacdo, o APENDICE
A contém um demonstrativo de valores financeiros relacionados ao periodo de 1997
a 2015. Assim, podemos apresentar um crescimento médio anual da exportacao foi
de US$ 65.364.979,00, da importacdo de US$ 302.772.500,00 e do saldo da
balanca (-) US$ 285.108.278,00.

Da mesma forma, pode ser observado que o Brasil mantém uma maior
relacdo comercial de produtos farmacéuticos — importacéo de itens - com os EUA,
Alemanha, Suica, Franca, dentre outros, mas com um crescimento importante na
relacdo comercial com a China, india, e Coréia do Sul nos anos 2000. Além do
crescimento comercial em valores financeiros com estes paises asiaticos, chama a
atencao o expressivo crescimento no quantitativo em peso adquirido pelo Brasil - ver
APENDICE A para quadro pormenorizado em valores e em quantidades (peso) que
envolvem a exportacdo para o Brasil de produtos farmacéuticos com os principais

paises num comparativo entre os anos de 1997 e 2015.
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Seguindo uma tendéncia mundial, jA& nos anos 2000, no Brasil também
continuam a ocorrer fusdes, incorporacdes e acordos no campo produtivo
farmacéutico, com implicagdes ndo somente no mercado brasileiro, como destaca

Kornis e cols. em exemplos retirados de trabalho de 2014(101):

- Aché: 2003 - incorporou a Astra Médica do Brasil;
2005 - adquiriu a Biosintética;
2010 - adquiriu 50% da Melcon;
- Eurofarma: 2009 — adquiriu 95% da Quesada farmacéutica (Argentina);
2010 - adquiriu 90% dos laboratérios Gautier (Uruguai) e 60%
da Voltra e Farmaindustria (Chile);
2012 — comprou a Merck Sharp& Dhome da Coldémbia;
- Hypermarcas: 2007 — comprou a DM Farmacéutica;
2008 — incorporou a Farmasa,;
2009 — incorporou a Neo Quimica;
2010 — adquiriu a Luper,
2011 - adquiriu a Mantecorp;
2011 — adquiriu marcas da Sanofi-Medley;
- Medley: 2009 - comprada pela Sanofi (Franga);
- Multilab: 2012 - comprada pela Takeda (Jap&o);
- Teuto Brasileiro: 2010 - vendeu 40% para a Pfizer (EUA).

Embora tenham ocorrido essas citadas modificacdes no parque industrial
brasileiro, como demonstrado anteriormente, Kornis et al. seguem afirmando que
nao ocorreu aporte ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico e que apenas se
instituiram inovagdes incrementais, mas destacam a necessidade cada vez maior de
ampliacdo do mercado e o desenvolvimento no segmento de medicamentos

biotecnolégicos (101).
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2.3 PRODUCAO DE IFA NO BRASIL

Sobre a condicédo de producédo de farmacos no Brasil, trabalho publicado em
2014 apresentou uma avaliagdo onde foram encontrados trinta e seis produtores de
IFA no pais. Esses produtores consideram para seu planejamento e execuc¢do de
atividades a oportunidade de mercado e a capacitacdo. Como mecanismos de
avaliacdo e possibilidade de implementacdo utilizam a extingdo de patentes, a
exploracdo de oportunidades, os programas especificos, especialmente os de
Governo, e a possibilidade de colocagédo no segmento de genéricos. Tendo em vista
gue 80% dos medicamentos consumidos no Brasil sdo produzidos em territério
nacional e que menos de 20% dos insumos farmacéuticos ativos para a producao
desses medicamentos sdo produzidos no pais denota-se uma fragilidade importante
(39).

Mesmo citando esta fragilidade e que esta condicdo vem se afirmando desde
a década de 1950/1960, passando pelo importante periodo dos anos 1990, esta
situacd@o continua pelos anos 2000 com a aumento do déficit comercial farmacéutico
e com a dificuldade de se consolidar uma base de conhecimento tecnolégico, além
de comprometer a qualidade dos medicamentos produzidos, considerando que a
qualidade desses insumos importados nem sempre € condizente com as
necessidades técnicas para a producdo nacional. Este contexto levou a necessidade
e obrigatoriedade de registro na Agencia Regulatéria — ANVISA das IFA que podem
e sao utilizadas para producdo de medicamentos por empresas localizadas fora do
pais e a consequente fiscalizacdo documental e de visitas técnicas. Ressalta-se que,
se essas empresas de producdo de farmoquimicos estivessem localizadas no pais,

as inspec¢des e um melhor controle, seriam de mais facil execucgéo (39).

Das trinta e seis empresas farmoquimicas citadas no trabalho vinte e uma
estdo em S&o Paulo, sete no Rio de Janeiro, trés no Parana e uma nos estados de
Minas Gerais, Rio Grande do Sul, Piaui, Bahia e Goias, sendo 89% de capital
nacional, 7% de capital internacional e 4% de capital misto. Destas, 47% s&o
empresas somente farmoquimicas e as outras estdo ligadas a industrias ou
trabalham somente com extracdo de produtos de origem vegetal ou animal. Os
maiores financiadores de projetos nessas industrias sdo o BNDES — Banco Nacional

de Desenvolvimento Econémico e Social (era vinculado ao Ministério do
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Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior e hoje ao Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestédo), a FINEP — Financiadora de Estudos e
Projetos (vinculado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia) e as fundacbes de
amparo a pesquisa dos estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro, sendo que outras

39% nao utilizam financiamentos governamentais (39).

Dos recursos humanos envolvidos nessas empresas, 25% possuem formacao
superior ou pés-graduada, sendo que, em sua maioria, sdo farmacéuticos, quimicos,
engenheiros quimicos, bidlogos e engenheiros de produgcdo. Menos da metade das
empresas tem relagdo de parceria com outras e com universidades ou institutos de
ciéncia e tecnologia. Esta relacao foi melhorada com a implementacao das Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo (PDP), que envolvem o Ministério da Saude e os

Laboratorios Oficiais de producdo de medicamentos (39).

A producdo dessas farmoquimicas no Brasil, por classes terapéuticas, se
prendem a analgésicos, anestésicos, antidepressivos, anti-inflamatérios e antivirais.
Apresentando-se como as maiores fragilidades, e na dependéncia de importacéo,
estdo os antimicrobianos, oncoldgicos, aqueles ligados ao sistema nervoso central,
ao sistema cardiovascular e as doencas negligenciadas. As empresas ainda
possuem baixo indice de automacdo e pouco mais da metade possui certificacao
pela ANVISA, embora existam casos de empresas com certificacdo de agéncias
regulatorias de outros paises, com a FDA (Food and Drug Administration) nos EUA e

EMEA (European Medicines Agency), além da certificacdo nacional (39).

Numa sintese da situacdo de farmoquimicos no pais, fica evidente que
coexistem uma baixa producdo pelas empresas analisadas, uma demora e
complexidade na &rea regulatéria, bem como a necessidade de ajustes no campo
fiscal e trabalhista, além de uma forte concorréncia externa com precos menores e a

dependéncia de insumos importados para a producdo de medicamentos (39).

A ABIQUIFI - Associacéo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos
Farmacéuticos apresentou em trabalho disponivel em seu site os 10 principais

produtos importados pelo Brasil (102):



Demonstrativo 3 - FArmacos importados pelo Brasil — 10 maiores

(2013 — 2015):

2013

2014

2105

Insulina
(horménio/reducao glicose)

insulina

insulina

alfa tocoferol
(vitamina E)

alfa tocoferol

alfa tocoferol

Amoxilina
(antibidtico)

amoxilina

amoxilina

heparina (anticoagulante)

acetato de ciproterona

brometo de butil escopolamina

(analgésico/antitérmico)

escopolamina

acetato de ciproterona heparina cefalosporinas
(oncolégico) (antibidtico)
brometo de butil dipirona heparina
escopolamina (analgésico)
Dipirona brometo de butil dipirona

desogestrel (contraceptivo)

vitamina C

acetato de ciproterona

Cetoprofeno
(anti-inflamatério)

hidrocortisona
(anti-inflamatério)

celulose microcristalina
(insumo néo ativo)

cloridrato de lincomicina

(antibiotico)

levonorgestrel
(contraceptivo)

vitamina C

Fonte: ABIQUIFI /2016 (102).
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Como apresentado, ocorre a importagcdo de medicamentos de uso habitual

pela populacdo brasileira, inclusive pertencentes a Relacdo Nacional de

Medicamentos — RENAME do Ministério da Saude brasileiro.

Em trabalho de 2010, Vargas e cols. citam que entre os desafios apontados
pela industria farmacéutica brasileira esta a producdo de insumos farmoquimicos,
com a implicacdo na participacéo de importacdo chegando a 82% na fabricacao de
medicamentos e pela “quase desprezivel realizagdo de Pesquisa e
Desenvolvimento” no pais, “hum afastamento da fronteira tecnoldégica mundial” e
estando baixo “‘com o padrdo competitivo internacional nos segmentos de maior

densidade tecnoldgica” (103).

Como reflexo para o setor produtivo nacional, que utiliza a importagdo como
canal de aquisicdo de produtos para a producdo, tem-se um maior numero de
pedidos de empresas estrangeiras para a ANVISA para a obtencdo do registro dos
seus produtos, requisito para a posterior venda para o Brasil. Neste caminho de
avalicdo pela ANVISA verifica-se uma analise documental e uma avalicdo do setor
produtivo e de distribuicdo, de forma que se garanta insumos adequados a produgao

brasileira de medicamentos.



77

No periodo de outubro de 2010, quando do inicio de inspecao internacional,
até fevereiro de 2012 foram realizadas 164 peticdes a ANVISA para registro de
produtos, sendo 81 de empresas estrangeiras. Destas, foram realizadas 54
inspecBes e 30 empresas foram certificadas, em especial na China (49%), na india
(44%) na Italia (25%), no México (14%), na Alemanha (10%), na Espanha (7%)
Suica (4%), Israel (3%) e EUA (2%) (29). Em 2014 foram realizadas 127 inspecdes
em 37 paises e, em 2015, 111 inspe¢des em 30 paises, incluindo nestes anos a
Croacia, Finlandia, Tailandia, Coréia do Sul, Cingapura, Bélgica, Noruega, Bulgaria,

Dinamarca, México, Reino Unido, Austria, Irlanda, Australia, dentre outros (104).

As maiores causas de ndo certificacdo, ou sejam, as maiores nao-
conformidades, estdo relacionadas aos setores de Controle de Qualidade (26%)),
com destaque para os estudos de estabilidade quimica dos produtos; da Garantia da
Qualidade (18%), com a deficiéncia na elaboracdo de documentos e relatérios; setor
de Utilidades (13%), com problemas nos sistemas de agua e ar para a area
produtiva; Validacdo de Processos (12%) e Producdo (8%), com destaque para a
contaminacgao de produtos. Estas ndo conformidades nos itens verificados impactam
a producao brasileira de medicamentos considerando a importagdo de IFA dos

paises inspecionados (102).

Trabalho do BNDES de 2015 sobre competitividade da indUstria farmoquimica
nacional apontou para uma dependéncia de 90% da industria farmacéutica nacional
para os itens de farmoquimicos, que sdo importados. Com realce afirma que a
‘industria de farmacos no pais encontra-se debilitada, as poucas empresas
existentes apresentam fragilidades em relacdo ao porte, ao baixo grau de inovagao
e, em alguns casos, a falta de certificagdo do 6rgao regulador”, com possibilidade de
“risco no abastecimento em relacéo a produtos essenciais a saude” além do elevado

déficit comercial (12).

Além de fatores de mercado e de competitividade, a produgéo local de alguns
principios ativos pode ser desejavel do ponto de vista da sustentabilidade do
sistema publico de saude. Para esses produtos os ganhos sociais de
manutencdo do fornecimento e acesso aos medicamentos podem justificar a
producdo de principios ativos especialmente para o atendimento da demanda
publica (12).
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2.4 LABORATORIOS OFICIAIS PRODUTORES DE MEDICAMENTOS

Fazendo parte do Complexo Industrial da Saude, no contexto da producéo de
medicamentos, temos uma participacdo historica e expressiva dos chamados
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais de producdo de medicamentos. Estas entidades
juridicas estéo vinculadas aos Governos federal, estaduais, diretamente ou por meio
de fundacdes ou autarquias e possuem capacidades/porte diferentes, caracteristicas

técnicas e administrativas diferentes.

Como objetivos principais para o funcionamento desses Laboratorios estdo a
producdo de medicamentos, em especial para a Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME); a garantia de suporte de producdo em caso de grave necessidade de
saude publica; a implementacdo de desenvolvimento tecnol6gico; o desenvolvimento
de recursos humanos; a pesquisa e desenvolvimento de farmacos para as doencas
negligenciadas; o suporte a regulacdo de precos do mercado; e a participagcdo em

politicas publicas de interesse no pais (105 p. 252, 106).

Os laboratérios, em sua maioria, discutem interesses comuns, relacdes de
trabalho, planejamentos em conjunto e, muitas vezes, rela¢cdées de contratos como o
Ministério da Saude, por meio da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB), fundada em 1984, que tem sede em Brasilia (107).

Temos, dentre os 22 produtores oficiais, como exemplos, o Laboratorio
Quimico-Farmacéutico do Exército — LQFEX/RJ, fundado em 1808; a Fundacao
Ezequiel Dias — FUNED/MG, fundada em 1907; o Laboratério Farmacéutico do
Estado de Pernambuco — LAFEPE/PE, fundado em 1966; a Fundacdo para o
Remédio Popular — FURP/SP, de 1968; unidade de Farmanguinhos/RJ e a
Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico,
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos — BAHIAFARMA, ambas de 1983. Um
quadro com a relagéo dos produtores oficiais de medicamentos em atividade, com a

devida vinculagcdo administrativa, pode ser visto no APENDICE A.

Encontram-se ainda em implantacdo outras unidades como o Laboratério da
Fundacédo Universidade do Amazonas (FUAM); Laboratério Farmacéutico de Sobral
(LAFAS), Laboratorio da Universidade Estadual de Feira de Santana
(UEFSFARMA), Laboratoério de Anélises Clinicas e Bromatologia da Universidade do
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Ceara (LACT), Laboratério Farmacéutico de Tocantins (FARMATINS), Laboratorio
Municipal de Manipulagcdo e Fitoterapia — Itatiaia/Rio de Janeiro, Laboratério
Industrial Farmacéutico (UFE) da Universidade de Alfenas (106, 108).

Em 2003, os Laboratérios responderam por 84% das necessidades do
Ministério da Saude, com um quantitativo de 19% de gastos deste Ministério com
compras de medicamentos. Os laboratorios privados contribuiram com 15% dos
medicamentos adquiridos, mas que corresponde a 81% dos recursos desse
Ministério para os programas de medicamentos. O custo médio dos medicamentos
fornecidos pelos Laboratoérios oficiais é 23 vezes menor, em média, daqueles
adquiridos de laboratorios privados. Programas de medicamentos como de
tuberculose, hanseniase, sdo quase que exclusivamente mantidos pelos
Laboratorios oficiais, dentre outros de projecdo, como para hipertensdo, AIDS, que
tem nesses Laboratérios suporte significativo no fornecimento de medicamentos.
Especificamente no caso da AIDS, o Ministério da Saude recebe desses
Laboratérios oito medicamentos do total de dezessete medicamentos do programa
(105 p. 256).

Deve ser citado que, em 2005, quando da divulgacdo de que o Ministério da
Saude tinha capacidade de produzir os antirretrovirais efavirenz, nelfinavir e
lopinavir, os produtores privados desses medicamentos reduziram seus precos em
59%, 40% e 46%, respectivamente (105).

Em 2005, estes Laboratorios empregavam perto de cinco mil pessoas, com
uma capacidade estimada de producéo de 12,7 bilhdes de unidades farmacéuticas,
podendo abranger todas as formas farmacéuticas, com a producdo de 245
medicamentos. A maioria cita o Ministério da Saude (57%) como principal cliente,
além das Secretarias de Estado (29%) e Municipais (14%) de Saude. Esta producao
atendeu em 2006 perto de 40% do quantitativo de medicamentos do SUS (30 p.
253). Os laboratérios de maior capacidade produtiva eram, em 2011,
Farmanguinhos, FURP, FUNED e LAFEPE (105). Alguns laboratérios ndao se
encontram ativos para a producdo, em especial aqueles ligados a universidades
(109).

O j& comentado Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva

Farmacéutica, que teve inicio em 2003, quando tratou do Setor Publico de Producédo
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de Medicamentos, constou em relatorio final que o Ministério da Saude utilizava 10%
do total dos recursos financeiros para compras de medicamentos em aquisicoes
nesses Laboratérios Oficiais para um atendimento de 75% da demanda do SUS.
Mesmo com essa dindmica de atendimento ao MS, esses laboratérios ainda
contavam com uma capacidade ociosa de 25%, com deficiéncias em areas
administrativas e orgcamentarias, com descontinuidade de gestdo, com restricdes de
contratacdo/admissdo de pessoal, bem como para a instituicdo de programas de

remuneracao e de qualificacéo (97).

A Portaria do Ministério da Saude n° 2.438, 7 de dezembro de 2005, criou a
Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM) da qual fazem
parte os Laboratérios de producdo de medicamentos que atendem ao SUS e que
estdo administrativamente ligados ao Poder Publico. Entre os objetivos desta Rede
estdo a reorganizacdo do sistema publico de producdo de medicamentos com a
aproximacdo das necessidades e prioridades do SUS; a manutencdo de acdes
destinadas ao suprimento regular e adequado de matérias primas e insumos
necessarios a producdo oficial de medicamentos; a consequente garantia de
fornecimento aos programas oficiais de medicamentos; e o desenvolvimento de

estratégias para o “aprimoramento e otimizacao da gestao” (108,109).

Embora tenha uma importancia significativa no fornecimento de
medicamentos para 0s programas de Governo, tanto historicamente como
atualmente, os Laboratérios sempre necessitam de investimentos governamentais,
em especial do MS, para sua adequagao a novos projetos e para cumprimento das
normas regulatérias provenientes da ANVISA. Da mesma forma para a aquisicéo de
equipamentos e sistemas que se adequam as necessidades de producao de novos

medicamentos e novas formas farmacéuticas (105 p. 259).

Chama a atencao que, para o cumprimento das orientacfes administrativas e
dos orgéaos de fiscalizac&o financeira, como os Tribunais de Contas, os Laboratérios
devem cumprir a Lei de LicitagOes brasileira, tanto no aspecto de forma de compra,
utilizacdo da modalidade de pregdo por exemplo, quanto na compra pelo menor
preco, o que em parte das vezes ndo correspondem aos produtos adequados em
guesitos técnicos. Deve ser considerado ainda que os insumos farmacéuticos para a
producdo dos medicamentos, especialmente os IFA, sdo importados (105 p. 263,
106, 108).
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Ainda deve ser comentada a formacdo de mao-de-obra especializada por
parte desses laboratorios para areas como de producdo de medicamentos, controle
de qualidade, pesquisa e desenvolvimento, e que parte € absorvida pela industria

privada nacional e estrangeira.

Oliveira, Martins e Quental, em trabalho de 2008, entre outros, numa avalicdo
em quatro laboratérios, apontam que atualizacbes necessitam ser realizadas nas
capacidades rotineiras dos processos de fabricacdo (capacidade organizacional),
bem como a existéncia de limitacbes relativas ao espaco fisico para ampliacdo e
execucdo de novos projetos. A capacidade inovadora ainda é deficiente o que

contrapde com uma exceléncia produtiva (110).

Outro ponto de realce no citado trabalho aponta para a também necessidade
de investimentos em gestdo do conhecimento e em geracdo de novos produtos, o
que pode tornar a atual capacitacdo técnica obsoleta. O investimento institucional e
o “direcionamento” de atividades para os Laboratérios, por parte das administracdes
superiores ou vinculacbes administrativa e politica, devem ser ponto de destaque e
de avaliacdo. Porém, junto da capacidade produtiva e do desempenho que variam
nos Laboratérios analisados, deve ser considerada a existéncia de uma possivel
“‘complementaridade” entre os Laboratérios, o que facilita as possibilidades de
atividades em parcerias para a melhor capacitacdo, dentre outras atividades (109,
110).

Vale a pena resgatar a ja citada CPl dos Medicamentos/Camara dos
Deputados/2000 onde ja apontava:

A evolucao histdrica da producgdo publica de medicamentos foi marcada pela
descontinuidade das diretrizes politicas e gerenciais e pela frequente
insuficiéncia de recursos de custeio e investimentos. A situacdo dos
laboratérios oficiais se agravou profundamente nos Udltimos anos, em
conseqiiéncia de uma politica orientada exclusivamente para as leis de
mercado, que desconsiderou a especificidade e a relevancia dos
medicamentos para a populacdo. A visdo dominante no campo da producédo
farmacéutica divorciou-se profunda e gravemente da 6tica sanitaria.

O papel estratégico dos laboratérios publicos esta por demais identificado e
reconhecido. Os problemas que enfrentam estdo suficientemente
diagnosticados. Portanto, o que se coloca como indispensavel é a promogéo
das mudancgas politicas e operacionais indispensaveis e a identificacdo das
melhores estratégias, para que se consolide, e ndo sofra solugcdo de
continuidade, o processo produtivo publico de medicamentos essenciais. (94)
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3 POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

3.1 LEGISLACAO DE INTERESSE

O contetdo normativo brasileiro deve ser considerado com a finalidade de

verificar determinacfes e oportunidades dentro do contexto brasileiro.

A Constituicdo brasileira de 1988 traz pontos de interesse para verificagdo no
campo da propriedade intelectual/industrial, producdo industrial, producdo de
medicamentos, relevancia social, que refletem no processo produtivo farmacéutico

nacional (14).

JA no Predambulo desta Carta encontramos que os Constituintes ao
elaborarem a dita Constituicdo deveriam instituir um Estado democratico “destinado
a assegurar o exercicio dos direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o
bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores supremos de

uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos...”

Dentre os Direitos e Garantias Fundamentais, no Artigo 5°, encontramos que
€ garantido o “direito de propriedade” e que esta propriedade “atendera a sua fungao
social” (incisos XXII e XXIIl), da mesma forma aponta que os direitos e garantias

fundamentais tem aplicagdo imediata (Paragrafo 1°).

No mesmo Artigo temos:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protegdo as cria¢gfes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o0 interesse social e 0 desenvolvimento tecnolégico
e econdmico do Pais; (grifo nosso) (14)

Ainda chama a atenc¢éo o Artigo 6° que se refere a Saude como direito social,

dentre outros.

No Artigo 170, da Ordem Econdmica e Financeira/Dos principios gerais da
atividade econdmica, se referindo a justica social, temos relatado a soberania
nacional e a funcao social da propriedade, bem como a defesa do consumidor e
reducdo das desigualdades regionais e sociais. Aparece também nesse artigo

“assegurar a todos uma existéncia digna”.
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A justificativa de “relevante interesse coletivo” foi explicitada no Artigo 173
guando ocorre a afirmacao de que o Estado pode explorar diretamente atividades

econbmicas, bem como para casos de seguranca nacional.

De reflexo direto e que ndo pode ser deixado de lado, temos que citar o Titulo
VIII - Da Ordem Social, que contém o Artigo 194 que define seguridade social e
envolve a Saude, preconizando a universalidade da cobertura e do atendimento, a
uniformidade dos beneficios e dos servicos a populagcbes urbanas e rurais, dentre
outras. Da mesma forma, o Artigo 196 que traz a Saude como direito de todos e o
dever do Estado na implementacédo de politicas sociais e econdmicas que levem a
reducdo de risco, ao acesso universal e igualitario de acdes e a servicos para a
promocao, protecao e recuperacdo. O atendimento integral € garantido pelo Artigo
198, cabendo ao sistema Unico de saude, dentre outras atribui¢cdes, a formacédo de

recursos humanos e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Somado ao ditame anterior explicito, temos o Artigo 200 que imputa ao
sistema Unico de saude, além de outras afirmacdes, o controle e a fiscalizacdo de
produtos e substancias de interesse para a salde e a participacdo na producdo de
medicamentos e outros insumos, a formacéo de recursos humanos, a participacao

no incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

No Artigo 218 — da Ciéncia e Tecnologia, que trata da responsabilidade do
Estado para promover o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitacédo
tecnoldgica, retiramos os ditames de que a “pesquisa cientifica basica recebera
tratamento prioritario, tendo em vista o bem publico” e que a pesquisa tecnoldgica
deve “voltar-se-4 preponderantemente para a solucdo dos problemas brasileiros e
para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional’. A formacao de
recursos humanos para os contextos explicitados também é citada, assim como a
observacdo de que a lei apoiara as empresas que investirem em pesquisa e

tecnologia adequada ao pais.

Temos ainda:

Artigo 219 O mercado interno integra o patrimdnio nacional e sera incentivado
de modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e socioecondémico, 0 bem-
estar da populacdo e a autonomia tecnolégica do Pais, nos termos da lei
federal. (grifo nosso) (14)
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Deve ser levado em conta que a Emenda Constitucional n° 6, de 15 de agosto
de 1995, traz a revogacao do Artigo 171, que compde o titulo Da Ordem Econbémica
e Financeira/ Dos principios gerais da Atividade Econbmica. Vale ressaltar o que foi

retirado desta Carta Magna:

Art. 171 S&o consideradas: | - empresa brasileira a constituida sob as leis
brasileiras e que tenha sua sede e administracdo no Pais; Il — empresa
brasileira de capital nacional aquela cujo controle efetivo esteja em carater
permanentemente sob a titularidade direta ou indireta de pessoas fisicas
domiciliadas e residentes no Pais ou de entidades de direito publico interno,
entendendo se por controle efetivo da empresa a titularidade da maioria de
seu capital votante e o exercicio, de fato e de direito, do poder decisério para
gerir suas atividades.

Paragrafo 1° - A lei podera, em relacdo a empresa brasileira de capital
nacional: | — conceder protecdo e beneficios especiais temporarios para
desenvolver atividades consideradas estratégicas para a defesa nacional ou
imprescindiveis ao desenvolvimento do Pais;

Il — estabelecer sempre que considerar um setor imprescindivel ao
desenvolvimento tecnolégico nacional, entre outras condicdes e requisitos: a)
a exigéncia de que o controle referido no inciso Il do caput e estenda as
atividades tecnolégicas da empresa, assim entendido o exercicio, de fato e de
direito, do poder decisério para desenvolver ou absorver tecnologia;

b) percentuais de participacdo, no caput, de pessoas fisicas domiciliadas e
residentes no Pais ou entidades de direito publico interno.

Pardgrafo 2° - Na aquisicdo de bens e servigos, o Poder Publico dard
tratamento preferencial, nos termos da lei, a empresa brasileira de capital
nacional. (grifo nosso) (14)

No campo da legislacdo infraconstitucional, com destaque, trazemos a Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990, chamada Lei do SUS, com sua implicacdo direta
no campo da Assisténcia Farmacéutica (15). Assim, o Artigo 2° ja se refere a saude
como direito fundamental do ser humano, com a responsabilidade do Estado, das
pessoas, das empresas e da sociedade, em obter condicbes para sua plena
consecucdo. A formulacdo de politicas econdbmicas e sociais deve assegurar 0
acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos disponibilizados e

necessarios.

Entre as acbes do Sistema Unico de Salde estdo a formulacdo de uma
politica de medicamentos e a assisténcia farmacéutica integral, inclusive na
participacdo de producdo e na dispensacao, além do controle e fiscalizacdo de

servicos, produto e substancias de interesse para a Saude. Dentre os principios a
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serem seguidos, entre outros, estdo a universalidade de acesso, a integralidade e a

igualdade da assisténcia a Saude.

Para a garantia dos direitos de propriedade intelectual, o Brasil promulgou o
Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994, aceitando as condi¢oes do Acordo
TRIPS (Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights),
“proposto” pela também criada Organizacdo Mundial do Comércio, em decorréncia
de ampla discussdo na chamada Rodada do Uruguai (40 p. 56, 41 p. 126, 111 p.
399). O Brasil também “abriu mao da clausula deste Acordo que previa a nao
obrigatoriedade imediata” da implementagdo plena do Acordo, prorrogagdo do
periodo de transicdo, que poderia ser de até 10 anos, aplicavel a nacbes em
desenvolvimento (111 p. 416, 112).

Além do amparo sobre a aplicacdo do instrumento de licenca compulséria
para os paises membros quando tratarem de excecdes, necessidade e praticas de
abuso econdmicos, sobretudo pelo Artigos 30 e 31 (41 p. 58, 112), chama a atencéo

no citado Acordo:

Artigo 8 - Principios

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessérias para proteger a saude e nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

Artigo 27 - Matéria Patenteavel

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invencao,
de produto ou de processo, em todos o0s setores tecnoldgicos, serd
patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel
de aplicacao industrial.

2. Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invencfes cuja
exploracdo em seu territério seja necessaria evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saude humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao_meio_ambiente, desde
gue esta determinacdo ndo seja feita apenas por que a exploracéo é proibida
por sua legislacao.

3. Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis: a)
métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais;

Artigo 30 - Excec¢des aos Direitos Conferidos

Os Membros poderdo conceder excecfes limitadas aos direitos exclusivos
conferidos pela patente, desde que elas ndo conflitem de forma nao razoavel
com sua _exploracdo normal e ndo prejudiguem de forma ndo razoavel os
interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos
de terceiros. (grifo nosso) (112)
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Apesar das possiveis e aparentes garantias, o contexto final aprovado trouxe
maior protecdo para os paises desenvolvidos, detentores de cumulacao tecnoldgica,
sem levar em conta “as fragilidades e especificidades das nagbes em

desenvolvimento” (111 p. 403).

O documento nacional decorrente da aceitacdo do Acordo TRIPS é a Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996, que trata dos direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial no Brasil, donde tiramos pontos de interesse maior de
aplicagcdo no componente produtivo farmacéutico brasileiro, em especial a

concesséo de patentes (113).

O Artigo 2° preconiza que a protecdo aos direitos de propriedade
industrial/patentes deve considerar o0 interesse social e o0 desenvolvimento
tecnologico e econdmico do pais e que € patentedvel a invencdo que atenda os
critérios de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. A descobertas néao

podem ser tomadas como invencao.

N&o sdo patenteaveis, pelo Artigo 18, dentre outros, “o que for contrario a
moral, aos bons costumes, a ordem e a saude publicas”. A patente concedida tera
vinte anos de vigéncia, caindo em dominio publico o objeto/produto/processo apos

este tempo.

Sobre o instrumento da Licenca Compulsoria:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder econbémico, comprovado nos termos da lei, por
deciséo administrativa ou judicial.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados
em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio,
licenca compulséria, tempordria e ndo exclusiva, para a exploracdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. (grifo nosso) (113)

A patente sera concedia ao empregador, chamada titularidade, quando na
atividade inventiva estiver envolvido contrato ou relacdo de trabalho ou os meios
desse empregador forem usados para a obtencdo do objeto/produto ou processo

gue se deseja patentear (113).
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O Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), vinculado ao Ministério
da Industria, Comércio Exterior e Servigos, continua a ter a incumbéncia de analisar
e conceder patente no Brasil, “tendo em vista a sua fungdo social, econdémica,
juridica e técnica (Artigo 240 da Lei n°® 9.279). No caso de produtos e processos
farmacéuticos a concessdo de patente depende de anuéncia da Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) conforme prevé o Artigo 229-C da lei em questao
(113).

A Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria do Ministério da
Saude n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, traz para os 6rgaos e entidades desse
Ministério orientacbes que vao ao encontro do contexto de producdo de
medicamentos, de forma a garantir a seguranca, a eficacia e a qualidade dos
medicamentos, inclusive o acesso a populacdo daqueles considerados essenciais
(16).

Dentre as Diretrizes do documento estd o Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolbgico, com a promocao de pesquisas na area de formulacdo farmacéutica,
desenvolvimento de capacitacdo e de tecnologia, incluindo a integragdo com
universidades, com instituicbes de pesquisa e empresas do setor produtivo, com o
intuito de estimular a producdo nacional e a expanséo do parque industrial produtivo
farmacéutico instalado no pais. Trata da necessidade de “acdo articulada” dos
Ministérios da Saude, Educacdo e Ciéncia e Tecnologia com o envolvimento dos
trés segmentos do setor produtivo, nacional publico, nacional privado e

transnacional, instalado no pais.

Outra diretriz de destaque trata da Promocao da Producédo de Medicamentos
com a articulagdo para a producdo de medicamentos essenciais pelos produtores
instalados no pais. Traz a importancia dos Laboratérios Oficiais de produgédo de
medicamentos — “verdadeiro patriménio nacional” — com o empenho para que esses
possam suprir o0 SUS, capacitar os recursos humanos e se contrapor com 0S pregos
de mercado. Para o Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos esta o
permanente empenho com a formacdo e a educacdo continuada, com o
engajamento com as instituicdes de ensino superior para consecucao de prioridades

e estratégias.
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Outra normativa brasileira de importancia trata-se da Resolugéo do Conselho
Nacional de Saude (CNS), n° 338, de 06 de maio de 2004, que aprovou a Politica
Nacional de Assisténcia Farmaceutica, e que explicita entre seus eixos estratégicos
a garantia de acesso e equidade dessa assisténcia farmacéutica; a formacdo e o
desenvolvimento de recursos humanos; a modernizagao e ampliacdo da capacidade
produtiva dos laboratérios oficiais de producdo de medicamentos visando o
suprimento do SUS; e a implementacdo de uma politica publica de desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, juntamente com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para
desenvolver inovagbes tecnoldgicas que “atendam os interesses nacionais e as

necessidades e prioridades do SUS” (114).

A Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, chamada Lei da Inovacéao, trata
dos incentivos a inovagcdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica para o ambiente
produtivo brasileiro e define as Instituicbes Cientificas e Tecnolégicas (ICT) como
estruturas organizacionais da administracdo publica que tenham por objetivo
executar atividades de pesquisa basica ou aplicada para fins cientificos ou
tecnologicos. A Unido, os Estados ou Municipios, bem como as agéncias de
fomento, podem estimular e apoiar a criagao de ICT e desenvolvimento de projetos
de interesse, tanto para criagcdo de produtos quanto para processos de inovacao,
contanto com os instrumentos de investimentos financeiros, capacitacdo de recursos
humanos e apoio para infraestrutura, mediante convénios ou contratos, sobretudo
para o atendimento de politica industrial ou tecnolégica de interesse para o pais
(115).

Essas ICT podem realizar atividades de transferéncia de tecnologia ou de uso
de direito mediante contratos, bem como podem realizar parcerias para as
atividades cientificas e tecnoldgico com instituicdes publicas e privadas nas areas de

produtos ou de processos (115).

Em 2005 foi promulgada a Lei n°® 11.196, chamada Lei do Bem porque criou
concessoes de incentivos fiscais para as pessoas juridicas que realizarem pesquisa
e desenvolvimento de inovacdo tecnoldgica. Inovacdo € considerada como a
geragdo de novo produto ou processo, bem como melhorias em funcionalidades
técnicas que impliguem em melhorias incrementais ou aumento de qualidade ou
produtividade (116).
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Entre os beneficios fiscais previstos estdo deducdes em impostos e reducao
de taxas na aquisicdo de maquinas e equipamentos, podendo ser aplicado em
atividades contratadas com universidades e instituicbes de pesquisa. Os beneficios
também se aplicam a possiveis subvencdes a pesquisadores envolvidos em

atividades de inovacao tecnolégica em empresas localizadas no pais (116).

Além desses instrumentos resumidamente descritos deve ser considerada a
Lei de criacdo da ANVISA, que se relaciona diretamente ao Complexo Industrial da
Saude e seus reflexos para a producgéo brasileira de farmacos e medicamentos, bem

como ao sistema publico de salude e ao mercado farmacéutico.

3.2 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Assisténcia Farmacéutica pode ser considerada como uma politica publica
porque envolve a formulacdo de programas que se apresentam como um grupo de
atividades relacionadas ao medicamento visando ao atendimento das demandas de
um contingente populacional. Dela participam o Ministério da Saude com outros
setores publicos, como os ministérios da Ciéncia e Tecnologia, Educacéo, Industria
e Comércio, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como a envolve
participacdo do componente privado, como as industrias de medicamentos. Pode
ainda ter a contribuicdo de organizagdes profissionais, como entidades médicas e
farmacéuticas. Estas citadas atividades estdo, no minimo, condicionadas a
pesquisa, producdo, qualidade, distribuicdo, informacédo, controle e a utilizacdo do
medicamento na possibilidade do uso em prevencgao, promogao, cura e reabilitacdo
e, ja a algum tempo, em melhoria de desempenho ou alteracao fisiol6gica desejada.

Assim, podemos ter a Assisténcia Farmacéutica como “um conjunto de acdes
voltadas a promocao e recuperacéo da saude, tanto individual como coletiva, tendo
0 medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao uso racional’
(114).

O contexto Latino-Americano e do Caribe ndo possui uma expressao que
possua 0 alcance e 0s objetivos dessa definicdo de Assisténcia Farmacéutica
brasileira, tanto quanto outros paises da América e da Europa. Politicas

Farmacéuticas, com a implementacdo de servigos farmacéuticos, sdo consideradas
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com o intuito de alcancar o compromisso dos governos no atendimento as
demandas em medicamentos para os servicos de salde nacionais e devem integrar

o exercicio dos direitos humanos basicos (117 p. 28 - 31).

Como destaque na consecucdo destas Politicas Farmacéuticas em ambito
mundial podemos citar a Conferéncia sobre Atencdo Primaria em Saude em Alma
Ata, em 1978, que incluiu o acesso a medicamentos essenciais no atendimento
primario em Saude; a criacdo do Programa de Acao para Medicamentos Essenciais
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 1979; e a Conferéncia Mundial sobre
0 Uso Racional de Medicamentos realizada em Nair6bi em 1985. Na América Latina
teve relevancia a implementacdo de uma Politica Andina de Medicamentos no Chile
em 1993, seguida do Mercosul em 2002 (117 p. 28 - 29).

Como marco da historia da Assisténcia Farmacéutica no Brasil podemos citar
a criacdo da Central de Medicamentos (CEME), com atuacao entre 1971-1997, com
a implementacao de atividades que visavam ao atendimento das necessidades em
medicamentos do pais (117 p. 33), ja comentada. Outro fato de importancia foi a
criacdo da Lei dos Genéricos, em 1999, com a implementacdo dessa politica no
acesso ao medicamento, além da criacdo da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), também em 1999 (117 p. 34).

Essa Assisténcia Farmacéutica incorporada ao Sistema Unico de Saude
(SUS), ou melhor, dele fazendo parte, deve seguir 0s principios normativos basicos,
como a universalidade e integralidade. Além dos recursos financeiros adequados
para o desenvolvimento dessa assisténcia, vale lembrar as atividades de

planejamento e de gestao neste contexto (15).

A capacitacdo de recursos humanos para o adequado cumprimento de
qualquer politica nacional que trate de medicamentos e de uma considerada
Assisténcia Farmaceutica € condicdo béasica para um planejamento e
implementacdo de condigbes técnicas. Além disso, temos previsto no SUS a
descentralizacéo articulada de responsabilidades que deve ser levada a termo para
a adequada complementariedade e funcionalidade de planejamento, de
financiamento, de acdes e de tomada de decisao (16, 114).

O principal documento norteador criado apds a Constituicdo Federal de 1988

e gue trata do medicamento para o atendimento as necessidades do pais € a
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Politica Nacional de Medicamentos, promulgada por portaria do Ministério da Saude
em 1998. Entre os propésitos da normativa estdo o de garantia da seguranca e da
qualidade dos medicamentos, a promocao de uso racional e 0 acesso da populacéo

agueles considerados essenciais (16, 118, 119).

Cabe a afirmacdo da garantia da seguranca e da qualidade dos
medicamentos a serem utilizados pela populagéo, tendo o Estado através de suas
instancias reguladoras, controladoras e técnicas, a responsabilidade desta
atribuicdo, num balanco de relacdo entre beneficios e riscos. A participacdo da
iniciativa privada deve ser considerada nesse tépico, em especial na relacdo com a

responsabilidade social e ambiental das empresas.

Para 0 acesso a esses citados medicamentos essenciais, sejam eles de
pouca ou muita abrangéncia estatistica ou de importancia sanitéria, deve ser levado
em conta um desenvolvimento cientifico e tecnolégico que permita uma capacidade
de pesquisa e de producdo para o atendimento a essas necessidades ou um poder
de compra compativel para a aquisicdo dessas “necessidades”. Para ambos os
casos citados, este potencial de conhecimento cientifico/técnico deve estar presente
para as escolhas que proporcionem o planejamento, o atendimento seguro, de

qgualidade, ao tempo e a quantidade necesséria para o adequado atendimento (16).

A Organizagdo Mundial da Saude define medicamentos essenciais como
sendo aqueles que respondem as necessidades de saude prioritarias de uma
populacao. Isto permite que os paises escolham os medicamentos para sua prépria
realidade, como, da mesma forma, permite caminharem na direcdo de uma
equidade na saude, na busca de uma cobertura universal e para o fortalecimento

dos sistemas de saude nacionais (117 p. 31, 120).

Os medicamentos que compdem uma relacdo de medicamentos essenciais
devem estar disponiveis em quantidade adequada, na forma farmacéutica
adequada, tendo a qualidade desejada, considerando os parametros técnicos-
farmacéuticos, a eficacia esperada, considerando o efeito desejado, e serem
seguros, nao causarem mal ou efeitos ndo desejados. Assim, os medicamentos
essenciais sdo considerados “um dos” elementos centrais de um sistema de saude
(120).
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O Brasil elabora uma relacdo de medicamentos essenciais ou basicos para os
servi¢os publicos em Saude desde 1964, mesmo antes da Organizacdo Mundial da
Saude, em 1978, propor que cada pais elaborasse uma lista oficial como sendo
balizadora das necessidades nacionais em medicamentos. A partir de 1975 o Brasil

passa a adotar o nome de Relagcédo Nacional de Medicamentos — RENAME (121).

A RENAME passou a fazer parte da Politica Nacional de Medicamentos,
regulamentada pela Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998, e da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), elaborada pelo Conselho Nacional
de Saude pela Resolucao n° 338, de 6 de maio de 2004. Esta PNAF traz a RENAME
como um dos pilares da assisténcia ao usuéario do SUS e enfatiza a necessidade da
permanente atualizacdo para a plena atuacdo no ambito da Assisténcia

Farmacéutica (121).

A RENAME em vigor, edigéo de 2017, versao modificada de 2014, contempla
0s medicamentos incorporados e ainda traz as responsabilidades pelo financiamento
pactuadas pelos entes federal, estaduais e municipais do SUS. Ainda dentro das
finalidades desta Relacdo esta a indicacdo para as politicas publicas de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico para o pais no atendimento as
necessidades do SUS no campo do medicamento, o fortalecimento do Programa
Farmacia Popular e a discriminacdo dos medicamentos em Componentes Basico,

Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no SUS (121).

Na Assisténcia Farmacéutica no campo publico brasileiro, que segue o
modelo de gestdo em Saude - planejamento, organizacéo e acdes descentralizadas,
com atribui¢cdes para o nivel federal, estadual e municipal - encontramos programas
gue visam ao atendimento de necessidades em medicamentos. Assim, levando em
conta uma sistematica do Ministério da Saude (MS) temos componentes nessa
assisténcia que se baseiam em blocos de atendimento por responsabilidade de
financiamento para os programas relacionados. Encontramos um componente
basico, um estratégico e um especializado, da forma como apresentados pela
RENAME, j& citada (122).

O Componente Basico atende ao Programa Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica a Saude e tem financiamento dividido entre os niveis federal,

estadual e municipal, ocorrendo a transferéncia de recursos diretamente para o nivel
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municipal que gerencia o programa. O nivel federal participa com a maior parte do
financiamento, sendo que em 2013 passou a ser responsavel por R$ 5,10 e os
niveis estaduais e municipais com R$ 2,36 cada, por cidaddo. Trata-se de um
componente que atende 40 medicamentos tidos como essenciais, um atendimento a
medicacdo oral para Diabetes e uma disponibilidade de contraceptivos ligados ao
Programa da Saude da Mulher (122, 123 p. 43). Em 2015, a participagdo do nivel
federal neste Componente foi de R$ 1.460.000.000,00 (11).

O Componente Estratégico, que atende a prevencao, tratamento e controle de
doencas endémicas no pais, com importdncia epidemioldégica e impacto
socioeconémico, contempla programas como o0 da Tuberculose, Hanseniase,
Malaria, DST/AIDS, Sangue e Hemoderivados, Tabagismo, dentre outros, incluindo
as insulinas e os contraceptivos hormonais a partir de 2007. Os medicamentos s&o
financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuidos aos Estados e
Municipios (122, 123 p. 44). Em 2015, a participacdo do nivel federal neste
Componente foi de R$ 340.000.000,00 (11).

O Componente Especializado, no passado chamado de Excepcional, que
atende ao principio da integralidade no atendimento a demanda de medicamento,
contempla as necessidades de medicamentos do SUS que néo séo atendidas pelos
componentes anteriores e sdo definidas a partir de condutas técnicas dispostas em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Para tanto, o financiamento é de
exclusividade do Governo Federal para os tratamentos de grande impacto financeiro
e de doencas mais complexas para o chamado Grupo 1 de medicamentos. A
aquisicdo pode ocorrer no nivel federal ou no nivel estadual com a transferéncia de
recursos financeiros. Os medicamentos do Grupo 2 sdo de responsabilidade
financeira dos Estados. Aqueles do Grupo 3 tem financiamento dividido entre o nivel
federal, estadual e municipal. Este componente atende 198 farmacos em 389
apresentacdes farmacéuticas e no nivel federal responde pelo maior gasto com
medicamentos (118, 119, 122, 123 p. 43, 124). Em 2015, a participacdo do nivel
federal neste Componente foi de R$ 5.867.474.795,00 (11).

Uma demonstracdo do crescimento das despesas do MS com os
componentes da Assisténcia Farmacéutica pode ser vista abaixo. Os valores

financeiros pormenorizados estdo detalhados no APENDICE B.
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Demonstrativo 4 - Despesas do Ministério da Saude relacionadas aos componentes
da Assisténcia Farmacéutica / Brasil / 1998(1) — 2015(s) (valores em Reais)
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Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do MS (11)

Dentre este volume de recursos gasto pelo Ministério da Saude com os
medicamentos dos componentes abordados, deve ser citado que o percentual médio
anual de compras que envolveu os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais produtores
publicos, nestes ultimos 10 anos, foi de 4,95%, com uma variacédo de 1,90 a 10,00%
do valor anual (11).

Em relacdo ao percentual do dispéndio com medicamento em relacdo ao
gasto total do Ministério da Saude, temos, considerando como balizador temporal a
Politica Nacional de Medicamentos instituida em 1998, uma evolucdo de 4% em
1998 para 13% em 2015, numa curva crescente anual, tendo apresentado valor

maior em 2013 (14%) (11), como demonstrado abaixo:
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Demonstrativo 5 - Crescimento da despesa com medicamentos em relacao a
despesa total do Ministério da Saude (%) (1998(1) — 2015(1s))
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Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do MS (11)

Ainda sobre o componente Especializado dessa Assisténcia Farmacéutica do
MS deve ser afirmado que ele concentra a aquisicdo de medicamentos chamados
tradicionalmente de alto custo, geralmente sob protecdo patentaria e que séo
adquiridos de empresas transnacionais de medicamentos. Parte desses
medicamentos sdo adquiridos a partir de solicitagdo de processos judiciais.
Considerando os valores financeiros envolvidos e 0s processos de licitagao
empregados pelos Estados em compras para o cumprimento do acordo de gestéo
compartilhada entre o nivel federal e estadual, o Tribunal de Contas da Uni&do, em
2004, encontrou grandes disparidades nos valores para um mesmo medicamento
adquirido por estados diferentes, sem uma justificativa adequada, e uma
descontinuidade nos processos de aquisicdo gerando a falta de produtos e o nao
atendimento a demanda. Para tanto, 0s processos de aquisicdo desses
medicamentos, em sua maioria, foram centralizados no nivel federal, a partir de
2009, por meio de articulagdo politica nos foruns de decisdo, na expectativa do
atendimento ao planejamento das demandas estaduais. Da mesma forma, houve o
entendimento de que investimentos na producdo desses medicamentos no pais
poderiam ser planejados de forma mais efetiva, em especial na modalidade de

Parcerias Publicas Privadas (119).
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Mendes et al., em 2014, apresenta uma avaliagéo do atendimento a demanda
de medicamentos nas Unidades Basicas de Saude (UBS) no Brasil, fruto de trabalho
desenvolvido em 2012. Das 43.947 UBS do pais, obtiveram informacdes de 38.812
(88,3%). Destas ultimas, 53,6% (20.796) possuem Programa Saude da Familia e
75,3% (29.228) dispensavam medicamentos. Medicamentos chamados controlados,
Ou seja, agueles que podem causar dependéncia aos pacientes como 0S

psicotropicos e outros, foram encontrados em 5,7 % (2.221) das UBS (17).

Os autores citam que o “0 acesso a medicamentos tem sido compreendido a
partir do equilibrio entre quatro dimensdes — disponibilidade, capacidade aquisitiva,
aceitabilidade e acessibilidade geografica, cujas barreiras se apresentam tanto na
perspectiva da oferta quanto da demanda. Entretanto, uma logistica adequada que
disponibilize medicamentos de qualidade para a populacdo € etapa critica de todo
processo” (6). Desta forma, a disponibilidade de medicamentos que atendam em
guantidade e qualidade é o resultado de atividades relacionadas a selecao,
programacao, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo, etapas que envolvem
atividades gerenciais administrativa-financeiras e técnico-assistenciais. A assisténcia
farmacéutica plena ligada a atencao basica tem sido objeto de discussfes nacionais

e internacionais (17).

Na citada pesquisa foi encontrada uma variacdo significativa de
disponibilidade de medicamento em relacdo ao atendimento nessas UBS,
considerando a populacdo de cada municipio. Foi apresentada uma disponibilidade
menor de medicamentos para aqueles municipios com até 10.000 habitantes em
relacdo aqueles de 500.000 ou mais, tanto no quesito quantitativo quanto na
existéncia do produto. Nesse caso, contraceptivos, antiparasitarios, antiasmaticos,
antidiabéticos, anti-infeciosos e psicotropicos estdo relacionados por vezes como
ndo disponiveis. Para esses medicamentos a variacdo da disponibilidade dos
medicamentos segue uma proporcao do porte populacional dos municipios. Ja com
0s analgeésicos, anti-hipertensivos, cardiolégicos e antiacidos, a disponibilidade nao
variou de acordo com aporte populacional, embora nem sempre estejam também em
estoque para a dispensacgdo. A disponibilidade média dos medicamentos nas UBS
foi de 44,9% para os grupos de medicamentos verificados e ja citados. Ressalta-se

gque os medicamentos pesquisados fazem parte do Componente Basico da
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Assisténcia Farmacéutica, isto €, deveriam estar em quantidade e qualidade para a
dispensacéao (17).

Bermudez et al., em artigo de 2016, aponta a importancia dada a questao do
acesso aos medicamentos em todo mundo, com discussbes que superam a
importancia de uma abordagem regional ou de paises pobres. Explicita a
importancia das politicas sociais definidas pelas necessidades da populacdo, em
especial dos mais vulneraveis e carentes, na busca por uma equidade e

racionalidade no acesso aos tratamentos (125).

Em outra pesquisa realizada no Brasil, com a inclusdo de 20.204 domicilios
em todas as regides e entrevistas a 41.433 pessoas, identificou-se um gasto
chamado de “catastréfico” na demanda por Saude e por medicamento. Este indice
seria para o Brasil da ordem de 5,3 % e 3,2 %, respectivamente. Este contexto
chamado catastrofico, embora ndo haja um consenso para uma unica definicdo, traz
a proporcdo das familias que, em decorréncia das despesas em saude ou em
medicamento, deixam de comprar itens de importancia, por exemplo, como
alimentos ou deixam de pagar contas, ou mesmo recorrer a empréstimos.
Encontrou-se assim maiores casos nas familias de baixa renda, isto €, uma maior
carga de gasto catastréfico entre os mais pobres. No caso dos medicamentos, que
apresentam alta proporcdo na despesa em saude, embora fosse encontrado o
acesso maior ao SUS para as formas de atendimento, a obtencdo em maior escala

esta vinculada ao setor privado de dispensacao (18).

Neste contexto de compra de medicamento, 0 mesmo estudo traz que a
prevaléncia de genérico nas aquisicdes realizadas pelos pacientes foi de 45,5%, nédo
havendo diferencas entre pessoas com escolaridades diferentes, com o maior uso
destes medicamentos na classe média e nas regides sul e sudeste. A op¢do da
aguisicao de genérico vem com a justificativa da maior disponibilidade desse tipo de
medicamento, da qualidade e do menor preco, em alternativa ao atendimento

publico de dispensacéo (18,126).

Mais especificamente, no Brasil, para as doencas crbonicas nao
transmissiveis, responsaveis por 72% da mortalidade brasileira em 2011, o acesso a
medicamentos tem apresentado diferencas significativas entre regides, em especial

entre o Norte, Nordeste, Sudeste e 0 Sul, niveis socioeconémicos e condi¢des de
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saude, embora este acesso a medicamentos, na média, esteja indicando 94% da

populacao — capacidade aquisitiva boa (19).

Em relacdo ao acesso gratuito desses medicamentos para doencas cronicas
ndo transmissiveis, Tavares et al. observou pela sua pesquisa que metade da
populacdo adulta conta com essa disponibilidade, apontando também disparidades
no acesso entre as regides do Brasil. Neste caso, o melhor acesso gratuito foi
encontrado nas regifes Norte e Sudeste, para a camada mais pobre de usuarios.
Como exemplo, cita que 60% dos medicamentos para hipertensédo e 70% daqueles

para diabetes foram obtidos de forma gratuita (127) .

Em estudo que transcorreu na cidade de Sao Paulo/Brasil, com base em
levantamentos domiciliares, verificou-se que o acesso a medicamento, em 2008, era
de 93%, sendo o setor publico responsavel por 49% da demanda. Embora tenha
sido verificado um aumento significativo do atendimento pelo servigco publico numa
referencia a 2003, quando era de 26%, com a inclusdo de pessoas com maior poder
economico, a cobertura necessaria por meio do atendimento publico ainda precisa
ser em muito melhorado — “No entanto, a cobertura universal da medicagado e a
equidade no acesso a medicagao no setor publico ainda séo desafios para o sistema

publico de saude brasileiro” (20).

Deve ser considerado ainda que uma descontinuidade no atendimento da
demanda de medicamentos pode advir da insuficiéncia na producdo ou na
importacdo de componentes necessarios a essa producdo, dentre outros fatores.
Paises com dependéncia tecnoldgica sdo mais vulneraveis as interrupcdes no
abastecimento mesmo sendo grandes consumidores de medicamentos ou sendo
medicamento de ampla utilizagdo. As consequéncias sdo, em principio, a
descontinuidade do tratamento, a seguranca do paciente e a qualidade do servigco
prestado, além de dificultar a adesdo em protocolos terapéuticos e o possivel
aumento no custo. O controle da sifilis congénita, por exemplo, estd comprometido
pela descontinuidade da disponibilidade da benzilpenicilina benzatina
(Benzetacil/Eurofarma) nos ultimos anos no servico publico de saude brasileiro
(128).

Em relacdo a tributagdo sobre os medicamentos deve ser registrado que um

quarto do valor dos medicamentos € devido a carga tributaria, que engloba o
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Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servicos (ICMS); Imposto sobre
Produtos Industrializados (IPI), Contribuigéo para o Programa de Contribui¢cdo Social
(PIS), Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS) e Imposto
sobre importacdo (Il), se for o caso. Portanto, como qualquer outro bem de
consumo, que pode ser comprado como opcional, temos quando da aquisicao de
medicamento de maneira direta, ou por copagamento em modalidade de programa
de Governo, o pagamento de tributos. Neste contexto, Magalhdes et al., aponta que
9,4% do orcamento das familias com renda até dois salarios minimos estédo
comprometidos com a compra de medicamentos, correspondendo a maior parte das
despesas em Saude, em torno de dois tergos, para as populacdes residentes em
centros urbanos. Enquanto esse valor do orcamento para aquelas familias com
renda superior a 20 salarios minimos tem comprometido 1,1 %. Desta forma, a
agressividade da carga tributaria € muito maior para aqueles de renda mais baixa
(129).

Os maiores gastos em Saude das familias com rendas mais altas estdo
vinculados a pagamentos de planos de saude enquanto aquelas familias de renda
mais baixa apresentam a aquisicdo de medicamentos como a maior despesa. Deve
ser considerado a importancia do valor absoluto, quando se paga efetivamente, e a
relacdo do valor relativo, o que representa o gasto no valor total dos rendimentos.
Com isso o impacto para as familias de renda mais baixa é muito maior,
comprometendo proporcionalmente muito mais para a demanda em medicamento.
(130, 131, 132). Segundo avaliacdo em Pesquisa de Orcamento Familiar, de 2008-
2009, as familias com menor renda gastavam valores maiores com medicamentos
ligados aos problemas de coracdo, sistema nervoso, diabetes, hipertensdo e
colesterol (130).
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4 REFERENCIAL BIOETICO

4.1 FUNDAMENTACAO BIOETICA

A Bioética Latino-Americana, sobretudo a partir dos anos de 1990,
preocupada com a discussdo dos problemas amplos que permeiam o0s sistemas
publicos de saude e o envolvimento organizado e responsavel da populagdo, foi
além da abordagem de um modelo hegemdnico, pretensamente Unico e globalizado,
gue teve origem nos EUA, onde se pretendia considerar mais presente a autonomia
do individuo e que se ateve a predominancia de um modelo Principialista ligado as

condi¢Bes médicas-tecnologicas (conflitos biomédicos) (133).

Garrafa, quando da implementagcdo de uma “nova Bioética”, traz:

A questao ética, pois, adquiriu identidade publica; deixou de ser considerada
esfera privada ou particular, de foro individual ou exclusivamente intimo. Hoje,
ela cresce de importancia no que diz respeito a andlise das responsabilidades
sanitarias e a interpretacdo historico-social mais precisa dos quadros
epidemiolégicos, como também é essencial na determinagédo das formas de
intervencdo a ser programadas, nas questdes ambientais, na formacédo de
pessoal sanitario e outros, na responsabilidade dos Estados frente aos
cidadaos, principalmente os mais frageis e necessitados. (134 p. 13)

Em especial, essa discussdo latino-americana perpassa pela
responsabilidade do Estado, num contexto mais direcionado aos direitos humanos e
relativo a macroproblemas coletivos, principalmente sanitarios e ambientais —
problemas persistentes nos paises em desenvolvimento, em especial no Brasil
(133). N&o se pode deixar de contextualizar a presenga de conceitos marcantes,
como a justica, equidade e solidariedade, culturalmente presentes, num ambiente de
exclusdo social e pobreza. Dai a importancia de se atentar para a alocacdo de

recursos e a distribuicdo de servigos em saude (135 p. 92-94).

Pessini e Barchifontaine trazem na perspectiva Latino-Americana:

Na América Latina, a bioética sumarizada num “bios” de alta tecnologia e num
“ethos” individualista (privacidade, autonomia, consentimento informado)
precisa ser complementada por um “bios” humanista e um “ethos” comunitario
(solidariedade, equidade, o outro). (135 p. 95)
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Essa alocacdo de recursos envolve uma postura do Estado em torno de
critérios ou abordagens que nem sempre podem ser aqueles desejados pela
eficiéncia econbmica, proprio do setor privado, mas a competente distribuicdo dos
bens sociais conforme as necessidades. Num nivel mais macro da administracdo
dos recursos, espera-se o reconhecimento do direito a atencdo em saude e o apoio

para o devido financiamento (136 p. 67- 68).

Uma Etica de Protecdo, citada por Kottow, em publicacdo de 2005, traz a
reafirmacao da necessidade de uma ética para a América Latina “que faca eco a
realidade socioeconémica de paises precariamente desenvolvidos” e que aponte
para o compromisso politico do Estado. A reducéo de niveis de vulnerabilidade ou
de redugao dos “vulnerados”, designacéo citada pelo autor, em decorréncia de maior

suscetibilidade em individuos e grupos sociais, é desejada pelas funcdes de
protecdo do Estado (137 p. 38).

Assim, em continuidade a devida importancia a ser dada ao coletivo, Lorenzo,
em artigo de 2006 (138), traz a vulnerabilidade em saude publica, referendando a

importancia das politicas publicas nacionais:

Desta forma, conceituariamos vulnerabilidade em saude publica como o
estado de sujeitos e comunidades nos quais a estrutura de vida cotidiana,
determinada por fatores histéricos ou circunstanciais momentaneos tem
influéncia negativa sobre os fatores determinantes e condicionantes de
salde.

A reducdo da vulnerabilidade em saulde publica depende, portanto, da
formulacdo e implementagcdo de politicas publicas visando a redugédo das
desigualdades sociais. (138)

A reducéo das desigualdades sociais apontadas para a América Latina e, em
especial, para o Brasil, pode ser também o enfoque, entao, desta chamada “Bioética
contextual latino-americana”, apontada por Anjos, se referindo a necessidade de
contextualizagdo de uma dimensdo macrossocial que estaria interferindo direta ou
indiretamente na producdo da saude, podendo repercutir, da mesma forma, em

outras relacdes sociais (139 p. 51-53).
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Considerando a politizacdo das questdes morais que envolvem a Bioética e
as questbes de Saude, em especial a reflexdo e a busca de solugdes para
macroproblemas referentes a desigualdades na América Latina, surgiu na ultima
década do século XX a Bioética de Intervencédo, numa proposta de abordagem que
se prende aos contextos latino-americanos (140). Para isso, a Bioética de
Intervencéo se prople a “operar em duas dimensdes: epistemoldgica e politica. Em
ambito epistemologico, por meio da critica, desconstrucdo e reconstrucdo de
saberes; no ambito politico, pela reflexao critica das praxis bioética e pela defesa de
praticas que estejam comprometidas com a transformagdo da injusta realidade
social. ”, como diz Feitosa e Flor do Nascimento, em 2015 (141).

Num possivel caminho a seguir, visando a devida alocacdo de recursos de
toda ordem, tais como financeiros, humanos e tecnolégicos, para a reducdo de
desigualdades ou a “pretendida” igualdade, a saude publica pode passar a ser
instrumentalizada no direito a saude por uma abordagem de equidade. Neste caso,
o reconhecimento de necessidades diferentes e a busca pela reducao das possiveis

distor¢cdes em saude, até uma pretensa igualdade (142, 143 p. 15).

Nesse mesmo caminho, Semplici, em 2012, traz a responsabilidade para a
saude como responsabilidade social, que abrange as acdes de Governo, da
sociedade, de empresas e de individuos, na busca do padrdo mais elevado de
salde, ndo apenas circunscrito a assisténcia médico-hospitalar. O Estado constitui-

se como o de maior responsabilidade para com a Saude (144 p. 325).

O acesso a medicamentos esta certamente contemplado nesse “padrao mais
elevado de Saude” citado, fazendo parte das necessidades basicas de prevengao,

tratamento e recuperacdo nos processos em Saude.

Para tanto, o acesso ao medicamento deve ser oportuno - no momento
necessario, na quantidade e qualidade devida, que venha acompanhado das
informacdes necessarias a sua utilizagcdo e que seja eficaz - que tenha o efeito
esperado. Sao questionamentos éticos relacionados a contextos politicos e
econdmicos que impactam a Saude. Ressalta-se novamente o papel do Estado
neste foco, ndo permitindo sua passividade frente a desigualdades, com a
necesséaria protecdo da saude publica por meio de formulacdo e efetivagdo de

politicas (145).
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Assim, podemos considerar que a questdo apresentada se trata de um
contexto bioético, independente dos conteddos normativos envolvidos e atendidos,
ou ndo, mas que sao relevantes para apreciacdo. Da mesma forma, o contexto se
relaciona a Situacdes Persistentes, considerando as politicas publicas envolvidas,
em especial 0 aspecto econdmico, as situacdes e fatos importantes demonstrados
ao longo do tempo do desenvolvimento brasileiro e a condicdo de autonomia ou néo

do Estado num ambiente internacional.

Para tamanha observacéo, relacionada a um ambito de influéncia que
ultrapassa uma divisdo de Estado, a busca de um documento de compromisso
internacional se faz necessario, considerando que muitos paises podem nao possuir
uma estrutura de estudos e aplicacdo de principios que envolvam o campo da
Bioética, como estudiosos, instituicées, programas educativos, comités de bioética,
OuU possuir estruturas que necessitam ser reafirmadas pela elaboracdo de
documentos legais, quer sejam de ambito nacional ou ndo. Soma-se a isto a
natureza global da ciéncia e da tecnologia, com as devidas variacées na aplicacéo,
além estruturas de influéncia transnacional, que traz a necessidade de uma

aproximacédo com a Bioética.

A Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), aprovada
em 2005 pela Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e Cultura
(UNESCO-United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization), por
unanimidade de 191 paises, traz conteudos de fundamentacdo e de aplicacéo

imprescindiveis a uma avalicdo no campo da Bioética (146 p. 25-28, 147, 148).

As discussbes conduzidas até 2004 para formulacdo desta Declaracédo
reduziam a Bioética somente aos campos biomédico e biotecnoldégico, quando, a
partir de documentos produzidos em evento em Buenos Aries (2004) pela Rede
Latino-Americana e do Caribe de Bioética (REDBIOETICA) e mais 11 paises latino-
americanos, passa-se a abordar um contexto maior — ampliacdo da pauta de
discussdo — envolvendo questbes sanitarias, sociais e ambientais, de grande
interesse para as nacdes pobres e/ou em desenvolvimento (134 p.10, 149 p.14,
p.125 e p. 134, 150). Colaboraram para essa ampliacdo da discussdo o Quarto
Congresso Mundial de Bioética (Japdo, 1998) — Bioética Global e o Quinto
Congresso Mundial de Bioética (Brasilia, 2002) — Bioética, Poder e Injustica (134 p.
9-13, 151 p. 27).
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O Brasil, com o0 seu passado histérico na formulacdo de declaracdes
internacionais, teve participagao ativa no processo de elaboracdo da DUBDH, quer
seja junto a representacdo dos Estados-membros, quer no envolvimento com a
REDBIOETICA e paises latino-americanos, em especial na elaboracdo de
documento produzido em 2004 em Buenos Aires. A clara posi¢ao brasileira em favor
da inclusdo na DUBDH das questdes ligadas & Saude e a Vida, num contexto
cientifico e tecnoldgico ligado as questbes biologicas, sociais e ambientais,
colaborou de forma positiva na aprovacdo do documento final em 2005 (148, 149 p.
126).

Tealdi aponta que ha trés razbes que fazem da DUBDH um marco para o
progresso da Bioética, em especial para os paises da América Latina: primeiro,
porque o documento € decorrente de um organismo ligado as Nacdes Unidas;
segundo, pelo universalismo do conteddo apresentado que congrega principios
ligados aos direitos humanos; e terceiro, porque apresenta um conteddo
universalista moral muito mais do que técnico. Em especial, o autor trata da
valorizacdo do ser humano mais do que ele pode se apresentar como valor de
mercado, com a postura do individuo como cidaddo com reflexos na condi¢édo
politica, econémica, social e cultural, podendo a Bioética contribuir com sua teoria e
pratica para concretizar este complexo contexto. Uma visdo de um mundo
globalizado nas relacdes politicas e econdmicas também implica uma viséo discutida
de justica em que possam estar incluidos todas as pessoas e povos do mundo
(152).

A possibilidade de uma declaragdo menos exigente em seus pressupostos
ligados a direitos humanos e obrigacdes, como queriam 0s paises economicamente
mais ricos, com forte componente cientifico e tecnoldgico, foi debelada em favor do
envolvimento de compromissos de Estado na aplicagcdo da declaracdo, o que pode
contemplar a relacdo com as demandas da sociedade (152). A proposicao de
contemplar estas demandas da sociedade favorece a adog¢do da DUBDH neste

trabalho.

Com especial atengéo, a inclusdo na DUBDH nos compromissos do Estado
na relacdo com a Saude ultrapassa as questbes individuais no trato das
responsabilidades em Saude. Neste caso, a importancia dos determinantes

econbmicos e sociais em Saude leva a discussdo sobre a equidade e o
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reconhecimento de que os parametros biologicos e de comportamento ndo séo
suficientes para o atendimento as necessidades em Saude. As politicas publicas em
Saude se enquadram nesta situagcdo com o propoésito de reduzir desigualdades e
proporcionar o atendimento necessario (150, 153, 154). A DUBDH considera o
devido enfoque para a responsabilidade social a fim de assegurar que 0 progresso
da ciéncia e da tecnologia contribua para a justica e para a equidade (21).

A promocao de atividades ligadas a Saude, considerando o mais alto nivel
possivel de ser atingido, é contemplada na DUBDH, com o enfoque, entre outros, ao
acesso a cuidados e a medicamentos (155, 156, 157). Nesta composi¢édo devem ser
considerados parametros de compartihamento de beneficios, equidade,

solidariedade e cooperacao (21).

No que se refere aos medicamentos, quer sejam aqueles chamados
essenciais ou nao, independente da “essencialidade” considerada”, deve ser
ponderada a caracterizacdo como mercadoria — bem econdémico, objeto de lucro das
empresas farmacéuticas, ou bem social, objeto de atendimento a necessidade, nao
a desejo ou vontade, mas a manutencao e recuperagcdo das condicbes de vida. A
esta tensdo de interesses vincula-se o desejado padrdo de Saude que pode e deve
ser levado a populacdo envolvida em um Estado na implementacdo de acdes

oriundas de politicas publicas e, neste patamar, na protecédo da Saude (153).

Uma critica apontada a DUBDH se refere a comparacdo do formato do
documento aprovado na UNESCO, apresentado como declaracédo, ndo como tratado
ou convenio, sendo que estes poderiam levar a maior compromisso das Na¢des em
implementar a afetiva aplicacdo da Declaracdo na formulacdo de documentos
nacionais. Uma declaracdo seria ndo vinculante ao compromisso do efetivo

cumprimento do subscrito pelos Estados-membros (156).

Adorno, em 2006, aponta que a DUBDH apresenta principios de carater mais
amplo, ndo podendo somente ser considerado um trabalho académico, e que
estudos posteriores trariam contetdos mais especificos e de aplicacdo, portanto o
fator ndo vinculante citado viria a ser reduzido. Ainda, considerando a natureza da
UNESCO como organismo internacional, a Declaragdo levaria os Estados a
implementagdo de instrumentos normativos derivados dos conceitos discutidos e

dispostos — obrigacfes politicas (158).
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Nesta mesma questdo sobre ser vinculante ou nédo, ten Have e Bahri em
2009, e Bergel, em 2015, apontam que outros instrumentos aprovados pela
UNESCO tiveram sua plena aprovacao e utilizacdo pelos paises envolvidos, bem
como nédo acreditam que o fruto de um processo de ampla participacéo e discussao
envolvendo os paises apensados a UNESCO, com a deliberacdo por unanimidade e
por aclamacgao, ndo poderia estar desalinhado com o direito internacional e aceito
plenamente (146 p.25-28, 156). Bergel traz: “;qué quiere decir ‘no vinculante’?,
¢que no crea vinculos? Y responde: no puede decirse que una Declaracion

adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas no crea vinculos” (156).

Outra questado, apontada por Caetano, em publicacdo de 2014, destaca que
desde 2005 “passos” foram dados para a difusdo do conteudo da DUBDH e para a
aplicacdo na realidade das pessoas, comunidades e paises, mas a falta de
conhecimento e discussdo contribuem para uma manutencdo de diferencas em
justica social. Somado ao ja comentado, a apatia e a auséncia de mobilizacédo
contribuem para a desigualdade social e econbmica, levando a iniquidades e
desigualdades (159).

Por fim, podemos citar ten Have, em publicacdo de 2015 — “La Bioética
necessita bayonetas”, quando se refere que os problemas da Bioética ndo tém tanto
a ver com a ciéncia e tecnologia, mas com o poder econémico envolvido, com uma
crescente desigualdade em Saude, num mundo cada vez mais globalizado. Assim, a
Bioética necesita olhar para os mais “olvidados, los invisibles, los ignorados; miles
de millones de personas sin poder, sin voz, que no cuentan com la asistencia
Sanitaria mas basica”. Os documentos normativos “son de papel y las bayonetas son

de acero”, assim deve a Bioética atuar mais no campo pratico (160).

4.2 PRINCIPIOS ENVOLVIDOS

Entre os objetivos da DUBDH encontramos a dotacdo de “uma estrutura
universal de principios” para a orientacao dos Estados na formulagao de legislacéo e
politicas no campo da Bioética. Temos, da mesma forma, a pretensa orientacdo a

individuos, grupos, comunidades e instituicdes publicas e privadas, para a promog¢ao
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do acesso equitativo aos desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos na Saude, com

atencao diferenciada as necessidades dos paises em desenvolvimento (21).

Os principios abordados devem contemplar uma perspectiva latino-
americana, como ja comentado, em especial na relagdo de possivel conflito entre os
interesses econdmicos e sanitarios no intuito do atendimento as necessidades de
uma sociedade que tem a Saude como um direito para além do compromisso
normativo e a responsabilidade do Estado em proporcionar os meios adequados

para atingi-la.

Permeando as responsabilidades do Estado, quer seja Governo, instituicoes
ou sociedade organizada, estdo as relacbes que podem trazer contextos de
beneficio em favor dos interesses da sociedade. Neste cenéario, uma desejada
relacdo de compartilhamento para os beneficios é esperada para a ado¢do de
praticas nacionais/transnacionais e de cooperacao nacional/internacional, com vistas
a reducdo de vulnerabilidades e atendimento aqueles com “maior limitagcdo de

recursos” (21).

Politicas que atendam o campo do medicamento, em detrimento da
contextualizagdo meramente econdmica, devem ser consideradas, quer envolvendo
pesquisa, patente, producdo, custo ou logistica de distribuicdo, dentre outras, tendo
o Estado como protetor da Saude (150, 153). Assim, como descreve Bergel: “.. es
conveniente elaborar nuevos enfoques de la responsabilidad social para garantizar
que el progreso de la ciencia y de la tecnologia contribuya a la justicia y a la equidad

y sirva al interés de la humanidad” (153).

4.2.1 Responsabilidade Social e Saude

Pela DUBDH temos:
Artigo 14 - Responsabilidade Social e Saude:

a) A promocéao da saude e do desenvolvimento social para a sua populagéo é
objetivo central dos governos, partilhado por todos os setores da sociedade.
b) Considerando que usufruir o mais alto padrdo de saude atingivel € um dos
direitos fundamentais de todo ser humano, sem distincdo de raca, religido,
conviccao politica, condicdo econémica ou social, 0 progresso da ciéncia e da
tecnologia deve ampliar:
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(i) o acesso a cuidados de salde de qualidade e a medicamentos essenciais,
incluindo especialmente aqueles para a salde de mulheres e criancas, uma
vez que a saude é essencial a vida em si e deve ser considerada como um
bem social e humano. (21)

Com relacdo a Responsabilidade, as chamadas obrigacdes morais estao
ligadas profundamente as relacbes pessoais e sociais, constituindo parte das
sociedades e foram/séo estimuladas pelas relagdes entre instituicdes e sociedades,
quer sejam familiares ou religiosas, dentre outras, ao longo dos tempos. Ndo sao
necessarias legislacdes ou outros componentes estruturantes para o cumprimento
destas obrigacfes. Para a obrigacdo moral ndo h&a a coercéo derivada da obrigacao
legal. Quando estes componentes legais assim estao presentes certamente pensa-
se no ndo cumprimento ou na necessidade de se afirmar a importancia nas relagbes
entre as sociedades, fazendo com que estas possam se estruturar de forma a

manter ativas estas obrigacdes morais (161).

O termo responsabilidade social originalmente é creditado as instituicdes
privadas como forma de definir obrigacdes morais com os individuos e as
sociedades com quem estdo envolvidas, além daquelas obrigacGes definidas pelas
normativas legais, tais como na relagdo com os trabalhadores, fornecedores,
clientes, meio ambiente e a sociedade “vizinha”. Em resumo, as instituicbes tém uma
personalidade juridica e uma “moral”. As obrigagdes morais ndo devem ser
entendidas como menos importantes que as obrigacdes legais. Ndo se trata de

beneficéncia, caridade, filantropia (161, 162).

Neste caminho se encontram os Governos e as instituicdes publicas, que
devem se atentar para ndo somente o cumprimento da legalidade normativa e sim
implementar acdes em prol das populagdes envolvidas. Assim, nesta conjectura, se
evidencia uma responsabilidade social na busca da consecucdo dos direitos
fundamentais, aplicada ndo mais somente ao setor privado, mas ao dominio publico
(161).

A prépria mencdo da Saude como responsabilidade de todos, quer sejam
individuos, grupos, sociedades, instituicdes e governos, traz uma questao importante
para reflexdo derivada de dois cenarios aparentemente conflitantes: pleno
desenvolvimento de atividades cientificas e tecnolOgicas, técnicas, materiais,

equipamentos, com um desejado e esperado aumento da expectativa de vida e de
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7

melhores condigcbes para se viver; e uma globalizagdo que é marcada por
iniquidades na obtencdo destes mesmos processos citados de maior avanco
cientifico-tecnoldgico, devido a pobreza e ao ndo acesso a cuidados essenciais ou

minimos em Saude (161).

Como apresentado anteriormente, a DUBDH tem sua concepgdo nao
restritva a conceitos e/ou técnicas relacionadas somente ao progresso ou
modificacdes no campo médico e biotecnolégico, mas envolve componentes ligados
ao contexto social, sanitario e ambiental. Tal postura, relacionada principalmente as
demandas de uma abordagem latino-americana, envolve conjunturas
socioeconbmicas, inequidades e diferentes quadros de condicdes de vida (161, 163,
164).

Assim, a Bioética, aqui destacada pelo principio da Responsabilidade Social e
Saude, tem por objetivo a vinculagcdo com as problematicas sociais, as politicas de
Saude e os direitos humanos, ndo somente com a assisténcia médica e os direitos
individuais dos pacientes ou usuarios de um Sistema de Saude (163). Os cenarios
citados que importam aqui certamente refletem na assisténcia em Saude, mas nao

podem ser tratados em separado ou de maneira individual.

Tal composicdo de abordagem em Saude envolve responsabilidade de
individuos, grupos organizados, sociedades, instituicbes educacionais, setores
privados e publicos, e sem duavida, os Governos, em especial na formulacdo de
politicas publicas e suas aplica¢cdes, de forma tal que se promova o mais alto padrao

de saude possivel para todos (161).

7

A abordagem em relacdo ao principio tratado € complexa e envolve
interpretacbes e aplicagbes diversas. Contempla o desenvolvimento social e a
promocado da saude, estando relacionado ao acesso a cuidados e aos componentes
materiais necessarios, a melhoria das condi¢cbes de vida e do meio ambiente, a

reducdo da pobreza e a melhoria das condi¢des relacionadas a educacao (161).

Neste cenario, sdo relevantes os determinantes sociais da saude porque
estdo diretamente conectados com a disponibilidade e qualidade dos servicos,
elaboracdo de politicas publicas no campo do planejamento de investimentos,
educacao, trabalho, ambiente, social, além daquelas diretamente ligadas a Saude
(161). A saude nao pode ser tratada como um problema individual relacionado
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somente a carga genética e ao comportamento, e sim dependente de circunstancias

econdmica-sociais e politicas publicas (161, 163, 164).

Os determinantes sociais da saude implicam diretamente nas condi¢cdes de
vulnerabilidade e de desvantagens sociais de populagbes, com a respectiva
iniquidade de acesso as necessidades e disponibilidades. Assim, por exemplo, o
trabalho se relaciona a pobreza e a nutricdo ou a fome, as condi¢cdes de habitacéo,
além das migracdes; a educacdo se relaciona aos modos de vida e de
comportamento; as condi¢gdes do meio ambiente se relacionam ao acesso a agua e

as condigbes do ar; entre outros (161, 163).

De modo geral, as atividades de Governo devem envolver investimentos com
recursos financeiros adequados, uma priorizacao em diferentes areas de interesse e
a organizacdo dos servicos em Saude de modo a atender o planejamento e as
demandas (165). A transferéncia de obrigac6es proprias do Governo para o
componente privado para o atendimento a estas demandas, em cumprimento a uma
politica econdmica e social neoliberal, coloca em risco o atendimento as
necessidades basicas no que tange a protecdo e aos direitos humanos de sua

populacao (166).

Para usufruir o mais alto padrdo de salde possivel o acesso aos
medicamentos deve ser considerado, sendo este acesso consequéncia do
progresso da ciéncia e da tecnologia e de politicas publicas de pesquisa, producéo e
distribuicdo, controle e regulacdo. A simples concepcdo do medicamento como
bem econbmico e nao social, numa dualidade de enfoque, ndo atende aos

propdsitos de protecdo e preveng¢do no campo da Saude (163).

A formulacdo de politicas publicas que atendam as demandas de
medicamentos no tempo oportuno, em quantidade e qualidade necessarias, com a
prestacdo de informagBes necesséarias ao uso, faz parte do rol de obrigacdes de

Governo no atendimento a populagéo envolvida (163).

O papel do Estado na definicdo de prioridades, ou no atendimento as
necessidades, ultrapassa a simples concepcdo da pesquisa, producdo e
fornecimento de medicamentos chamados essenciais, embora estes possam ser
atendidos com maior prioridade. A definicdo desta essencialidade faz parte do

processo. A opc¢ao por medicamentos que atendam aos “olhos” de um conteudo
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estatistico epidemiol6gico importante, a maioria da populacdo, como antitérmicos e
antimicrobianos, ndo atendem doencas negligenciadas, com a incidéncia maior em
paises periféricos, ou doencas raras, de baixa incidéncia, ou em surtos e epidemias.

“Medicamentos para todos” (163) deve ser um objetivo a alcancar.

Neste caminho da definicAo de medicamentos encontramos a Propriedade
Industrial (patentes) como item a ser observado pelos Estados, sobretudo porque
pode exigir do Governo posturas que refletem no ambito internacional por
consequéncia de acordos em vigor (163). A utilizacdo de mecanismos ja citados,
como a Licenca Compulséria, dentre outros, pode ser necessaria para garantir o
atendimento a patologias com tratamentos economicamente expressivos.
Negociacao, flexibilizacao, politica de pesquisa e transferéncia de tecnologia, podem
ser instrumentos de utilizacdo nestes casos, de modo a atender demandas em

Saude.

As industrias, ou complexos industriais, e suas amplas atividades, implicam
em demandas no campo da responsabilidade social, incluindo ai aspectos de
pesquisa, producdo, marketing, conflitos de interesse, comercializacdo, meio
ambiente, além do envolvimento com funcionarios e comunidade, j& comentados. A
globalizac&o proporcionou, além do maior alcance comercial e o atendimento a um
maior numero de pessoas, o incremento dos conflitos que envolve a dualidade bem

econdmico versus bem social.

A responsabilidade social envolve a definicdo das linhas de pesquisa em
medicamentos que procuram, de maneira mais enfatica, atender as demandas dos
paises mais ricos ou as patologias que utilizam medicamentos de alto custo. Deve
existir uma resposta da industria, mediada por uma definicdo de prioridades junto
com os Sistemas Nacionais de Saude, as necessidades de uma populagéo (161,
165). Um bom caminho é a formulacdo de parceria com instituicbes de pesquisa de
paises periféricos, por exemplo (161, 167).

O aproveitamento do instrumento da patente para exclusividade e fixacao de
precos, sem uma transparéncia de custos, esta relacionada neste cenario da
utilizacdo de medicamento (161, 165, 167). Predomina o objetivo maior somente

ligado ao lucro e ao retorno aos investidores (167).
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A prioridade pela comercializagdo em detrimento da comprovacédo da eficicia
e seguranca dos medicamentos, como no caso da insisténcia do off-label, é
apresentada com a finalidade econdémica, bem como a falta de informacéao, ou a falta

da completa informacéo, para os prescritores e para a adequada utilizacdo (165).

Também deve ser considerado neste caso a intervencdo destes complexos
industriais na formacao dos profissionais da Saude e a influéncia nas sociedades
cientificas, ndo com o intuito informacional ou cientifico, mas ligados a conflitos de

interesse, em processos de medicalizacdo, ou aumento de consumo (165).

Politicas industriais de responsabilidade social ligadas somente a
empreendimentos filantropicos, reconhecidos como “caridade”, ndo bastam para o
atendimento a uma responsabilidade “moral” perante a sociedade (167). Uma
politica de precos diferenciada, distinta para diferentes casos, pode ser uma op¢ao

real de compromisso (161, 167).

Em 2008, a Organizacdo das Nacdes Unidas emitiu relatorio sobre o direito
ao mais alto padréo de saude possivel incluindo contetdo com recomendacdes para
as empresas farmacéuticas em relacdo ao acesso aos medicamentos. O relatério
aponta a responsabilidade das empresas quanto aos direitos humanos relacionados
a Saude e ao devido acesso aos medicamentos, com especial atencao para 0s
vulneraveis e sociedades mais pobres, inclusive com relacdo a nao efetivacdo de
patentes para os paises mais pobres em relacdo aos medicamentos com pequenas
ou insignificantes mudancas. Da mesma forma, realca a orientacdo de permitir a
implementacdo do instrumento da Licenca Compulsoria para estes citados paises
(168).

No relatério apurado anteriormente € tratada a necessaria transparéncia por
parte das empresas na fixagdo de prec¢os, na postura em relacdo as atividades de
marketing e comercializagdo, bem como o imprescindivel fornecimento de
informacdes sobre os medicamentos para o0 adequado uso e para a possivel

reducéo de reacdes adversas (168).

Deve ficar evidente que os grupos econdmicos, sejam industriais e/ou do
mercado financeiro/investidores, sdo compostos por tomadores de decisbes
individuais e que estdo, da mesma forma, comprometidos e envolvidos nos

resultados das decisdes e condutas tomadas.



113

Assimetrias de poder e de informacéo devem ser consideradas nesse campo
da responsabilidade individual ou de coletividades para a tomada de deciséo, o que
pode dificultar uma reversdo de realidade “de vida” (164). Mas, condutas
relacionadas aos individuos e grupos tém importancia numa possivel abordagem de
mudang¢as, como a tomada de decisdo individual em se informar ou melhorar o
conhecimento em relacdo as condutas impostas pelo marketing agressivo ou sobre

o paternalismo oriundo dos profissionais de Saude.

Ressalta-se ainda que as organiza¢des publicas sdo planejadas, formadas,
organizadas, conduzidas por individuos participantes de coletividades, cabendo a
esses a formulacdo de politicas, de objetivos e condutas. Portanto, os resultados

obtidos no campo da Saude séo atribuidos a tomadas de decisao desses individuos.

A formacdo de grupos ou organiza¢cbes de usuarios, com a consequente
presenca nas discussdes em entidades profissionais ou setores de defesa do
consumidor, secretarias de saude, entre outros setores publicos, que tem o papel de
organizar e gerenciar o campo da Saude, pode provocar a melhoria das condicbes
de vida e a melhoria em algum determinante social, como apontado (164).

O envolvimento das sociedades na busca de solucdes para os problemas da
comunidade pela participagcdo e postura frente aos “tomadores de decisado”,
quaisquer que sejam, aponta diretamente para o0 cenario desejado de

responsabilidade social em Saude.

Os profissionais de saude e suas organizacbes profissionais, ou
representacfes, da mesma forma, como participantes diretos das tomadas de
decisbes na Saude, também estdo envolvidos como individuos/participes nesta

conjuntura de responsabilidade social.

Com relagdo a outros artigos da DUBDH, o principio da Reponsabilidade
Social e Saude se aproxima de outros principios, bem como ao tépico da Aplicagédo
destes relacionados Principios e de Promocdo da Declaracdo, conforme prevé o
Artigo 26 da propria Declaracéo — Inter-relacdo e Complementaridade dos Principios
(21, 161).

Inicialmente podemos citar a Solidariedade e a Cooperacdo (Art. 13), que

deve ser estimulada, como nas pesquisas e desenvolvimento de novos farmacos.
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Em especial, mas ndo somente, estes principios devem estar relacionados ao
Respeito pela Vulnerabilidade Humana (Art.8), como no desenvolvimento dos

ensaios clinicos (21, 161).

Da mesma forma, se aplica uma relacdo direta com os principios de
Compartilhamento de Beneficios (Art. 15), das Praticas Transnacionais (Art. 21) e da
Cooperacédo Internacional (Art. 24), como na busca por novos medicamentos,
farmacos para doencas negligenciadas, ensaios clinicos e proposicdo de patentes
(21, 161).

Complementando, temos a lgualdade, Justica e Equidade (Art. 10), com a

busca de reducéo de inequidades na distribuicdo e acesso (21, 161).

Por fim, temos os principios da Dignidade Humana e Direitos Humanos, na
relacdo de demanda e de atendimento as necessidades, como proposigcao para “que

se promova 0 mais alto padrao de saude possivel para todos” (21, 161).

4.2.2 Compartilhamento de Beneficios

Pela DUBDH temos:

Artigo 15 - Compartilhamento de Beneficios:

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas
aplicacbes devem ser compartilhados com a sociedade como um todo e, no
ambito da comunidade internacional, em especial com paises em
desenvolvimento. Para dar efeito a esse principio, os beneficios podem
assumir quaisquer das seguintes formas:

(i) ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos e grupos
que tenham participado de uma pesquisa;

(ii) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(iii) oferta de novas modalidades diagnésticas e terapéuticas ou de produtos
resultantes da pesquisa;

(iv) apoio a servigos de saulde;

(v) acesso ao conhecimento cientifico e tecnolégico;

(vi) facilidades para geracéo de capacidade em pesquisa. (21)

Desde 1992, em documento derivado da Convencao das Nacdes Unidas
sobre Diversidade Bioldgica, no Rio de Janeiro/Brasil, jA se postulava o

compartiihamento de beneficios nos cenarios nacionais e internacionais, em
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especial, com relacdo aos resultados de pesquisa. Neste caso, mais
especificamente, sobre a utilizacdo de pesquisas no campo da genética, além do

prescrito para a conservacao da diversidade bioldgica (169, 170).

Logo apds, em 1997, pela Declaragdo do Genoma Humano e Direitos
Humanos, pela UNESCO, também se orientou no sentido de que os beneficios
provenientes deste campo de pesquisa e acdo fossem disponibilizados para todos
(169).

Embora os textos referenciados anteriormente ja traziam a preocupacao e a
orientacdo do compartilhamento de beneficios, a UNESCO reconheceu pela
Declaracdo de Budapeste, formulada na Conferéncia Mundial sobre a Ciéncia em
1999, que os beneficios estavam distribuidos desigualmente proporcionando
assimetrias de conhecimento e desenvolvimento entre paises, regides e grupos
sociais. A Ciéncia proporcionaria a producdo de bem-estar e exclusdo de pessoas e

paises, na maioria dos casos (171).

Os direitos dos individuos/participantes para compartilhar os beneficios
resultantes de projetos de pesquisa estdo relacionados entre os ditames da
Declaracéao de Helsinque do ano 2000. Em destaque, da mesma forma, as Diretrizes
Eticas Internacionais adotadas pelo Conselho das OrganizacBes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS), em 2002, tratou de abordar esta questdo do ponto de
vista coletivo (170, 172, 173).

A Declaracéao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, promulgada
pela UNESCO em 2004, traz em seu Artigo 19 o “Compartilhamento de beneficios”
gue se aplica ao tema em questédo, com énfase ao compartilhamento pela sociedade
e comunidade internacional; o incremento ao apoio aos paises em desenvolvimento
para as atividades cientificas pertinentes; a assisténcia integral aos participantes de
pesquisas com a garantia de continuidade; e acesso a atengdo médica. Também
traz a observagdo de que instrumentos legais internos e acordos internacionais

poderiam fixar limites ao citado Artigo (174, 175).

De maneira mais objetiva, Schroeder descreveu o termo compartilhamento
como uma “troca” entre aqueles que concedem acesso a um recurso ou informagao
e aquele que disponibilizava uma compensacdo ou recompensa pelo uso deste

recurso ou informacgéo (169).
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Compartilhamento, para a UNESCO, se refere a utilizacdo de algo em comum
pelas sociedades e comunidade internacional, num caminho permeado pela Justica,
tal como na pesquisa cientifica com seus beneficios, as formas de investimento, o

esforco e a participacéo (172).

Nesse mesmo caminho, a UNESCO considera o beneficio como aquilo que
traz o bem-estar das pessoas, tanto material como espiritual, para os individuos e
sociedades, podendo estar envolvido utilidades de varias formas, ganho financeiro e
a promoc¢ao de saude e do bem. Neste caso, se aplica & Medicina, as Ciéncias da
Vida e Tecnologias. Da mesma forma, se aplica a assisténcia diferenciada para os

necessitados (174).

Devemos considerar, em estreita ligagdo com o que foi dito nos dois
paragrafos anteriores, que entre os objetivos da DUBDH esta o de “promover o
acesso equitativo aos desenvolvimentos médicos, cientificos e tecnoldgicos, bem
como o maior fluxo possivel e o rapido compartilhamento de conhecimento sobre
esses desenvolvimentos e a partilha de beneficios, com atencdo especial as
necessidades dos paises em desenvolvimento" (21, 172). Da mesma forma, vale
reforcar que a Declaracdo citada € dirigida aos Estados, individuos, sociedades,

instituicdes publicas e empresas privadas (21, 172).

O direito a saude, embora ndo seja consenso nas normativas nacionais e
internacionais, deve prevalecer em relacao as necessidades em Saude, que engloba
0 acesso e a devida assistencia. Esta ultima decorre do desenvolvimento continuo
de atividades que levam em consideracao os recursos disponiveis e 0S processos
de organizacdo. Os avancos provenientes da ciéncia e tecnologia devem prover
meios para esta assistencia, para a reducdo de desigualdades e para uma
abordagem diferenciada nos casos de vulnerabilidade. Implicados nesta conexao

estdo a Justica e a Solidariedade (172, 175).

A assistencia a saude tem exigido o envolvimento de orcamentos financeiros
cada vez maiores para o atendimento as necessidades, embora, de fato, ndo se
consiga atender todas as demandas em saude para todos. Aqueles individuos/
sociedades de paises mais desenvolvidos e a parte mais rica das sociedades de

paises em desenvolvimento tem suas demandas melhor atendidas (172).
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Uma relacdo direta entre o compartiihamento de beneficios no campo da
Saude, os recursos financeiros envolvidos e a assistencia a uma coletividade, é
evidenciada como importante para a manutencdo dos Sistemas de Saude e sua
condicdo de atendimento as necessidades. Esta relacdo pode ser visualizada e
concretizada em ambientes nacionais, com a melhoria na assistencia a grupos com
necessidades dispares, ou internacionais, como em transferencia de tecnologias de
empresas transnacionais. Processos de informacdo e de educacdo também estéao

envolvidos neste compartilhamento (172, 173).

A questdo da Propriedade Industrial (patentes) deve ser colocada em
evidencia neste quadro de compartilhamento de beneficios com uma discuséo clara
sobretudo em relacéo aos paises pobres e em desenvolvimento. Esta incluido aqui a
veracidade no tocante ao envolvimento ou ndo de medicamento novo, fruto de

extensa pesquisa e investimentos ou ndo (171, 172, 173, 175).

A utiizacdo de mecanismos normativos, neste caso acordados
internacionalmente, como a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica (2001), que envolve a utilizacdo do instrumento da Licenca Compulséria e a
prioridade para a Saude Publica no interesse de paises pobres e em
desenvolvimento, deve ser encarada para se evitar a permanente prioridade do
lucro em detrimento a um necessario compartilhamento e a adequada utilizacao
(171, 172).

A abordagem de novas tecnologias, que ndo necessariamente podem ser as
mais caras ou complexas, ou que envolvem equipamentos de alta tecnologia, deve
fazer parte da possibilidade de compartiihamento de beneficios no campo da Saude.
Esta acdo de possivel adocdo de tecnologia € dependente de avaliacdo das
necessidades e nédo deve ser impositiva comercialmente ou tecnologicamente.
Devem ser avaliadas a acessibilidade, a disponibilidade e a relagcdo com a possivel
necessidade e utilizagéo (172, 175).

Outro ponto a discutir compreende o financiamento de pesquisa, dentre
outras atividades como aquisicdo de equipamentos e sistemas, por exemplo, com
recursos ou incentivos publicos. Deve ser verificado que retorno foi propiciado a

sociedade que participou com estes recursos financeiros nas diversas formas de
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contribuicdo ou isencdo, que sejam por impostos diretos ou ndo (171, 172, 173,
175).

O compartilhamento ndo pode ser confundido com caridade, fazer o bem,
“ajudar o proximo”. Estas visdes nao incluem “tomar parte”, dividir, cooperar e a
reducdo das desigualdades. O conhecimento sim € produzido e deve ser
disseminado, em especial, por exemplo, com a criacdo de redes de

conhecimento/cooperacao e de pesquisa (172).

O compartilhamento do conhecimento cientifico e tecnoldgico é insubstituivel
a capacitacdo que pode gerar mudancas, reduzir desigualdades e ndo pode ser
reduzido apenas a divulgacdo cientifica. A partir dai, podemos ter o fortalecimento
da capacidade de pesquisa e envolver a participacdo de individuos, instituicbes e
sociedades, buscar recursos financeiros, proporcionar mudangas e aplicar
conhecimento para o desenvolvimento das sociedades, levando em conta o contexto
cultural e social (171, 172, 175).

Assim, pelo conhecimento as sociedades poderdo investir em tecnologias de
interesse em Ciéncia e Saude, elaborar e gerenciar projetos, podendo evitar
sucumbir, ou pelo menos tentar, as pressdes internas e externas de grupos de

interesse, em especial de transnacionais (172).

7

Ponto de relevancia €é a manutencdo de mao de obra qualificada ou
especializada, contrapondo uma possivel “fuga” de individuos/cientistas para
ambientes aparentemente mais favoraveis intelectualmente, sejam cientificos,
técnicos ou economicos, ou ha busca de condicdes melhores de desempenho,
perpectivas mais atraentes, ambiente seguro ou com melhores instalacdes para o
trabalho. Esta dificuldade é sentida nos paises periféricos, em desenvolvimento, em
face das oportunidades anunciadas pelos paises mais ricos/centrais (172). Em
contrapartida, esperar que os “cerebros migrantes” voltem para seus paises de
origem sem que hajam condi¢des de continuidade de trabalho, sem perspectivas de
desenvolvimento e sem investimentos, ou simplesmeste por obrigacdo ética, é

reduzir os problemas somente a esperancas.

Um importante passo no campo do compartilhamento de beneficios trata-se
da possivel disponibilizacdo sem custo da literatura informacional e cientifica para a

oportunidade de acesso on-line de periddicos, livros, teses, dentre outros. Da
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mesma forma, o acesso a banco de dados. Isto proporcionaria uma melhor
distribuicdo do conhecimento, maior divulgacédo dos autores dos trabalhos e maior
visibilidade dos assuntos tratados. A politica de cobranca para o acesso, bem como
de direitos autorais e de custos da publicacdo, deve ser revista, de forma a
proporcionar um acesso mais amplo do conhecimento. Tudo isso implica numa

possivel participacdo na producéo do conhecimento (17, 172).

Ao final, deve ser comentado sobre o envolvimento de pessoas de uma
coletividade, ou mais, de uma sociedade, em ensaios clinicos colaborando com o
desenvolvimento de novos itens para a Saude, porém sem o devido retorno para
estas coletividades/sociedades em que se encontram inseridos estes participantes
da pesquisa, quer seja, no minimo, da garantia da continuidade de tratamento sem
onus. Muitos destes casos envolvem double standart e a utilizacdo de placebo,
restringindo mais ainda os beneficios da pesquisa. Da mesma forma, estdo aqui
envolvidos pesquisadores e instituicbes, que lancam conhecimentos e/ou produtos,

em especial aqueles de entidades publicas (171, 172, 173, 175).

Hurst, em artigo de 2017, apresenta recomendacfes para uma melhor
realizacdo de compartilhamento de beneficios no caso de pesquisas clinicas: deve
haver pressao social para a realizacdo de acordos; deve haver a busca de revisédo
de documentos internacionais no interesse do compartilhamento; e deve se procurar
uma melhor relagéo e colaboracao entre as instituicdes patrocinadoras de projetos e

pesquisas e setores envolvidos nos paises interessados (176).

No tocante a relacdo entre os principios citados na DUBDH e sua
complementaridade, na articulacgo com um desejado e necessario
Compartilhamento de Beneficios, podemos relacionar 0 Respeito pela
Vulnerabilidade e pela Integridade Individual (Artigo 8) juntamente com a Nao-
Discriminacdo e N&ao-Estigmatizacdo (Artigo 11) para que um efetivo
compartilhamento seja efetuado, de forma clara, sem a conotacdo de exclusdo ou

interesse econdmico (21, 172).

Da mesma forma, deve ser considerado o Artigo 19 que trata das Comissdes
de Etica e o Artigo 21 — Praticas Transnacionais na verificacdo de projetos de
pesquisa que envolvem seres humanos, com as adequadas avaliagdes no interesse

das sociedades envolvidas (21, 172).
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O Artigo 24, que trata da Cooperacao Internacional, esta relacionado com a
disseminagédo de informacdo e do conhecimento cientifico, item especialmente

tratado na geracao do compartilhamento (21, 172).

Os Artigos 10 - Igualdade, Justica e Equidade, intimamente ligados a
implementagéo do Artigo 13 — Cooperacao e Solidariedade, tem vinculagcao absoluta

com o abordado neste Compartilhamento de Beneficios (21, 172).

Por fim, pode ser citado a Responsabilidade Social e Saude (Artigo 14), ja
amplamente comentada, na correspondéncia a devida implementacao de vontades e
posturas politicas e técnicas na consecucdo de um efetivo compartilhamento, no
propésito do atendimento aos direitos e necessidades das sociedades envolvidas
(21, 172).
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5 PROGRAMAS DE GOVERNO ENVOLVIDOS

5.1 FONTES DE BUSCA

Este trabalho envolve um estudo documental descritivo e analitico sobre os
dados publicos de recursos financeiros e resultados de programas estatais federais
que tratam de investimentos e incentivos a pesquisa, producao e distribuicdo de
medicamentos no ambito do SUS. Para tanto, os dados e informacfes foram
obtidos a partir de busca nos enderecos eletrénicos de servigos publicos, como por
exemplo o Ministério da Saude, e de instituicbes privadas, bem como em
atendimento a solicitacdo direta por e-mail, incluindo publicacdes, relatorios,

apresentacoes e estatisticas.

Outro recurso que foi utilizado para o servigo publico trata-se da solicitacao
de informagbes pelo Sistema Eletronico do Servigo de Informagdes ao Cidad&o
(e-SIC), mantido pela Controladoria-Geral da Unido, que “permite que qualquer
pessoa, fisica ou juridica, encaminhe pedidos de acesso a informacao, acompanhe
0 prazo e receba a resposta da solicitacdo realizada para érgdos e entidades do
Executivo Federal” (177).

Os programas foram verificados desde o ano de criacdo até o ano de
2015/2016, considerando a disponibilidade de dados e informacfes nos sites das

instituicées e as respostas as solicitacdes feitas diretamente ou pelo e-SIC.

Além dos resultados apresentados pelos programas foi buscada uma relacéo
com as diretrizes orientadoras/normativas para cada programa descrito e 0s

possiveis reflexos para a Assisténcia Farmacéutica publica.

Os resultados relativos aos programas foram posteriormente discutidos pela
perspectiva bioética, com base no referencial apresentado - Declaragdo Universal
de Bioética e Direitos Humanos (DUBDH), contemplando uma visdo latino-

americana que seja proxima da realidade brasileira (21).
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5.2 PROGRAMA PESQUISA PARA O SUS (PPSUS)

5.2.1 Introducgéo

Criado, a partir de 2000, no Ministério da Saude, o Programa Pesquisa para o
SUS (PPSUS) é uma iniciativa que visa a descentralizacdo do desenvolvimento de
pesquisas nos Estados brasileiros, promovendo a expanséo cientifica e tecnoldgica
(178, 179).

O PPSUS é coordenado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT)
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS, com a
participacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq), do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Inovacao (MCTI). O CNPq, a partir
de assinatura de Termo de Cooperacdo com o DECIT, faz a operacionalizacado do
programa (178, 180).

O DECIT é o coordenador nacional, principal financiador e acompanha todas
as etapas do Programa. O CNPq é o responsavel pela geréncia administrativa do
PPSUS, néo participa com recursos financeiros, atuando em todas as fases do

Programa (180).

No nivel estadual, o PPSUS é coordenado e executado pelas Fundacdes de
Amparo a Pesquisa (FAP), em sua grande maioria vinculadas as Secretarias de
Ciéncia e Tecnologias estaduais (SECT), e pelas Secretarias de Estado de Saude
(SES). Um Comité Gestor formado por representantes do DECIT, CNPq, FAP e SES
€ a instancia final de deliberacdo sobre a selecdo de projetos aprovados para o

financiamento a partir dos recursos financeiros disponiveis (179, 180).

As FAP séao cofinanciadoras e executoras dos Programas nos Estados, além
de coordenar a definicdo das prioridades de pesquisa junto com as SES. Estas
citadas prioridades fardo parte das linhas de pesquisa a serem publicitadas em
editais ou chamadas publicas para o conhecimento dos interessados e,

posteriormente, para a selecdo de projetos aprovados (180, 181).

Os projetos selecionados devem acolher uma “relevancia socio-sanitaria”
(178), sendo analisados e escolhidos de acordo com as linhas de pesquisas
referenciadas em Politicas Nacionais e Estaduais de Saude, as Politicas Setoriais do
MS e as agendas nacional e estaduais de pesquisa em Saude (178).
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Entre os objetivos do PPSUS encontramos: financiamento de pesquisas em
topicos prioritarios para a Saude; promoc¢ao da aproximacgao dos sistemas de Saude
com os de ciéncia e tecnologias estaduais; a reducdo das desigualdades estaduais
em ciéncia, tecnologia e inovag¢do em Saude; e a promoc¢ao da equidade em Saude.
Além disso, o Programa passa a contribuir para o aumento das atividades de
pesquisa e producédo cientifica de pesquisadores locais, numa proposta de maior
competitividade (178).

Em documento de 2007, Diretrizes Técnicas para o PPSUS, encontra-se:

O objetivo geral do Programa € apoiar financeiramente o desenvolvimento de
pesquisas que visem contribuir para a resolugdo dos problemas prioritarios de
salde da populacao brasileira e para o fortalecimento da gestdo do Sistema
Unico de Saude. (182)

Em 2014, temos:

O Programa Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada em salde (PPSUS)
€ uma iniciativa de descentralizacdo de fomento & pesquisa em salde nas
Unidades Federativas (UF) que promove o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, visando atender as peculiaridades e especificidades de cada UF
brasileira.

Os objetivos do Programa séo: (1) financiar pesquisas em temas prioritarios
para a saude da populagcdo de cada UF, (2) contribuir para a redugdo das
desigualdades regionais no campo da ciéncia, tecnologia e inovacdo em
salde e (3) promover a aproximacao dos sistemas de salde, ciéncia e
tecnologia locais. (183)

A proposta do PPSUS é tida como inovadora na medida em que adota um
modelo de gestdo descentralizada e participativa, envolvendo pesquisadores,
gestores, profissionais de salde e sociedade (178, 181). E um Programa
abrangente, envolvendo todas as Unidades Federativas, com recursos financeiros e

namero de projetos crescentes (181).

O Programa teve edi¢cdes em 2003/2004, 2004/2005, 2006/2007, 2008/2010,
2011/2012, 2012/2013 e 2015/2016, sendo que os recursos financeiros, como

verificado, n&o necessariamente foram utilizados nestes citados anos (178).

Os recursos financeiros disponiveis, com origem no DECIT/MS ou com a

complementariedade pelas FAP ou SES, séo divididos em faixas de valores para
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financiamento, considerando o nivel académico do pesquisador que propde o
projeto, e obedece uma propor¢cdo de aplicacédo de recursos para capital e para

custeio, 30 e 70%, respectivamente (182).

Sao realizados seminarios estaduais finais com a participacdo de todos os
envolvidos na cadeia do Programa, quando cada pesquisador apresenta 0s
resultados da pesquisa financiada; sdo debatidos o potencial de incorporacédo da
pesquisa nas politicas publicas; tem-se uma aproximacao de grupos e areas afins; e
os resultados e os debates sdo apresentados aos gestores da area de saude e de
ciéncia e tecnologia (182).

Entre as justificativas para a implementacdo do Programa, encontramos
dentre as competéncias do SUS, Art. 200 da Constituicdo Federal de 1988, o
incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico em sua area de atuacéo, o
gue se complementa com a responsabilidade do Estado em promover agdes no
sentido deste desenvolvimento (Art. 218), incluindo que a pesquisa basica teria
tratamento prioritario e a pesquisa tecnologia estaria voltada para “a solugao dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e
regional” (14, 180). Em 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) e postulada uma Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS), de forma tal que o MS passou a
adotar estes citados documentos como balizadores de acbes de impulso as
pesquisas no SUS (180, 184).

A PNCTIS deve pautar-se pelo “compromisso ético e social de melhoria — a
curto, médio e longo prazo — das condi¢8es de saude da populacao brasileira,
considerando particularmente as diferenciacbes regionais, buscando a
equidade” (1.2 Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude,
1994). Os principios basicos sao o respeito a vida e a dignidade das pessoas,
a melhoria da salde da populacgdo brasileira, a busca da eqliidade em saude,

inclusdo e controle social, respeito a pluralidade filoséfica e metodolégica.
(185)

Para o componente farmacéutico estdo previstas estratégias no PNCTIS de
curto prazo, como a definicdo de medicamentos-alvo, com interesse no campo social
e econOmico, para a producdo nacional, com énfase nos farmoquimicos; de médio

prazo, como a identificacdo de nichos tecnolégicos com potencial de
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desenvolvimento e o estimulo a implantacdo de redes de cooperacdo técnica. De
visdo de longo prazo, temos a pesquisa de novas moléculas e de mecanismos de
liberacdo de farmacos. Deve ser realcado a énfase na pesquisa e producao de
farmoquimicos, a valorizagcdo da biodiversidade brasileira e a producdo de

medicamentos essenciais e de genéricos (185).

O PNCTIS reconhece contextos aparentemente divergentes nesse campo
farmacéutico, tais como a competéncia nacional nas areas de Pesquisa Basica,
Farmacologia e Farmacodindmica e as dificuldades significativas nas éareas de
Farmacologia Clinica, Farmacocinética e em Tecnologias Farmacéuticas. Da mesma
forma, se refere a “orientacdo difusa dos investimentos com pouca ou nenhuma
seletividade”, bem como a minima gestao da propriedade intelectual e da articulacéo

entre o SUS e o sistema dito inovador (185).

Em se tratando de gestédo de recursos financeiros, esta mesma PNCTIS traz a
inconsisténcia de informacdes obtidas para a gestdo, ndo permitindo a adequada
consolidagéo, considerando as diversas bases setoriais de investimento nas
empresas e no meio académico, incluindo instancias federais e estaduais de

fomento a pesquisa, desenvolvimento e producéo (185).

Em trabalho de 2004, Souza j4 apontava a necessidade de se utilizar de
pesquisas e resultados cientificos para uma melhor elaboragcéo de politicas publicas
e uma melhor gestdo. No caso da Saude, especificamente, os problemas séo
complexos, dinamicos e de definicdo muitas vezes polemica. Portanto, ha a
permanente necessidade de conhecimento e informacdo. Para um contexto
cientifico adequado nestes casos de formulacdo de politicas publicas séo
necessarios programas integrados de pesquisa, evitando o fracionamento da
realidade e uma autonomia dos centros instituicdes de pesquisa, de modo a evitar
interesses comerciais e/ou partidarios (186). Também acontece que “as vezes, nao
levar em conta uma informacgao disponivel é a opcao politicamente mais adequada”
(186).

Ja Guimaraes, em artigo de 2012, numa avaliacdo do periodo 2004 — 2008,
traz que o MS priorizou projetos de interesse na Saude, tais como reducédo da
mortalidade infantil, dengue, controle da hanseniase, programa da saude da familia,

dentre outros, para a area do atendimento, mas considera também inconsistente o
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resultado de pesquisas para a formulacdo de politicas publicas. Afirma o
pesquisador que, de 2003 a 2010, no tocante a Ciéncia e Tecnologia em Saude, um
“sistema forte” foi construido, com uma “visdo nacional clara, prioridades de
investigacao identificadas” e que foram realizados investimentos em pesquisa, na
contratacdo de pesquisadores, e foram organizadas redes de investigacdo e
melhorias nas praticas de gestao (187).

Para o aprimoramento do processo de decisdo na consecucao de politicas
publicas em Saude é recomendado a utlizacdo de conhecimentos cientificos,
embora a incorporagao dos resultados dessas pesquisas seja sempre um desafio a
ser superado. A pesquisa em Saude no Brasil tem grande impacto na producéo
cientifica nacional, respondendo por 30% de toda essa producédo. Os gestores na
Saude, envolvidos muito mais como 0s aspectos assistenciais da Saude, passam a
nao utilizar dos resultados das pesquisas, entendida muitas vezes como fator de
aumento de custos. Somado a isso, estdo contempladas as particularidades
organizacionais da Saude, uma estrutura descentralizada de tomada de decisdes e

uma burocracia resistente a novos processos e inovagoes (179).

Pesquisadores se referem negativamente no que tange a colaboracdo de
suas pesquisas para a resolucao de problemas de salude da populagdo ou para o
fortalecimento da gestéo dos servigos. Muitas vezes estdo limitados a avaliacdo de
sistemas/acdes, em perspectivas no desenvolvimento de novas drogas para
tratamento de baixo custo e na melhoria dos servicos — baixa incorporacdo dos

resultados pela gestédo (184, 188).

A grande relevancia desse programa no desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do Pais esta no potencial de incorporacdo dos resultados das
pesquisas fomentadas no dia a dia dos servigcos. Sua expectativa € de que a
producdo cientifica gerada favoreca a promog¢éo de conhecimentos técnicos e
cientificos ajustados as necessidades econbémicas, sociais, culturais e
politicas do Pais, tendo como ponto central contribuir para o desenvolvimento
nacional sustentavel, o que atende as exigéncias da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde (PNCTIS). (188)

Costa, em artigo de 2014, aponta que a coordenacdo nacional do PPSUS,
DECIT, precisa ficar atenta as necessidades indicadas pelos pesquisadores,

profissionais de saude e pelos gestores, quando da renovacdo das estratégias a
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serem adotadas no langamento dos editais, incluindo nestes os indicadores
apontados, podendo levar a desajustes das linhas de pesquisa em relacdo as
necessidades do pais - “Afinal, a definicdo de prioridades nem sempre é orientada

por critérios técnicos, mas sofre a interferéncia direta de condugdes politicas” (189).

Com relacéo aos recursos financeiros disponibilizados, afirma o pesquisador,
existe uma variabilidade expressiva no montante prescrito e que ndo ha
transparéncia quanto ao processo de liberacdo para a alocacdo para as pesquisas.
Da mesma forma, com relacdo a distribuicdo de recursos financeiros pelas regides
do pais, considerando a escassez de centros de pesquisa e de outras instituicoes
capacitadas nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, a concentracdo destes
recursos sempre estdo no Sudeste e no Sul - da ordem de 63% para o Sudeste,
17% para o Sul, 13% para o Nordeste, 5% para o Centro-Oeste e 2 % para o Norte.
Deve ser levado em conta, nestes casos, 0s eixos e as linhas de pesquisa, 0s
interesses de sujeitos envolvidos no processo e a influéncia de grupos de diferentes
instituicbes de ensino e pesquisa (189). “O fomento cientifico e tecnolégico no pais
ndo se orienta pelas necessidades de saude da populacdo e do SUS, e é
fundamental aproximar a atividade cientifica da atividade de atencdo a saude e a

definicdo de prioridades de pesquisa em salde como uma estratégia” (189).

Para o desafio do crescimento do setor de pesquisa e desenvolvimento no
campo da Saude no Brasil deve-se levar em conta a introducdo ou incorporacdo das
atividades hoje realizadas no exterior, com 0 investimento ou implementacdo de
parcerias do setor privado com os governos federal e estaduais, bem como a plena
consecucdo dessas atividades nas universidades e centros de pesquisa, em

especial aquelas do setor publico (190).

Neste programa podem ser considerados os aspectos relativos a pesquisa,
desenvolvimento e producdo abrangendo farmacos e medicamentos, com o
envolvimento dos descritores farmacos, insumo farmacéutica ativo, principio ativo,

medicamento, pesquisa, desenvolvimento e producao.

Da mesma forma, neste programa também pode ser considerado 0s aspectos
da Assisténcia Farmacéutica ligados a distribuicho de medicamentos, sendo
evidenciados a assisténcia farmacéutica, a gestdo farmacéutica, logistica

farmacéutica, distribuicdo farmacéutica e acesso a medicamentos.
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Como o Programa é descentralizado para os Estados, o caminho para a
busca de dados e informagdes, além daquele que envolve o CNPq, passa pelas
Fundacdes de Amparo a Pesquisa e Secretarias Estaduais de Saude e de Ciéncia e

Tecnologia.

5.2.2 Resultados obtidos

Com as informagdes sobre o PPSUS, oriundas do site do MS, ou de resposta
a solicitacdo de informacgdes obtidas do mesmo MS e do CNPq, somado a busca
nos sites das Fundacdes de Amparo a Pesquisa nos Estados, podemos evidenciar

0S projetos e os valores financeiros envolvidos no referido Programa.

Como resumo geral do niumero de projetos financiados e 0s respectivos

valores envolvidos encontramos:

Demonstrativo 6 — PPSUS - numero de projetos e valores financeiros envolvidos:

ano n° projetos valor valor médio por
financiados (em Reais) projeto (em Reais)
2002 87 1.764.992,26 20.287,26
2003 60 1.989.209,13 33.153,48
2004 397 13.367.728,52 33.671,85
2005 121 11.959.878,23 98.841,96
2006 514 33.727.603,46 65.617,90
2007 58 1.778.883,22 30.669,53
2008 33 2.369.422,64 71.800,66
2009 619 54.578.955,10 88.172,78
2010 127 19.730.408,86 155.357,54
2012 213 35.682.340,50 167.522,72
2013 745 71.547.083,00 96.036,35
2014 70 6.124.892,97 80.498,45
total 3.044 254.621.397,89 83.646,97

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados do MS/DECIT e CNPq (191, 192)
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Da mesma forma, podemos trazer os valores financeiros relacionados ao

PPSUS por regides brasileiras e por Estados, como demonstrado no APENDICE C.

Verificamos a clara inconsisténcia de recursos para o Programa, com
variagdo significativa de valores ndo somente relativos aqueles anuais, mas também
relativos a destinacao regional, com uma marcante diferenca entre a regido Sudeste

€ as outras.

Foram pesquisadas as FAP descritas abaixo, sendo que os resultados obtidos
derivaram de informacdes dos proprios sites das FAP, ou de relatérios de gestao
das FAP, ou de relatérios de gestdo das SCTI, ou de relatérios de gestdo das SES

ou de busca nos Diarios Oficiais dos Estados e do DF:

FAPERJ — Fundacao de Amparo a Pesquisa do Rio de Janeiro;

FAPESP — Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Sao Paulo;

FAPEMIG - Fundacédo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais;

FAPES — Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Inovacéo do Espirito Santo;

FAPEG — Fundacdo de Ampara a Pesquisa de Goias;

FAPDF — Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Distrito Federal,

FAPEMAT — Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Mato Grosso;
FUNDECT - Fundacdo de Apoio ao Desenvolvimento do Ensino, Ciéncia e
Tecnologia do Estado do Mato Grosso do Sul;

FAPERGS - Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Sul;

FAPESC — Fundacédo de Amparo a Pesquisa de Santa Catarina;

Fundacao Araucéria — Fundacédo de Amparo a Pesquisa do Parana;

FAPESB - Fundacdo de Amparo a Pesquisa da Bahia;

FACEPE - Fundacao de Amparo a Ciéncia e Tecnologia de Pernambuco;

FUNCAP — Fundacdo Cearense de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolbgico;

FAPEAL — Fundacédo de Amparo a Pesquisa do Estado de Alagoas;

FAPERN — Fundacéo de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Norte;

FAPESQ — Fundacédo de Amparo a Pesquisa da Paraiba;

FAPITEC — Fundacgéo de Apoio a Pesquisa e a Inovacdo Tecnoldgica do Estado de
Sergipe;

FAPEMA — Fundagdo de Amparo a Pesquisa e ao Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico do Maranhéo;

FAPEPI - Fundacé&o de Amparo a Pesquisa do Estado do Piaui;

FAPEAP - Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado do Amapa;

FAPAC — Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Acre;

FAPEAM — Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Amazonas;

FAPESPA — Fundacédo de Amparo a Estudos e Pesquisas do Para;

IACTI — Instituto de Amparo a Ciéncia, Tecnologia e Inovacao de Roraima;
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FAPERO - Fundacdo de Amparo ao Desenvolvimento das Agbes Cientificas e
Tecnoldgicas e a Pesquisa de Rondodnia;
FAPT — Fundacgédo de Amparo a Pesquisa do Estado do Tocantins.

Como informacéo geral sobre os editais do PPSUS confeccionados pelas
FAP, deve ser mencionado que eles seguem um padréo oriundo do DECIT/MS, com
as alteracfes de calendario, valores financeiros devidos e de linhas de pesquisa que
deverdo orientar as propostas de inclusdo de projetos. Da mesma forma foi
encontrado uma destinacao dos recursos financeiros de 30 ou 40% para capital e de
70 ou 60% para custeio, variando de Estado para Estado e dentro de editais do

préprio Estado, embora o modelo DECIT conste 30 e 70%.

Como ja foi dito, a destinagcdo de recursos financeiros para os projetos
apresentados tem relacdo direta com o nivel académico do pesquisador responsavel
ou principal pesquisador e com o limite destinado aos projetos, de acordo com cada

edital.

Numa referéncia de tempo para a execucdo dos projetos deve ser
considerado um calendario maximo de dois anos para esta execucado e posterior
apresentacao dos resultados e prestacao de contas, na grande maioria dos projetos,

como verificado nos editais.

Nos documentos que trazem os resultados finais constantes dos processos
iniciados nos editais foram verificadas as instituicdes vinculantes dos pesquisadores,
0s nomes e valores dos projetos de pesquisa aprovados. Ressalva dever ser feita
porque uma grande parte dos documentos que trazem os resultados finais com o0s
projetos aprovados, que estariam contemplados com o0s recursos solicitados, nao
discriminam os nomes dos projetos, a instituicdo vinculante do pesquisador, o valor
dos projetos. Somente constam o nome do pesquisador, ou seu CPF, e 0 numero de
cadastro do projeto. Mesmo dentro de cada Estado um padréo de divulgagéo de
resultados finais de projetos aprovados ndo é mantido. Muitos documentos
apresentam as notas do processo de avaliacdo dos projetos, embora seja a menor

parte.
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Com esse contexto de resposta as buscas, temos como exemplo o Estado de
Séo Paulo que apresenta informacdes, com edital, resultado final, nome dos
projetos, ndo traz a instituicdo em todos os resultados e néo traz o valor envolvido.
Para Minas Gerais foram encontrados cinco editais, mas todos os resultados néo
estdo disponiveis. Da mesma forma, o Estado de Goiés e o Distrito Federal, dentre
outros (APENDICE C).

Nos projetos aprovados para financiamento foram verificados a pertinéncia
relativa aos quesitos que envolvem diretamente a Producdo de Farmacos e
Medicamentos - farmacos, insumo farmacéutico ativo, principio ativo, medicamentos,
pesquisa, desenvolvimento, producdo. Da mesma forma, os quesitos que envolvem
a Assisténcia Farmacéutica - assisténcia farmacéutica, gestdo farmacéutica,
logistica farmacéutica, distribuicdo farmacéutica e acesso a medicamentos. Ensaios
clinicos/pesquisas clinicas ndo foram evidenciados, considerando que esta fase do
processo para liberacdo de medicamento ou de nova indicacdo j4 supde o

medicamento previamente desenvolvido.

Com isso, a partir da disponibilidade de informacdes nas FAP sobre os
projetos, podemos trazer os seguintes resultados:



Demonstrativo 7 - Projetos do PPSUS por FAP/Estados e tipos de

Instituicdes envolvidas:

FAP nﬂmgro de p.roje;to's em | projetos em | projetos em | projetos
projetos instituicado instituicao servico em
ensino pesquisa salde outro
FAPEAP 31 26 0 5 0
FAPAC 13 * * * *
FAPEAM 26 17 8 1 0
FAPESPA 41 37 1 3 0
FAPERO o * * * *
FAPT 12 11 0 1 0
IACTI/RR 5 * * * *
FAPESB 73 59 13 1 0
FACEPE 96 67 24 5 0
FUNCAP 50 47 0 2 1
FAPEAL 47 * * * *
FAPERN 68 64 0 4 0
FAPESQ 16 * * * *
FAPITEC 58 58 0 0 0
FAPEMA 14 * * * *
FAPEPI 15 15 0 0 0
FAPEG 45 44 0 1 0
FAPDF 48 * * * *
EAPEMAT o+ o o o o
FUNDECT 48 41 7 0 0
FAPERJ 52 29 13 9 1
FAPESP 228 165 10 52 1
FAPEMIG 145 117 11 16 1
FAPES 18 18 0 0 0
FAPERGS 41 40 0 1 0
FAPESC 58 57 0 1 0
FUNDA(;AO 148 142 5 1 0
ARAUCARIA
total 1.396 1.054 92 103 4

* sem informacg&o quanto a instituicdo vinculante;
** sem informacgdo de resultados de editais.
Fonte: elaboracéo propria a partir de dados das FAP.

132
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Chamamos a atencéao para:

- dos 3.044 projetos informados pelo MS, foram encontrados 1.396, de acordo

com a disponibilidade da informacéao nas FAP, o que corresponde a 46%;

- dos projetos de pesquisa verificados que possuem instituicdes de ensino
como vinculantes de pesquisadores — 1.054, um expressivo numero de 669 esta

relacionado a instituicdes federais de ensino (64%);

- dos projetos de pesquisa verificados que possuem instituicbes de pesquisa
como vinculantes de pesquisadores — 92, um numero de 50 esta relacionado a

instituicdes do “grupo” FIOCRUZ (54%), pertencente ao Governo federal;

Uma importante parcela de projetos de pesquisa esta “nas maos” do Governo
Federal que, a partir de demandas e interesses estaduais em pesquisa decorrentes

de prioridades em linhas de pesquisa, sdo implementados.

Pode ser percebido que um contexto de transferéncia de recursos financeiros
e estimulo as atividades académicas € induzido pelo PPSUS sem uma relacéo
contratual ou de parceria entre os Ministérios da Saude e da Educacdo ou um
planejamento de pesquisa de interesse do nivel federal ou uma priorizacdo de
determinado t6pico para resolucdo de um problema de ambito nacional, neste caso
ligado ao SUS.

Da mesma forma, aqui ndo contemplada em informac¢des, mas visualizado
nos documentos das FAP, identifica-se a utilizagcdo de recursos financeiros pelas
universidades estaduais, como para a Universidade Estadual do Rio de
Janeiro/lUERJ, Universidade de S&o Paulo/USP, Universidade Estadual de Montes
Claros, Universidade Estadual de Ponta Grossa/UEPG/PR, Universidade Estadual
de Goiania, Universidade do Estado do Par4, dentre outras, e para a Pontificia
Universidade Catdlica de Minas Gerais, a Pontificia Universidade Catélica do

Parana, Universidade Catélica Dom Bosco/UCDB/MS, dentre outras.
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5.2.2.1 Resultados obtidos — Projetos de pesquisa que envolvem producédo de

medicamentos.

Considerando os editais e outros documentos que continham informacdes
sobre os projetos aprovados para o financiamento e na busca de projetos de
pesquisa que contemplem a pesquisa, desenvolvimento, producdo de farmacos e
medicamentos, como descrito anteriormente, foram encontrados 42 projetos de

pesquisa vinculados ao PPSUS, dentre os 1.396 verificados, como visto abaixo:

Demonstrativo 8 - NUmero de projetos do PPSUS, relacionados as
FAP/Estados, que tratam da producao de medicamentos
(2004 - 2015/2016):

Fundacédo de amparo a pesquisa/ Numero de
Estado projetos
FAPEMIG/MG 06
FACEPE/PE 05
FUNDAGAO ARAUCARIA /PR 06
FAPEG/GO 01
FAPESB/BA 01
FAPESC/SC 01
FAPESPA/PA 05
FAPEAL/AL 01
FAPITEC/SE 06
FAPEMA/MA 02
FUNDECT/MS 07
FAPAC/AC 01
Total 42

Fonte: elaboragéo propria a partir de dados das FAP.

A apresentacdo descritiva dos projetos, nimero de editais relacionados e
valores financeiros envolvidos estdo apresentados no APENDICE D, bem como

outros achados pertinentes.
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5.2.2.2 Resultados obtidos — Projetos de pesquisa que envolvem a distribuicdo de

medicamentos.

Na busca de projetos de pesquisa que contemplem a Assisténcia
Farmacéutica  (assisténcia farmacéutica, gestdo farmacéutica, logistica
farmacéutica), foram encontrados 14 projetos de pesquisa vinculados ao PPSUS,

dentre os 1.396 verificados, como apresentados abaixo:

Demonstrativo 9 - Nimero de projetos do PPSUS, relacionados as
FAP/Estados, que tratam da distribuicdo de medicamentos
(2004 — 2015/2016):

Fundacéo de amparo a pesquisa/ Numero de
Estado projetos
FAPEMIG/MG 01
FAPESB /BA 03
FAPESC / SC 04
FAPESPA /PA 02
FAPES/ES 02
FAPITEC /SE 01
FAPEAP / AP 01
Total 14

Fonte: elaboracao prépria a partir de dados das FAP.

A apresentacdo descritiva dos projetos, numero de editais relacionados e
valores financeiros envolvidos estdo apresentados no APENDICE D, bem como

outros achados pertinentes.

5.2.2.3 Avaliacéao preliminar

Em consulta ao DECIT/MS sobre o planejamento e disponibilizacdo dos
recursos financeiros para o Programa, foi obtida a resposta de que “os recursos
financeiros para cada edicdo sao definidos no planejamento realizado anualmente

para a Lei Orgcamentaria Anual, que visa atender as prioridades contidas no Plano
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Plurianual, que é resultado de um processo de construgdo coletiva entre 6érgaos do

governo e representagbes da sociedade. © Em complemento, ainda foi informado
que “os valores pactuados em cada edicdo e as despesas de capital e de custeio
sdo definidos em funcdo da disponibilidade orcamentaria do departamento e dos

Estados. ” (191).

Com relacéo a incorporacgéo de tecnologias ou dos resultados derivados dos
projetos executados ao SUS, o DECIT/MS informou que “guanto as incorporacfes
no SUS em ambito nacional, informamos que as mesmas ocorrem no ambito da
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que foi
criada pela Lei n°® 12.401 de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a Assisténcia

Terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS. ” (191)

Assim, em busca na CONITEC, n&o encontramos resultados de incorporacao
de tecnologias derivadas de projetos do Programa em questdo, e sim a incorporagao
de medicamentos disponiveis na prética clinica para indicacdo de tratamentos pelo
SUS (83 casos) e novas formas de apresentacdo de medicamentos também
disponiveis na pratica clinica (5 casos), além de outros resultados ndo pertinentes a
Assisténcia Farmacéutica, no periodo de 2012 a 2017 (julho) (193).

No tocante a resultados do PPSUS que poderiam gerar acdes que
envolvessem Propriedade Industrial (patentes), a informacdo obtida no mesmo
DECIT/MS foi de que pesquisa fosse realizada no PesquisaSaude, site do Governo
Federal (191).

Na busca no PesquisaSaude, com mencionado anteriormente, ndo foram
encontrados resultados para PPSUS e nova tecnologia, e novo farmaco, e novo
medicamento, e propriedade industrial, e patentes, e incorporacdo de tecnologia.
Logo, os resultados indicam a nao ocorréncia de casos de propriedade industrial
derivada de projetos do PPSUS (194).

Com relacdo ao apresentado, temos dentro dos 1.396 projetos identificados
pelos editais das FAP como aprovados para financiamento, 42 projetos ligados a
pesquisa e desenvolvimento de produtos farmacéuticos de interesse, quer sejam
novos, como aqueles que envolvem fitoterapicos regionais, ou como hovas

formulagcbes, como por exemplo o uso de nanotecnologias. Da mesma forma,
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identificamos 14 projetos que tratam da Assisténcia Farmacéutica, num primeiro

momento com propostas de agdes para os Estados envolvidos.
Assim, devem ser considerados, de forma concisa, que no PPSUS temos:

- a ampla perfusdo pelo pais, com o objetivo de descentralizacdo das

condicBes para o desenvolvimento de ciéncia e de tecnologia;
- 0 atendimento a objetivos locais/regionais;
- 0s valores financeiros envolvidos nas pesquisas;
- 0 tempo destinado as pesquisas e a apresentacao dos resultados;

- a pulverizagdo de instituicbes envolvidas com projetos de pesquisa de
objetivos distintos e variados;

- a variabilidade de recursos disponiveis, a ndo continuidade do financiamento
ou a garantia da continuidade de projetos que precisariam de maiores recursos e de

maior demanda de tempo;

- 0 humero pequeno de projetos relativos a pesquisa de desenvolvimento de
novos farmacos, medicamentos e novas formulagbes, inclusive distribuidos em

instituicdes de vinculagdo administrativa diferentes;

- 0 numero pequeno de projetos relativos a Assisténcia Farmacéutica e

restritos a pesquisas locais e ou estaduais;

- a ndo incorporacédo de tecnologias e praticas da Assisténcia Farmacéutica e
a nao obtencao de registros relativos a Propriedade Industrial, como resultantes de

projetos regionais.

Podemos dizer que o Programa nédo atende ao objetivo de execugéo de uma
politica mais permanente de pesquisa e inovacdo em farmacos e medicamentos
com o propasito de atendimento nacional/demandas do SUS. No campo da logistica
de medicamentos, sobretudo na distribuicdo e acompanhamento da utilizacdo, os
programas locais/estaduais precisariam ser incorporados aos interesses do MS,

caso fossem pertinentes.

Vale ressaltar que nas diretrizes do Programa em 2007 aparecem a

priorizacdo de pesquisas para a resolucdo de problemas prioritarios em Saude da
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populacao brasileira, neste contexto a pesquisa e a producdo de medicamentos, e 0
pleno atendimento as demandas, neste caso acdes no fortalecimento da gestéo do
SUS relacionados com os principios basicos normativos e pertinentes. Em 2014, as
prioridades tém por objetivo o atendimento as peculiaridades e especificidades dos
Estados. Ndo se espera, portando, a partir dai a busca de expansdo de solucdes

locais para contextos nacionais.

Da mesma forma, ndo se evidenciou o atendimento as estratégias do
PNCTIS, ja comentadas. Citando com énfase aquelas de curto prazo, como a
producdo nacional de farmoquimicos; de médio prazo, como o estimulo a
implantacdo de redes de cooperacéo técnica; e de longo prazo, como a pesquisa de
novas moléculas e de mecanismos de liberacdo de farmacos, que denotam tempo
de pesquisa acima daqueles afirmados em edital e a garantia da continuidade das
pesquisas em relacdo as formas de financiamento. Com relagcdo a garantia de
recursos financeiros para a continuidade de projetos, contemplado como
necessidade para a implementacdo de um PNCTIS, da mesma forma, o PPSUS néo

se mostrou um instrumento de planejamento e execucao.

Parte dos resultados encontrados estdo de acordo com o que € apresentado
por Guimardes, em 2012, e Costa, em 2014, sobretudo no que se refere a
“‘instabilidade” e desigualdade no oferecimento de recursos financeiros para o
programa e a ndo aplicacdo dos resultados na elaboracdo de politicas publicas para
o SUS (187, 189).

Por fim, por meio das palavras de Cruciol e Pereira em 2014, deve ser levado
em conta que ocorre uma reduzida producédo cientifica em Assisténcia Farmacéutica
0 que leva a dificuldades na obtencdo de financiamento em agéncias de fomento
para as pesquisas e o consequente ndo favorecimento nas publica¢cdes em perioddico
de impacto, o que poderia levar a um maior nivel de conhecimento por
pesquisadores, alunos e gestores. Ainda deve ser levado em conta, aos olhos dos
pareceristas dessas agencias, que muitos trabalhos apresentados para solicitagao
de apoio sdo semelhantes aos servigos ja implantados ou em decorréncia de
trabalhos de extensdo a comunidade, trazendo um baixo nivel de relevancia aos

projetos de pesquisa e, em consequéncia, aos trabalhos apresentados (195 p. 456).
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5.2.3 Discussao bioética

Embora o PPSUS tenha uma ampla difusdo pelo pais, como demonstrado,
importa no contexto da Responsabilidade Social e Saude as acdes planejadora e
financiadora do nivel federal/estadual, as agbes préaticas no nivel institucional e de
pesquisadores, na consecucgdo dos projetos que visem ao objeto analisado, que seja
a producdo de pesquisa em farmacos e medicamentos e uma melhor proposta de

distribuicdo de medicamentos.

Com relacdo ao planejamento de objetivos, a partir do nivel federal de
Governo, evidenciou-se desajustes em relacdo as necessidades em pesquisa no

pais, muitas vezes com conducdes politicas de objetivos (189).

No nivel federal/estadual, considerando a pesquisa, foi evidenciada uma
descentralizacdo de acBes e de financiamento. Porém, foi encontrada uma
variabilidade de valores que nao garantem o financiamento, com projetos
selecionados por nivel académico de pesquisadores, e uma nao garantia de
continuidade para projetos mais longos ou mais complexos em relacdo ao tempo de

execucao e aos valores envolvidos.

Os projetos selecionados, por demanda de avaliagbes locais, nao

proporcionam complementariedade de objetivos para o nivel nacional.

Por parte das instituicbes/pesquisadores temos acdes em projetos isolados,
sem continuidade, embora uma parte significativa dos projetos executados estejam
vinculados a instituicbes de ensino e cientificas do nivel federal de Governo. Um
esperado compartilhamento de informacdes néo foi encontrado tanto em relacéo as

atividades de planejamento e coordenac¢ao quanto de execucao.

Numa relacdo com a Responsabilidade Social percebemos que o programa
ndo atende ao objetivo de execugdo de uma politica mais permanente de pesquisa e
inovacdo em farmacos e medicamentos com o proposito de atendimento
nacional/demandas do SUS. No campo da logistica de medicamentos, sobretudo na
distribuicAo e acompanhamento da utilizacdo, os programas locais/estaduais
precisariam ser incorporados aos interesses do MS, caso sejam pertinentes, o0 que

nao foi encontrado.
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Da mesma forma, néo foi evidenciado um permanente compartilhamento de
informagdes entre instituicbes ou entre o Governo federal e as instituicoes
financiadas para consecucdo de continuidade de projetos em planos de maior
abrangéncia. Os trabalhos publicados tém, em sua grande maioria, baixa
incorporacao dos resultados pela gestdo e sdo, em sua maioria, compostos de
relatos de servigos ja implantados (184, 188, 195 p. 456).

Como os resultados em relacdo ao PPUS néo foram significativos em relagcéo
a obtencdo de pesquisa para farmacos/medicamentos e para uma melhoria na
Assisténcia Farmacéutica ligada a distribuicdo, podemos afirmar, com relacdo aos
principios de Responsabilidade Social e Saude e de Compartiihamento de
Beneficios, que tanto os Governos, as instituicdes e os individuos ndo foram, da

mesma forma, significativos na reducao de desigualdades e de vulnerabilidade.

5.3 PROGRAMA DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DA CADEIA PRODUTIVA
FARMACEUTICA (PROFARMA)

5.3.1 Introducéo

A partir da instalagcdo do Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica, em 2003, pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio
Exterior, onde estavam congregados diversos atores formuladores de politicas
nacionais de estimulo ao crescimento, controle e regulacdo, como o MS, o INPI, a
ANVISA, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES),
dentre outros, foi concebida uma nova Politica Industrial, Tecnolégica e de Comercio
Exterior (PITCE) para o estimulo da area em questdo. Esta, surgida em 2004, tinha
por objetivo considerar a area industrial como um conjunto integrado, com estimulo a
atividade produtiva, ao comercio exterior, ao desenvolvimento tecnoldgico e a
inovagao. Havia o foco maior na inovacao e o setor de farmacos e medicamentos foi
postulado como um dos prioritarios (101, 196, 197 p. 335, 198).

Sendo a cadeia produtiva farmacéutica encarada como uma das prioridades
do PITCE, o BNDES, como um dos setores considerados para o estimulo e

participagdo no citado programa de Governo, instituiu o Programa de Apoio ao
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Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA). Eram objetivos
desse programa (196,197 p. 336):

- 0 incentivo ao aumento da producdo de medicamentos;

a melhoria da qualidade dos medicamentos;

a reducao do déficit comercial brasileiro na area farmacéutica;

o0 estimulo a realizagdo de pesquisas e inovacdo no pais; e

o fortalecimento da posicdo econdmica e tecnolégica de empresas

nacionais.

Passaram a existir trés subprogramas do PROFARMA, a saber (196, 197 p.
337):

- PROFARMA - Producédo, com investimentos na implantacdo ou
modernizacdo da capacidade produtiva e adequacdo aos marcos regulatorios da
ANVISA;

- PROFARMA - Pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&l), com

investimentos em pesquisa e inovacgao;

- PROFARMA - Fortalecimento de empresas nacionais, com 0 apoio a
empresas de controle nacional, para incorporacdo, fusdo e criacdo de outras

empresas de interesse.

Garantias e politicas de crédito eram solicitadas pelo BNDES para a liberacao
dos recursos, bem como a avalicdo técnica do projeto ou estudo de viabilidade que,

em parte, era realizada pelo Ministério da Saude.

Pelo PROFARMA, até dezembro de 2006, foram realizadas 44 operacdes de
crédito/apoio a empresas, sendo a maioria constituida de grandes empresas do
campo farmacéutico (55%), somando R$ 760.000.000,00. As micros (7%), pequenas
(16%) e médias (23%) empresas tiveram perto de R$ 100.000.000,00 de
investimentos. A maioria dessas operagcdes de apoio ocorreram na regiao Sudeste -
36 projetos. Dentre o total de projetos apoiados 15 envolveram empresas da cadeia
produtiva de medicamentos e 29 de empresas de intermediarios quimicos (197 p.
339).
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Em 2007, O Governo federal, através do Ministério da Saude, na continuidade
das acbes de estimulo ao Complexo Industrial da Saude, mobilizou estudos junto
com o BNDES para o langcamento de uma fase 2 do PROFARMA em setembro
desse ano, considerando uma nova estrutura desenhada para o setor farmacéutico -
as Parcerias Publico Privadas ou, neste caso, a chamada Politica de
Desenvolvimento Produtivo, lancada em 2008 (198, 199, 200).

Esse PROFARMA 2, agora Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude, em consonéncia com a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, passou a apoiar o Complexo Industrial da Saude brasileiro nos
subprogramas:

- PROFARMA - Inovacao;

- PROFARMA — Reestruturacao;

- PROFARMA - Producéo;

- PROFARMA - Exportacao; e

- PROFARMA - Produtores Publicos, no intuito de apoiar os laboratérios

publicos nacionais de fabricacdo de medicamentos (199).

Com o PROFARMA foram realizadas 113 atividades de financiamento, num
total de R$ 1,85 bilhdo de investimento. Na primeira fase estavam envolvidos 49%
de valores para producédo, 39% para reestruturacdo e 12% para inovagdo. Na
segunda fase estdo relacionados 42% para a producao, 56% para inovacéo e 2%

para exportacdo (200).

A partir de 2013, teve inicio a terceira fase do PROFARMA com prazo até
2017. Os projetos de inovagédo tiveram maior preponderancia no coémputo estatistico

nessa nova fase, até final de 2013 — perto de 80% dos projetos apoiados (201).

Foram verificados todos os projetos envolvidos no programa em questao,
sendo evidenciados aqueles projetos ligados ao medicamento, pesquisa,
desenvolvimento, producdo e inovacdo farmacéutica, com recursos financeiros

disponibilizados para instituicbes publicas e particulares.

Esta busca foi realizada a partir de informacgdes obtidas do Banco Nacional de

Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES).
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5.3.2 Resultados obtidos

De consulta ao BNDES, orgdao de fomento do programa PROFARMA,
obtivemos a informacdo sobre os projetos que envolveram investimentos no

Programa (202):

Demonstrativo 10 - Namero de projetos do BNDES /PROFARMA
2004 1) — 2016@3):
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Fonte: Elaboragédo propria a partir de dados do BNDES (202).

Com os dados obtidos temos um total de 125 projetos envolvidos no
PROFARMA, que consumiram R$ 3.548.889.173,00, com um média de R$
28.391.113,00 por projeto. Os dados pormenorizados, por ano e valor de

investimento dos projetos estao disponiveis do APENDICE E.

Fica a observacdo de que, considerando esta resposta do BNDES, néo foi
encontrado investimento, ou outra modalidade de atendimento, a Laboratério Publico
Oficial produtor de medicamento, 0 que se conclui que investimentos ndo foram
realizados nos laboratorios publicos, tanto para producdo quanto para pesquisa e

inovacao.
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Deve ser mencionado que os projetos encontrados tém sua finalidade

definida, como demostrado abaixo:

Demonstrativo 11 - Finalidade dos projetos com financiamento pelo

BNDES/PROFARMA:
finalidade ndmero de projetos
Producéo 79
Inovagao 40
Reestruturacdo 2
Biotecnologia 4
Total 125

Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do BNDES (202).

Foram encontrados no documento enviado pelo BNDES 24 projetos que nao
se aplicam a farmacos ou medicamentos, tais como odontologicos, cirargicos,
equipamentos hospitalares, que correspondem a 19% do total de projetos
financiados e que envolvem R$ 156.775.062,00 - 4,5 % do total de financiamento do
Programa (202).

Pelo mesmo documento do BNDES, que atribui investimentos em 40 projetos
de INOVACAO, temos a descricdo das finalidades de cada projeto, que envolve
produtos novos, produtos ja no mercado, construcdo/ampliacdo de areas e outros
nao informados. O detalhamento destes projetos pode ser visualizado no
APENDICE E.

5.3.2.1 Avaliacao preliminar

Pela demonstracdo anterior, numa avaliagdo direta do conteudo informado,
dentre os 40 projetos que envolveriam a finalidade de INOVACAO, apenas 8 casos
estdo diretamente ligados a produtos novos; 13 ligados a produgcdo de
medicamentos ja no mercado; 10 ligados a constru¢cdo/ampliacéo de areas, e outros

9 casos que nao tratam de medicamentos ou néo informados.

Na finalidade contemplada como Biotecnologia, com 4 projetos, foi
encontrada a destinacdo dos recursos para a construcdo de areas de producao
(202).
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Assim, dos 125 projetos financiados pelo BNDES PROFARMA, 8 casos
poderiam resultar em inovacdo para novos farmacos e medicamentos. Mas, deste
namero, ainda podem ser deduzidos dois casos de projetos que ndo sao de
medicamentos novos e sim de transferéncia de tecnologia contemplada por outro

plano de Governo - Parceria do Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Desta forma, pela avalicdo dos documentos enviados pelo BNDES, 4,8% dos
projetos enviados para financiamento pelo Programa PROFARMA - 06 projetos, de
2004 a 2016, poderiam trazer novos farmacos e novos medicamentos, isto é, podera

trazer mudancas significativas na pesquisa em medicamentos.

Os dados encontrados seguem em concordancia com o trabalho de Palmeira
Filho e cols., que em trabalho de 2012, sobre a atuacdo do BNDES/PROFARMA, ja
apontava o aumento das inovag¢des incrementais com a formulacdo de novos
produtos, mas pouco no campo da inovacao tecnolégica. Da mesma forma, aponta
que 3,7% dos projetos aprovados até entdo tratavam de novos farmacos, sendo a
parcela maior do investimento para inovac¢do destinada a novos genéricos (44%),
mas credita importancia ao programa para o incentivo a introducdo de processos

biotecnolégicos no contetdo da producéo farmacéutica brasileira (200).

Como verificado, parte significativa desses projetos que se referem a
processos de inovacao se prendem a aquisicdo de maquinas e equipamentos, como
disse Vargas e cols., em 2010 (26%) (103).

N&o foram encontrados investimentos em Laborat6rios Publicos de producao
de medicamentos, quer seja na pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos,
producdo de medicamentos ou implantacdo de nova area e aquisicdo de

equipamentos. Desta forma, um dos propositos do PROFARMA néo foi atendido.

Foram encontrados no documento enviado pelo BNDES 24 projetos que néo
se aplicam a farmacos ou medicamentos, tais como odontologicos, cirlrgicos,
equipamentos hospitalares, que correspondem a 19% do total de projetos
financiados e que envolvem R$ 156.775.062,00 - 4,5 % do total de financiamento do
Programa (202). Em avaliacdo inicial, pode ser comentado que houve desvio de

finalidade dos financiamentos para propésitos ndo previstos.
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N&o se evidenciou no Programa, no tocante a incentivo ou obrigatoriedade de
parceria ou troca de conhecimentos, uma relacdo entre 0s entes que pleiteiam
financiamentos e centros de pesquisa ou instituicbes universitarias, para uma
possivel sedimentacdo de conhecimentos e promocao de permanente atualizacéo,

bem como de formacdo de mé&o-de-obra especializada.

O Programa PROFARMA certamente podera cumprir 0s objetivos de maior
producdo de medicamentos no pais, da melhoria da qualidade dos medicamentos,
do fortalecimento da posicdo econdmica e tecnolégica na producdo de
medicamentos, mas nao trard a reducdo do déficit comercial em insumos
farmacéuticos ativos, ndo trard um verdadeiro estimulo a pesquisa e inovagcao e nem

o fortalecimento da estrutura tecnoldgica de pesquisa.

5.3.3 Discussao Bioética

Criado para acolher o campo farmacéutico, 0 PROFARMA atendeu o setor
privado produtivo de medicamentos, em especial a area de producdo de genéricos.
A opcédo por atender este modelo ndo agrega componentes para uma possivel
reducdo de desigualdades, considerando o modelo por pagamento pelo usuério, ndo

estando comprometido com uma Bioética Latino-Americana.

A opcao por trazer melhorias na producdo privada leva a manutencdo da
implementacdo de um modelo ligado a venda no varejo para o atendimento as
demandas em medicamentos para as necessidades da populacdo, com livre
concorréncia e sem limitacdo de itens na colocacdo no mercado. A aquisicdo de
medicamentos por compra ndo atende ao desejo de reducdo de desigualdades ou a

equidade no acesso.

N&o se evidenciou evolugcdo na pesquisa de novos farmacos, como estava
previsto e a maior producdo nacional foi ainda baseada na compra de insumos

farmacéuticos ativos importados.

A ndo atuacdo do PROFARMA junto aos produtores publicos de
medicamentos vai ao encontro da opcado do modelo de atendimento as demandas

por venda, por capacidade de compra, por poder econdémico, com as disparidades
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de poder de compra encontradas na sociedade brasileira, como ja comentado no
trabalho.

O Programa nao contemplou a interacdo com instituicbes de pesquisa ou
instituicBes de ensino, que pudessem acrescentar conhecimento a area de pesquisa
em medicamentos, novos ou ndo, ou a difusdo de conhecimento para possivel
aplicacado futura. Desta forma, ndo se contemplou um compartihamento de
informacdes ou técnicas que contribua para uma permanente melhoria mais ampla

em pesquisa e producéo.

Como ja abordado, trazendo conhecimento somente com o enfoque na
producdo, o PROFARMA néo traz a possibilidade de reducdo da dependéncia
externa dos insumos farmacéuticos ativos e nem o fortalecimento de uma estrutura
tecnologica de pesquisa. A dependéncia as vontades da pesquisa realizada em
centros localizados nos paises centrais, aos interesses das grandes companhias

estrangeiras, ndo se mostrou reduzida com este Programa.

A aplicacdo de recursos financeiros para finalidade distinta da proposta
original do programa denota desvio no ambito de responsabilidade com o objetivo do

programa.

5.4 PROGRAMA PARCERIA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP)

5.4.1 Introducao

Outro programa do Governo Federal chama a atencdo, com possivel
investimento do Bando Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES),
para a transferéncia de tecnologia em farmoquimicos, denominado Parceria do
Desenvolvimento Produtivo (PDP), foi implementado a partir de 2007. O objetivo
principal do referido programa € reduzir o valor dos gastos com medicamentos de
alto custo visando ao atendimento aos Componentes Estratégico e Especializado do
financiamento publico, numa possibilidade de maior acesso, e de proporcionar o
desenvolvimento e fabricacdo no pais de insumos ativos para a fabricagdo de

medicamentos (203).

Desta agdo governamental, além do BNDES, fazem parte uma industria de

medicamento ou uma farmoquimica privada (nacional ou estrangeira) que se
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compromete a transferir tecnologia para uma industria farmoquimica nacional, que
passara a produzir um insumo farmacéutico ativo (IFA), para posterior producdo de
medicamento em uma das indastrias publicas/Laboratérios Oficiais de
Medicamentos. O MS se compromete a adquirir o0s medicamentos resultantes desse
processo para o atendimento a demanda do SUS, o que garantiria a manutencdo do
projeto e o investimento em outros interesses do Laboratério Oficial produtor de

medicamento (203).

Como exemplos, temos a producdo do fator VIII recombinante, taliglucerase
alfa, mesilato de imatinibe, para patologias como como hemofilia, doenca de
Gaucher e casos oncolégicos, com a participacdo de farmoquimicas nacionais como
a Cristalia, Nortec e Libbs, e os produtores publicos como Bio-Manguinhos (MS/RJ),
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco (LAFEPE), Fundacédo Para o
Remédio Popular (FURP/SP).

Em 2011, uma nova politica industrial e tecnolégica foi apresentada ao pais,
PLANO BRASIL MAIOR - "Inovar para Competir.Competir para Crescer", com a
finalidade de aumentar a competitividade da indUstria nacional, e que mantém o
Complexo Industrial da Saude como segmento de parcela estratégica para o pais.
Com isso houve a ampliacdo da lista de “interesses” do Sistema Unico de
Saude/Ministério da Saude para o estimulo a laboratérios oficiais nacionais de
producdo de medicamentos e outras empresas participantes (47, 198).

A Portaria atual do Ministério da Saude que trata dos produtos estratégicos de
interesse para o SUS e consequentemente para a formacao das PDP, Portaria MS
n° 2.531 de 2014, traz:

Art. 3° S&0 objetivos das PDP:

| - ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

Il - reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as
necessidades de saude da populagdo brasileira a curto, médio e longo
prazos, seguindo o0s principios constitucionais do acesso universal e
igualitario as acdes e aos servicos de saude;

lll - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacao
seletiva dos gastos na area da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS
e a ampliacdo da producédo no Pais de produtos estratégicos;
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IV - proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao
buscar a economicidade e a vantajosidade, considerando-se precos,
gualidade, tecnologia e beneficios sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercambio de
conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituicdes publicas e das
entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para
torna-las competitivas e capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional de
produtos estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnolégica e econémica do SUS a curto,
médio e longo prazos, com promocéao de condi¢des estruturais para aumentar
a capacidade produtiva e de inovacao do Pais, contribuir para reducéo do
déficit comercial do CEIS e garantir 0 acesso a saude; e

VIl - estimular o desenvolvimento da rede de producao publica no Pais e do
seu papel estratégico para o SUS. (204)

Na concessdo de PDP para os laboratérios publicos sao considerados ainda a
relevancia do valor de aquisicdo do medicamento para o SUS; a dependéncia
nacional da importacdo; a possivel incorporacdo de tecnologia; e se o produto de

interesse se prende a doenca negligenciada ou de risco de desabastecimento (204).

Dentre os grupos de produtos de interesse especificados na citada Portaria
encontramos além de farmacos e medicamentos, hemoderivados, vacinas, produtos
de origem biologica ou biotecnoldgicos e produtos para diagnostico in vitro, como

kits de reagente para realizacado de exames de interesse (204).

As Parcerias para o0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) no campo
farmacéutico sdo realizadas entre instituicbes puablicas de producdo de
medicamentos e entidades privadas no campo da pesquisa e desenvolvimento, com
0 objetivo de transferéncia de tecnologia, capacitagdo e producdo no Brasil de
produtos considerados estratégicos e de interesse. Para a avaliagdo dos projetos de
interesse, contendo os produtos estratégicos, uma Comissao Técnica de Avaliacao
verifica os conteudos dos projetos apresentados pelos interessados — unidade que
fara a transferéncia de tecnologia, unidade que recebera a tecnologia e unidade de
producéo final de medicamentos, sua consisténcia e viabilidade, bem como outros
aspectos técnicos, fiscais e juridicos. Esta comisséo é constituida por membros dos

Ministérios da Saude (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
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SCTIE), Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), Ciéncia,
Tecnologia e Inovacédo (MCTI), do BNDES, da FINEP e da ANVISA (204).

Concluida a parte da referida comissao técnica, um Comité Deliberativo da a
palavra final para o andamento ou néo do projeto. Este comité tem como membros o
MS, o MDIC e o MCTI (204).

Na fase de projeto cabe as instituicbes publicas e as entidades privadas o
atendimento as solicitacdes, compromissos e responsabilidades. Posteriormente, a
SCTIE/MS assume a responsabilidade pelo Ministério da Saude pelo recebimento e
pelo andamento das propostas de projetos, bem como o apoio necessario para as
verificacbes de andamento e consecucdo dos projetos aceitos e implantados,
juntamente com a ANVISA, num processo de monitoramento, inclusive com visitas
técnicas nas unidades de pesquisa e producédo envolvidas, sejam as publicas, sejam
as privadas (204).

O projeto segue entdo pela fase de proposta de PDP (fase I); passa pela fase
de implementacdo e assinatura de termo de compromisso (fase Il), pela fase de
execucao de desenvolvimento do produto de interesse, transferéncia de tecnologia e
efetivacdo de contrato de aquisicdo com o Ministério da Saude (fase lll); e pela fase
de consecucédo da tecnologia envolvida, em condi¢cfes para a producdo e a devida
“portabilidade” tecnoldgica por parte da instituicdo publica para a sua devida
producéo (fase 1V) (204).

Para esse programa, ainda como ponto de destaque, o caminho da PDP
também foi apoiado em medidas tributarias e fiscais, financiamento, aprimoramento

juridico e apoio técnico, além do poder de compra do Estado, ja mencionado (205).

Foram verificados todos os projetos de PDP instalados desde sua

implementagéo, a partir de informagdes do Ministério da Saude.
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5.4.2 Resultados obtidos

Por meio de consulta ao Ministério da Saude foram obtidas as seguintes

informacdes sobre as PDP realizadas e em andamento (203):

- Insumos farmacéuticos ativos (IFA) envolvidos - em numero de 43:
adalimumabe, atazanavir, betainterferona a, bevacizumabe, biotina,clozapina,
entacapona, entecavir, etanercepte , fator VIIl recombinante, filgrastima, formoterol,
gabergolina, galantamina, glatiraner, gosserelina, infliximabe, leflunomida,
lamivudina+efavirenz, leuprorrelina, lopinavir+ritonavir, mesilato de imatimibe,
micofenolato de sodio, octreotida, olanzepina, quetiapina, raloxifeno,
rifanicina+isoniazida+ etambutol+perazinamida, riluzol, ritonavir, rituximabe,
rivastigmina, sevelamer, sildenafila, sirolimo, somatropina, selegilina, tacrolino,
tenofovir , tenofovir + lamivudina, taliglucerase alfa, trastuzumabe, tolcapona,

ziprasidona.

- Patologias de interesse - em numero de 26: deficiéncia de biotinidase,
hipertensédo arterial pulmonar, casos em oncologia, artrite reumatoide, aneurisma,
doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson, casos de uso de antirretroviral, casos
de disturbio hormonal, esclerose mudltipla, casos que utilizam imunossupressor,
casos que envolvem antipsicoticos, casos que envolvem antirreumatico, esclerose
amiotréfica lateral, acromegalia, osteoporose, casos que necessitam medicamento
antiasmatico, deficiéncia de hormbénio de crescimento, casos que envolve
tuberculostatico, casos de hiperfosfatemia, casos que necessitem de inibidor
prolactina, utilizacdo de contraceptivo, hemofilia, doenca de Gaucher.

E como projetos das PDP, podemos citar como exemplos:
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ano | produto patologia envolvida | instituicdo publica instituicdo privada
2009 | fator VII hemofilia HEMOBRAS Cristdlia
recombinante
2011 | adalimumabe | antireumatico VB PharmaPraxis
2011 | quetiapina antipsicoético LAFEPE Cristalia
2011 | tracolino imunossupressor FARMANGUINHOS | Libbs
2011 | tenofovir antirretroviral FUNED Blanver/Nortec
2012 | olanzepina antipsicotico LAFEPE Cristalia
2012 | rivastigmina Alzheimer IVB Laborvia/EMS/Nortec
2103 | taliglucerase | doenca de Gaucher | BIOMANGUINHOS | Pfizer/Protalix
alfa
2013 | Insulina Diabetes FARMANGUINHOS | Biomm
humana
recombinante
2014 | mesilato de oncologico FARMANGUINHOS | Cristalia
imatinibe
2014 | tenofovir + antirretroviral FARMANGUINHOS/ | Blanver/Glove/Nortec
lamivudina (2 FUNED
em 1)
2015 | cabergolina inibidor da BAHIAFARMA/ Cristalia
prolactina FARMANGUINHOS

Fonte: Elaboragédo propria a partir de dados do MS (203).

A relacdo completa das PDP em vigor, com a discriminacdo dos produtores

publicos e farmoquimicas brasileiras envolvidas, pode ser vista no APENDICE F.

Os projetos ja atendidos em sua fase inicial ou durante a execucdo de fase

posterior, considerando que ndo estejam de acordo com 0s requisitos, critérios e

orientacoes,

inclusive aqueles avaliados pelas visitas técnicas, poderdo ser

suspensos com a posterior avaliacdo de Comissdo Técnica, o que pode levar a

reestruturacdo do projeto e das agdes pertinentes com 0s ajustes necessarios, ou a

sua extingédo, com os danos apurados e responsabilidades impostas (204).

Foram encontrados 23 projetos de PDP que foram assinados e tiveram inicio

no periodo de 2010/2013, mas que, em decorréncia do acompanhamento previsto e
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necessario, foram extintos em 2014/2016. Estes projetos envolviam 21 farmacos, 12

laboratérios de producéo e 18 farmoquimicas (203).

Informacdes do Ministério da Saude apontam uma economia derivada das
aquisicbes de medicamentos derivados das PDP j4& em producédo, considerando o

confronto com os pre¢os de mercado, como visto abaixo:

Demonstrativo 13 - Economia com aquisicdes do MS com origem em PDP
(valores em Reais)

ano valor

2011 164.696.026,72
2012 245.554.448,90
2013 535.889.087,17
2014 638.350.769,43
2015 1.300.301.243,30

Fonte: MS (203).

5.4.2.1 Avaliacgéo preliminar

Assim, dentre os objetivos do Programa em questdo, como a pretensa
reducado de vulnerabilidade do SUS relativa a medicamentos de interesse; a reducao
da dependéncia produtiva e tecnoldgica; a racionalizacdo do poder de compra do
Estado, com a intencéo de centralizacdo de compras e com a reducéo de custos; a
promocdo do desenvolvimento nacional de produtos de interesses estratégicos; o
estimulo a producédo publica de medicamentos; dentre outros, podemos afirmar que
pontos positivos foram ao encontro dos interesses ndo sé do Governo, mas dos
usuarios, principalmente se levarmos em consideracao que alguns medicamentos ja
foram adquiridos por precos menores e o atendimento a doengcas de numero
reduzido de casos. De modo geral, mais usuarios poderdo ser atendidos com
menores valores de aquisicdo, com reducdo de custos para o nivel federal e
estadual do SUS.

A possivel reducdo do envolvimento de processos judiciais de solicitacédo de
aguisicao de medicamentos deve ser ainda melhor avaliada, considerando que parte

dos medicamentos de alto custo solicitados estdo ainda na forma de patente com
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exclusividade de fabricacdo e venda, principalmente por transnacionais

farmacéuticas, ndo havendo disponibilidade de transferéncia de tecnologia.

Uma discusséo oportuna pode ser derivada a partir da finalidade original do
MS quanto a implantacdo dessas PDP, que visam a uma reducdo de custos
financeiros dos componentes da Assisténcia Farmacéutica citados. Nesta relagéo
deve ser considerada a participacdo pontual no que se refere a medicamentos de
alto custo, numa visdo de reducdo de valores financeiros envolvidos sem, num
primeiro proposito, se preocupar com a formacdo de conhecimento mais amplo para
a pesquisa de novos medicamentos ou de formar uma base mais soélida de
conhecimento em pesquisa que proporcione ganho de saber para inovacgao

tecnolégica num espaco temporal de médio e de longo prazo.

A auséncia de participacdo de universidades/instituicbes de ensino e centros
de pesquisa publicos também deve ser comentada —por serem unidades fora do
controle do Ministério da Saude e com possivel fragilidade numa relacdo contratual
por se tratarem de entes publicos, somado a intencdo de uma urgéncia na reducao
de custos do MS, com o pleno controle através de relagdo contratual com empresas

nacionais e o foco em determinados medicamentos.

Deve ser considerado ainda que o mercado de fusdes e aquisi¢cdes de grupos
de pesquisa e producdo no campo farmacéutico € ativo, tanto em relacdo a
producdo de insumos quanto a medicamentos, como ja demonstrado, e o poder
publico ndo tem o controle dessas transferéncias ou negocia¢des. A longo prazo, a
formacao de conhecimento restrito a algumas farmoquimicas nacionais podera nao
garantir a continuidade do atendimento as demandas do MS, considerando que

processos de venda/fusdo podem ocorrer.

Chama a atencéo, no caso de medicamentos de alto custo, o surgimento de
novos farmacos e medicamentos para patologias conhecidas e novas indicagoes,
levando a “necessidades” de atendimento, além do dispositivo de propriedade

industrial que, certamente, estara vigente.
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5.4.3 Discussao Bioética

Para acfes que tenham o envolvimento de Responsabilidade Social podemos
citar o planejamento, a organizacéo e o poder de compra do Estado, em evidencia
neste caso o Governo Federal, para o desenvolvimento de projetos que visem a
reducdo de custos em aquisicdo de medicamentos e a possibilidade de melhor
atender as demandas a partir de protocolos. Ainda, neste caso, deve ser citado o
envolvimento de instituicdes publicas, financeiras e de producéo, e instituicoes

privadas.

O envolvimento de segmentos dispares da sociedade na solucdo de
problematicas sociais constitui um ambiente de responsabilidade para a
possibilidade de reducdo da desigualdade no atendimento as necessidades em

medicamentos.

Assim, a utilizacdo de um parque produtor publico de medicamentos, ja
instalado e em operagdo, com ampla tradicdo em parceria com o MS para o
atendimento aos programas da Assisténcia Farmacéutica, de um produtor privado
de insumos farmacéuticos ativos e de um fornecedor privado para transferéncia de
tecnologia, traz exemplos de organizacdo e possivel negociacdo e flexibilizacao,
além de uma politica com acédo pratica para o atendimento a demanda em Saude.

Neste caso também se institui acbes de compartilhamento de informacdes,

técnicas e tecnologias, que refletem em beneficios aos interesses publicos.

Chama a atencdo que as informacBes para a producdo de farmacos
continuam com o setor privado de producdo e que 0 programa ndo contempla a
participacdo de instituicbes de pesquisa e de ensino, 0 que possibilitaria uma
formacado de conhecimento mais amplo para a pesquisa de novos medicamentos ou

processos de inovacdo em tecnologia.

Assim também deve ser pontuado que ndo havera transferéncia de
tecnologia, de conhecimento, para a possibilidade de promocdo de outros
medicamentos que estdo sob o instrumento de patente ou novos produtos. Soma-se
a ainda a possibilidade de que o produtor privado brasileiro pode ser adquirido por
outra instituicdo privada nacional/estrangeira, trazendo possiveis consequéncias nao

interessantes ao SUS.
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A formacdo de méo-de-obra deve fazer parte das medidas a incluir num
cenario de responsabilidade a longo prazo, com o devido compartihamento de
informacBes e conhecimento, de modo a garantir a producdo e distribuicdo de
medicamentos para o atendimento as necessidades de uma sociedade, nao

dependendo de normativa ou contrato para este entendimento.

Neste caso desta PDP encontramos contextos favoraveis a afirmacédo dos
principios de Responsabilidade Social e Saude e Compartilhamento de Beneficios,
mas muito mais ainda deve ser feito para o atendimento as necessidades, quer

sejam atuais e, sobretudo, no futuro.

5.5 PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL (PFPB)

5.5.1 Introducao

A partir de 2004 foi implantado, por iniciativa do Governo Federal, o Programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB) com o gerenciamento realizado pela Fundacéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), com sede na cidade do Rio de Janeiro, utilizando pontos
de distribuicdo proprios do Ministério da Saude e dos outros entes do SUS, quer
sejam estaduais ou municipais, mediante parceria, com uma proposta de ampliacao
da distribuicdo e do acesso aos medicamentos considerados essenciais. O modelo
aplicado prevé o pagamento dos medicamentos pelos usuérios, sendo o valor a ser
pago correspondente ao preco de custo, ndo existindo margem de lucro ou
envolvimento de outras despesas. Os medicamentos para o PFPB deveriam ser
adquiridos dos Laboratérios Publicos produtores de medicamentos e da iniciativa
privada e distribuidos aos postos de distribuicdo vinculados ao citado Programa
(118, 122).

Como documento que envolveu a criagdo do PFPB podemos passar pela Lei
10.858, de abril de 2004, que autoriza a FIOCRUZ disponibilizar medicamentos com
ressarcimento, e a regulamentacéo pelo Decreto 5.090, de maio de 2004, que cria 0
PFPB (206, 207).
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Pela Lei:

Art. 1¢ Esta Lei trata da disponibilizacdo de medicamentos pela Fundacéo
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, mediante ressarcimento, visando a assegurar a
populacdo o acesso a produtos basicos e essenciais a saude a baixo custo.
Art. 52 As acbes de que trata esta Lei serdo executadas sem prejuizo do
abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Salde. (206)
(grifo nosso)

Pelo Decreto:

Considerando a necessidade de implementar acdes que promovam a
universalizacdo do acesso da populacdo aos medicamentos; considerando
gue a meta de assegurar medicamentos basicos e essenciais a populagdo
envolve a disponibilizacdo de medicamentos a baixo custo, para os cidadaos
gue sdo assistidos pela rede privada; e considerando a necessidade de
proporcionar diminuicdo do impacto causado pelos gastos com
medicamentos no orgcamento familiar, ampliando o acesso aos tratamentos;
Art. 12 Fica instituido o Programa "Farmacia Popular do Brasil", que visa a
disponibilizacdo de medicamentos, nos termos da Lei n¢ 10.858, de 13 de
abril de 2004, em municipios e regides do territério nacional.

§ 12 A disponibilizagcdo de medicamentos a que se refere o caput serd
efetivada em farmacias populares, por intermédio de convénios firmados com
Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais filantrépicos, bem como em
rede privada de farmacias e drogarias.

8§22 Em se tratando de disponibilizacdo por intermédio da rede privada de
farmacia e drogarias, o preco do medicamento sera subsidiado.

Art. 42 O Programa "Farmécia Popular do Brasil" ser4d executado sem
prejuizo do abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de
Saude - SUS. (207) (grifo nosso)

Deve ser considerado inicialmente que os medicamentos constantes do PFPB
sdo agueles do Componente Basico da AF, assentadas ambas as listas de acesso
na Relacdo de Medicamentos Essenciais elaborada pelo MS, o que nao justificaria a
criacdo de um novo programa se considerasse apenas o0s itens a distribuir e 0
acesso adequado por parte dos usuarios atendidos por este Componente Basico,

em especial aqueles ligados a Atencdo Basica de atendimento (17, 208, 209).

Uma nova configuracdo se acrescentou ao PFPB com a participacéo da rede
varejista privada de comercio de medicamentos a partir de 2006, em especial as
drogarias, constituindo o chamado subprograma “Aqui Tem Farmacia Popular”, este
gerenciado pelo nivel central do MS — Departamento de Assisténcia Farmacéutica

(DAF/MS). A proposta se vale do credenciamento da rede privada de farmacias e de
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drogarias com o objetivo de levar um maior numero de medicamentos a baixo custo
em um nuamero maior de localidades, atendendo a um maior nidmero de usuarios.
Esta atividade prevé o sistema de copagamento por parte do usuario, com até 90%

do valor dos produtos subsidiados pelo Governo Federal (118, 122, 208).

A partir de 2011 o “Aqui tem Farmacia Popular’ passou a disponibilizar
medicamentos para hipertensdo, diabetes e asma sem custos para 0s pacientes
usuarios do Programa em uma acdo chamada “Saude nao tem Prego” (208, 210).
No modelo da acdo o atendimento ao usudrio continua a ser na rede conveniada
privada, numa continuidade ao “Aqui tem Farmacia Popular’, com o custo total

atendido pelo MS.

Santos Pinto, em trabalho de 2010, traz que o componente do PFPB que
utiliza dos servicos privados para o atendimento ao usudrio com o pagamento
parcial do medicamento, apresenta variacbes nos precos de venda, porque
decorrem na maioria da vezes de negociacdo entre o comprador e os distribuidores
e fabricantes, sobretudo em relacdo ao quantitativo de aquisicdo e prazo de
entrega, e uma possivel variacdo na disponibilidade de produtos em estoque, em
especial em regides onde o0 servico ndo possui um maior numero de pontos de

atendimento fora das grandes cidades e da Regido Sudeste e Sul (211).

No trabalho citado anteriormente, foi demonstrado que o PFPB que utiliza o
componente publico para a dispensacdo de medicamentos apresentou uma maior
indisponibilidade dos produtos, isto €, a falta de itens, enquanto 0 componente que
utiliza o setor privado para a distribuicdo a disponibilidade foi de 100%. Assim, n&o
falta medicamento, segue-se a légica privada de mercado, considerando ainda que a

maioria do sistema atende por copagamento (211).

Pode ser levado em conta o sistema de copagamento implantado com a
PFPB, o que ndo acontecia com o Componente Basico ou com outros Componentes
de distribuicdo gratuita da Assisténcia Farmacéutica do SUS. A gratuidade prevista

para a integralidade na assisténcia pelo SUS néo foi considerada (208, 211).

Ainda sobre esta relacdo de copagamento, Santos Pinto em 2011, apresenta
gue este contexto se relaciona diretamente com a situagéo do atendimento pleno e
gratuito por parte do servico publico e suas deficiéncias no quesito acesso ao

medicamento, o que pode levar a opg¢ao do paciente a pagar uma “taxa” por néo
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poder esperar a disponibilidade de estoque, de ndo estar disposto ou ndo poder se
deslocar para outro ponto de atendimento publico ou com o atendimento néo

adequado nas unidades publicas de Saude (209).

Vianna, ja em 1998, traz os possiveis efeitos do copagamento nos servi¢cos
publicos, com a moderacdo na demanda, na possivel ampliagdo da cobertura e na
geracao de recurso financeiros que podem se reverter na melhoria dos servigos. Da
mesma forma, afirma que os servicos de copagamento ndo dariam certo se nao
fossem de qualidade e acessiveis, podendo ser subutilizados, bem como néo trariam
uma melhor aplicacdo dos recursos publicos arrecadados e do atendimento
adequado. Mas certamente, afirma o pesquisador sobre o copagamento; “o0 risco
maior de sua adocdo parece estar no impacto negativo sobre a equidade no
acesso.” (212). Este tema também é tratado em trabalho de 2014, de Santos Pinto,
que retoma o contexto do copagamento como a suplementacdo do financiamento
publico por parte do usuario e para conter a demanda de medicamentos por meio da

aquisicao e ndo por distribuicdo gratuita (213 p. 354).

Como o mecanismo do copagamento pode-se verificar a transferéncia de
custos para o usuario, relativo aos valores que envolvem o medicamento somados
agueles gque correspondem aos custos administrativos adicionais, trazendo mais
reflexos para aqueles de renda mais baixa e ndo afetando os de classe mais alta
(213 p. 356).

Nesse contexto de gerenciamento pelo nivel central e federal do PFPB néo se
considerou a municipalizacao, critério adotado pelo SUS, para a intermediacdo
medicamento-usuario dentro do principio da universalizacdo, considerando o
planejamento, gestdo, financiamento, execucdo, controle e fiscalizacdo pelo nivel
federal, aqui representado pela FIOCRUZ e o MS/DAF para o PFPB (119, 208).

O PFPB, para a area econbmica, pode ser considerado uma politica de
transferéncia de renda, considerando o valor ndo gasto na necessaria compra de
medicamento, além de possibilitar 0 acesso das pessoas que necessitam de
medicamentos (119). Da mesma forma, a implantacdo do PFPB apontou um impacto
no crescimento do Produto Interno Bruto (PIB) de 0,38% e do consumo brasileiro da

ordem de 2,20%, com a relevancia de se observar o efeito “positivo” causado nas
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familias de renda baixa em detrimento daquelas de camadas economicamente
superiores (214, 215).

Para este contexto de avaliacdo do PFPB os dados e informacdes tem origem
na Fundacgéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ/RJ) e no Ministério da Saude.

5.5.2 Resultados obtidos

A Fundacédo Oswaldo Cruz aponta uma média anual de R$ 38.896.435,00 em
aquisicoes de medicamentos para o PFPB, no periodo de 2004 a 2015, num total de
R$ 466.757.220,14. No ano de 2010 ocorreu a maior aquisi¢cdo, R$ 76.180.815,97,
e no ano de 2005 a menor, R$ 16.952.375,09 (216).

A participagdo dos Laboratérios Oficiais produtores de medicamentos
correspondeu a um média anual de 10,4% desse montante de aquisicdo citado
anteriormente, com uma variacdo 38,5% no ano de 2004 e de 0,1 %, no ano de
2015. As maiores aquisi¢cdes vieram dos produtores Farmanguinhos/RJ e FURP/SP
(216).

Quadros pormenorizados com maiores informacdes sobre os valores anuais
de aquisicéo e respectivos produtores oficiais podem ser consultados no APENDICE
G.

Neste formato de atendimento, com unidades préprias ou conveniadas, 0
PFPB possuia 10 unidades na gestdo da Fundacdo Oswaldo Cruz, 02 postos em
universidades, 57 sob a gestédo estadual e 451 sob a gestdo municipal, atendendo

112 itens em medicamentos (216).

O “Aqui tem Farmacia Popular” comecou com 09 medicamentos e envolve
atualmente a distribuicdo de 24 farmacos, com 41 produtos. Em 2006 atendeu

748.211 usuarios, atingindo 28.748.396 em 2015, numa estatistica crescente anual.

Os recursos financeiros disponibilizados pelo Ministério da Saude foram de
R$ 37.231.227,82 em 2006 passando a R$ 2.863.745.564,96 em 2015, numa curva

anual ascendente de aplicacdo de recursos (208, 216).
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A acdo “Saude nao tem Preco” disponibiliza 17 medicamentos, com um custo
para o Ministério da Saude de R$ 590.509.769,68 em 2011 e R$ 2.162.634.665,71

em 2015, numa curva anual ascendente de aplicacéo de recursos (11).

Em 2006, o “Aqui tem Farmacia Popular” possuia credenciamento para 2.955
pontos de venda do comercio varejista de medicamentos, em 594 municipios
brasileiros, e em 2015 o0 numero passou a ser de 34.625 pontos comerciais, em
4.469 municipios, atendendo ao sistema de copagamento e de distribuicdo gratuita

para a agéo “Saude nao tem Prego” (216, 217).

Quadros pormenorizados com maiores informacfes sobre o “Aqui tem
Farmacia Popular” e “Saude nao tem Prego”, com demonstrativo anual de usuarios e

valores financeiros envolvidos, podem ser consultados no APENDICE G.

5.5.2.1 Avaliagéo preliminar

Algumas consideracdes e reflexdes podem e devem ser feitas em relacdo aos
componentes da Assisténcia Farmacéutica apontados e o Programa Farmacia

Popular.

Deve ser reforcado que a criacdo de um novo Programa para a distribuicéo de
medicamentos da Atencdo Béasica atesta a ineficiéncia do sistema até entédo
implantado, com o repasse de verbas diretamente aos Municipios para a aquisicdo
desses tipos de medicamentos e o devido atendimento aos usuarios do SUS, como
apontam Santos Pinto e cols. em 2011, Mendes e cols. em 2014 e Silva e Caetano
em 2015 (17, 207, 208). Com o agravante de que os dois componentes da AF,
Atencado Bésica e PFPB, tem como referencial a mesma Rela¢do de Medicamentos

Essenciais elaborada pelo MS.

A transferéncia das atribuicdbes do Poder Publico de atendimento a Saude
para o privado, considerando a agao “Aqui Tem Farmacia Popular’ que se expande
em velocidade e abrangéncia maior no pais, para a desejavel continuidade da AF,
passou a ser prioridade, sendo o publico substituido pelo componente privado, do
comeércio varejista, empresas que visam ao lucro e a expanséo. Deve ser lembrado
que no atendimento em ponto de venda privado qualquer prescricdo de

medicamentos, mesmo sendo de atendimento médico/odontolégico privado, sera
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atendida. Quer dizer que no sistema de copagamento ou de distribuicdo gratuita as
prescricées de origem em servi¢os publicos ou privados de saude sdo atendidas.

Pelos instrumentos legais apresentados anteriormente, quando da criacdo do
Programa, podemos ponderar que ndao haveria a garantia da gratuidade na AF
prevista como proposito do SUS; que poderia ser repassado a entidade privada a
acao prevista para o componente publico; que o novo programa trata também da
distribuicdo e da possibilidade de acesso aos medicamentos ditos essenciais e

bésicos, que deveria ser atendido pelo Componente Basico da AF ja implantado.

A expansado do PFPB pode ser apresentada conforme demonstrado abaixo:

Demonstrativo 14 - PFPB relacdo componente publico de atendimento versus
componente privado de atendimento:

ano componente publico componente privado
pontos de municipios pontos de municipios
atendimento atendidos atendimento atendidos
2006 259 206 2.955 594
2016 517 410 34.616 4.469
variacédo de 2X 2Xx 12 x 8 x
crescimento

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados da SAGE/MS (217).

Podemos visualizar a opcédo pelo modelo privado, com uma maior
pulverizacdo do atendimento; a proposital op¢cdo por um modelo privado de relacéo
contratual e financeira; o controle federal do sistema ndo repassando para outros
niveis de atendimento do SUS a tarefa da distribuicdo, bem como o planejamento e

a execucao financeira.

Nessa relacdo de disputa de pregos pelos pontos de venda, comercio
varejista, deve constar o permanente objetivo da melhoria no valor faturado, melhor
captacdo e fidelizacdo de clientes, levando, mais uma vez, a exposi¢cdo do
medicamento como um item de comercio, pertencente a um campo econdmico e
ndo da Saude. Uma avaliagdo do impacto do Programa no estimulo a aquisi¢cdo de
outros medicamentos nao constantes nas prescricbes, por automedicacdo ou

indicagao do “vendedor”, pode e deve ser verificada num outro momento, além da
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possibilidade de aumento na aquisicdo de outros produtos, como cosméticos, por

parte dagueles que buscam no comércio o atendimento a suas necessidades.
Assim:

- a Assisténcia Farmacéutica implantada anteriormente ao PFPB nédo atendia as

necessidades de uma Assisténcia Farmacéutica desejada;

- volta-se a centralizagdo de planejamento, gestdo e controle por parte do nivel
federal em detrimento da descentralizacdo e corresponsabilidade por parte dos
Estados e Municipios no atendimento da AF, demonstrada com implantacdo do
PFPB;

- 0 maior poder de compra do Governo Federal, quando da maior projecdo de
negocio com o setor farmacéutico, em detrimento da pulverizacdo de compras pelos
municipios, pode justificar a instalagcdo de um programa de medicamentos como o

PFPB para o pais — com o beneficio da reducdo de preco por quantitativo comprado;

- as grandes empresas farmacéuticas do varejo que possuem um numero maior de
pontos de venda de medicamentos, como as redes de drogarias, certamente podem
negociar com as industrias farmacéuticas e/ou distribuidores de medicamentos com
0 objetivo de obter precos menores para itens do PFPB, proporcionando um maior
lucro e uma maior oportunidade de venda, uma maior captacdo de clientes, numa
acdo tipica de atividade comercial na area da Saude. Neste campo varejista leva-se
em consideracdo que estas redes de lojas se concentram nos grandes centros
urbanos, o que podem levar a variacbes de precos entre pontos de vendas em

diferentes regides e cidades, ou mesmo numa mesma cidade.

Tudo isso colocado a discutir, leva a uma questdo de maior abrangéncia que
se trata da abordagem da questdo da AF no ambito do SUS, considerando seus
principios e a forte presséo de discussdo em torno do direito a Saude e o dever do
Estado.

Vale destacar, ao final desta avaliacdo do Programa Farmacia Popular do
Brasil, que o componente inicial do Programa, que envolve Farmacias proprias e
outras integrantes do SUS dos Estados e Municipios, foi encerrado por meio da
Portaria do MS n° 1.640, de 30 de junho de 2017. Este componente do PFPB,
gerenciado pela FIOCRUZ, em atividade desde 2004, atendia 112 itens de
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medicamentos em 517 pontos de atendimento distribuidos pelos Estados brasileiros
(216).

Destaca-se, como ja dito, a opcdo pela centralizacdo do modelo de
planejamento e gerenciamento da distribuicdo de medicamentos para o atendimento
as necessidades da populacao brasileira porque € feito pelo MS. Ainda mais, pelo
modelo privado de distribuicdo, porque trabalha com o comércio varejista, em
especial as redes de drogarias, e com o envolvimento somente do produtor de
medicamento privado, com destaque para os produtores de genéricos. A modalidade
de copagamento, quando o usuario paga parte do produto ao comercio, é a escolha
mais prevalente para um componente menor de disponibilidade de itens, como ja

apontado.

5.5.3 Discusséao Bioética

A opcdo por um novo Programa para fazer frente a necessidade de
atendimento em distribuicdo de medicamentos para a Atencdo Basica para este
vasto pais pode transparecer o interesse da Administracao Publica em cumprir seus
objetivos normativos e/ou promover uma melhoria no atendimento e/ou colocar a
disposicdo mais um instrumento de atendimento, ou cumprir devidamente seu

compromisso moral em atender as necessidades.

Em realidade, o cumprimento da responsabilidade dos atores publicos na
resposta a sociedade em suas demandas de medicamento ndo atendia as
necessidades, como ja apresentado (17, 208, 209). Passa-se, entdo a op¢ao por um
modelo diretamente gerenciado e financiado pelo Governo Federal, mas com o
destaque para a participacdo do componente privado produtor de medicamento, seja
de origem nacional ou ndo. Da mesma forma, utiliza-se um componente privado de
distribuicdo e um acesso por aquisicdo mediante pagamento direto ao privado pelos

pacientes/usuarios, subsidiado pelo nivel federal do SUS.

Num pais de evidente desigualdade social, com parte significativa da
populacdo dispondo de nivel financeiro/renda familiar baixo (a), a substituicdo de um

componente publico gratuito por um instrumento privado e pago para a distribuicao



165

de medicamentos certamente traz o aumento dessas desigualdades e a reducéo do

acesso.

Considerar a participacdo deste componente privado, como corresponsavel
num modelo de Responsabilidade Social pode parecer benéfico, mas implica em
uma aplicacdo de um modelo politico-econémico distante daquele que a sociedade
brasileira espera baseado em sua vontade e necessidades, num ambiente n&o

somente do direito a saude, mas no direito as condicbes dignas para a vida.

Como ja apresentado, os determinantes sociais implicam diretamente nas
condicbes de vulnerabilidade e de desvantagem sociais. Pobreza, emprego,
remuneracao, moradia, dentre outros, participam deste cenario, devendo o Estado,

em especial, os Governos proporcionarem condi¢cdes adequadas de vida (161, 163).

Alguns pontos devem ser considerados nesta relacdo de distribuicdo com a
participacdo exclusiva do componente privado, podendo fazer parte de outras
avaliagcOes: o permanente objetivo na melhoria do valor faturado e pelo lucro; a
meta de melhor captacédo e fidelizacdo de clientes; o estimulo a aquisicdo de outros
medicamentos ndo constantes nas prescricées, por automedicacdo ou indicacao do
“vendedor”; além da possibilidade de aumento na aquisicdo de outros produtos; as
vendas por grandes empresas farmacéuticas do varejo, com a possibilidade de
maior concentracdo em grandes cidades ou pontos de maior circulagdo de usuarios
ou com a realizacdo de precos diferenciados; tudo isso representando acéo tipica de

atividade comercial na area de Saude.

Os pontos de discusséo citados anteriormente estdo diretamente implicados,
neste caso negativamente, com um modelo de bioética comprometido com a
reducdo de desigualdades e com responsabilidades a partir de acfes praticas que

atendam as necessidades de uma sociedade.

5.6 SINTESE

Pelo apresentado, verificamos que o0s programas tratados, dirigidos a
producdo de medicamentos, envolvendo elaboragcdo de projetos, pesquisa,
desenvolvimento, producgdo, ndo favorecem uma independéncia produtiva nacional

de medicamentos. Forte pressdo de componentes e interesses externos; importacao
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crescente de insumos farmacéuticos ativos; predominancia de um modelo privado
de pesquisa; e baixo desenvolvimento cientifico nacional aplicado; colaboram para a

manutencao deste cenario.

Com relacao a distribuicdo verificamos que a op¢ao por um modelo privado
ligado ao componente farmacéutico varejista, derivado de produgdo também
privada, a despeito de um significativo componente publico produtor de
medicamento, com venda ao usuario do medicamento, contribui para a manutencao

de desigualdades no acesso.

Em relacdo as normativas relacionadas a cada Programa, onde se definiram
0S objetivos e metas, podemos apontar que estas ndo foram atendidas em sua
plenitude, com restricbes importantes nas areas de pesquisa e distribuicdo de
medicamentos. Demonstrativo sintético dos Programas aqui avaliados, os principais

objetivos e resultados obtidos, esta apresentado no APENDICE H.

Foram evidenciados a insuficiéncia de acfes relativas aos principios da
Responsabilidade Social e Saude e no Compartilhamento de Beneficios por parte
dos individuos, coletividades e instituicdes publicas e privadas, com énfase para as
acOes de Governos.

Numa abordagem Bioética Latino-Americana, comprometida com a discussao
de problemas ligados aos sistemas publicos de Saude, responsabilidades sanitérias,
com énfase numa avaliacdo historica-social, verificamos a manutengcdo das
desigualdades num ambiente de vulnerabilidade, chamando ainda a atencédo para
um mercado consumidor nacional de medicamentos que caminha para o quarto no

mundo.

Nesta mesma linha, deve esta Bioética considerar o ser humano mais do que
um valor de mercado ou um consumidor, ou um ndmero, e sim em harmonia com um

ambiente de direitos humanos, em especial, no trato com a Saude.

Deve ser realcado que os recursos financeiros envolvidos nos programas
analisados, sob a administracdo das instituicdes publicas e privadas e de pessoas,
sao oriundos da sociedade que contribui para as politicas publicas, para a melhor e

mais adequada aplicacéo.
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Conjunturas de maior amplitude, que ultrapassam 0s programas
apresentados, mas que implicam diretamente nos resultados, devem ser postas a

discusséo neste ambiente bioético de maior amplitude.

5.6.1 SOBRE AS POLITICAS PUBLICAS

Com relagédo as politicas publicas referentes a uma Assisténcia Farmacéutica
para além dos instrumentos normativos, que explicitam claramente
responsabilidades e diretrizes, deve o Governo e a sociedade organizada manter o
compromisso de garantir o atendimento as necessidades em Saude no uso do

medicamento.

Deve ser entendido que o uso do medicamento ndo se faz por opcao do
usuério, por escolha de um item dentre outros, ou por uma opgao entre varias, mas
pela necessidade em relagdo a uma condicdo em saude. Esta utilizacdo é
dependente de indicacdo, ou manutencdo no uso, de acordo com uma devida
atencao prestada por um profissional que, evidenciado uma necessidade, prescreve
uma utilizagdo. Desta forma, o medicamento deve fazer parte do entendimento em
politicas publicas como um bem social e ndo um bem econémico. Como bem social,
deve ser garantido em qualidade, quantidade e no momento oportuno - ndo se pode
deixar para “depois”, para aqueles que necessitam, sem privilégios, num contexto

igualitario de atendimento.

Politicas publicas em medicamentos devem garantir o conhecimento para
além da producdo e distribuicdo, e sim para a formacdo de uma sélida base de
saber para o enfrentamento as poderosas “correntes” oriundas de interesses
econdmicos, especialmente estrangeiros, vindos de sociedades culturalmente e

socialmente diferentes.

Politicas que visam a formacéao de recursos humanos, ao repasse de recursos
financeiros para investimentos, tanto para a area de farmoquimicos quanto para
produtos acabados, e para formacao de parcerias produtivas de conhecimento e
produtos, devem ser planejadas pelos Governos e sociedade organizada, sendo de

responsabilidade destes atores uma efetiva politica de producdo/aquisicdo de
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medicamentos para o0 atendimento a sociedade em geral, com o devido

envolvimento dos recursos financeiros necessarios.

A consecucao de programas deve ser avaliada ndo somente em parametros
financeiros, em crescimento de recursos financeiros envolvidos, mas no adequado
atendimento as necessidades com a reducdo de desigualdades. Esta reducdo de
desigualdades nédo passa pela opcdo de modelos que atendem somente a producao
privada de medicamentos e ao poder de compra dos usuarios. Que
Responsabilidade Social € esta? Que modelo é este? Atende aos anseios da

sociedade envolvida?

A criacdo de programas; o repasse de recursos financeiros para atividades de
descentralizagcdo no cumprimento das atividades; o controle no interesse da melhor
distribuicdo e possivel acesso; o0 acompanhamento das atividades; sé&o
responsabilidades inatas do planejamento, gerenciamento e controle, nao
necessitando de normativas antecessoras. Neste caso, a plena adequacdo da

Responsabilidade Social e Saude.

5.6.2 SOBRE O PODER DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A apresentada estrutura de poder das industrias farmacéuticas, tanto na
conducdo de pesquisas no interesse econémico, tanto em producéo, ndo pode ser

confrontada com a aceitacao de tudo que dela se oferece sem uma visao critica.

Neste contexto, tem importancia capital a Responsabilidade Social
concernente a sociedade, empresas e Governo, sendo que a este ultimo cabe a
maior parte desta responsabilidade, tanto porque representa esta sociedade, quanto
porque administra os recursos e tem por obrigacdo, mais do que normativa, atender

as necessidades em Saude.

Da mesma forma, cabe o Compartilhamento de Beneficios de toda a ordem
para 0 bem desta sociedade envolvida, incluindo o adequado uso dos recursos
financeiros e o repasse do conhecimento cientifico envolvido, além das possiveis

aplicacoes de projetos.

Sem o conhecimento cientifico e técnico para contrapor, discutir, apresentar

Obices, na utilizagdo de alguns medicamentos, com o pleno controle e divulgagéo
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dos resultados de pesquisa, ndo se tem condi¢cdes para o enfrentamento do poder

econdmico instituido como finalidade do setor farmacéutico.

N&o se pode esperar que empresas farmacéuticas transnacionais, com sedes
em outros paises, com interesses dispares no campo da Saude, com visdes
diferenciadas no que se refere a autonomia e justica, que visam ao interesse
econdmico com a distribui¢cdes de lucros entre acionistas, se rendam aos interesses
nacionais brasileiros no compromisso ao “direito a saude” ou no atendimento as

necessidades.

Compete ao Estado brasileiro, composto, no minimo, pelos Governos,
instituicdes publicas e sociedade organizada, cumprir com as obrigacdes no que se
relaciona ao instituido “direito a saude”, ndo somente aquele tratado em documento

normativo, mas em razdo do que € necessario a manutencao digna da vida.

Da mesma forma, deve fazer parte o claro compromisso que as instituicoes
cientificas e profissionais, e seus membros individualmente, tém com 0s usuarios e
com a sociedade em geral na transparéncia do uso de medicamentos, com a
minimizacdo de interesses econdmicos e na possibilidade de reducéo do impacto do
tratado marketing “agressivo” para os profissionais da Saude e populagdo em geral,

levado a cabo pelas farmacéuticas.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Apontamos neste caminho percorrido a perspectiva de uma discussao Latino-
Americana de Bioética que, além de outros enfoques, trata de macroproblemas
coletivos, aqui em especial o sanitario, em um ambiente de desigualdade, excluséo
social e pobreza. Assim, devem sempre estar em pauta a alocagcédo de recursos, a

distribuicdo de servicos em Saude e a responsabilidade do Estado.

Temos no Brasil um importante mercado cada vez mais consumidor de
medicamentos; uma dependéncia a “vontades” e “verdades” estrangeiras em
pesquisa; uma forte pressédo e influéncia politica das farmacéuticas; uma agressiva
estrutura de marketing farmacéutico; uma incipiente estrutura de pesquisa em novos
farmacos; uma baixa ligacdo de estruturas produtivas de medicamentos com
instituicbes académicas, de pesquisa, de ensino; isso tudo formado ao longo de

meio século.

Somado ao panorama descrito anteriormente, temos uma estrutura de
atendimento as necessidades bésicas em medicamentos que caminha em grande
parte para o componente privado, com a dependéncia do acesso por aquisicdo
financeira num ambiente de desigualdade social e pobreza. As normativas/diretrizes
propostas nos documentos que se relacionam aos programas estudados sao
atendidas no que se refere ao privado, mas ndo ao desenvolvimento da capacitacéo
e efetivacdo do componente publico de producédo e de distribuicdo. Neste caminho
escolhido sempre predomina a visdo econémica do medicamento, ndo como bem

social, mas vislumbrando o lucro e o propdsito de aumento de vendas.

A demonstracdo do necessario conhecimento técnico-cientifico oriundo da
permanente pesquisa, tanto na busca de novos farmacos, novos medicamentos,
novos usos, nas contraindicacdes, nos efeitos ndo desejados, em tantos outros
cenarios possiveis, traz as condicdes para uma critica oportuna quando na
discussdo com as farmacéuticas e instituicdes profissionais, e outros, na utilizacéo,
na substituicdo, na aquisicdo, na validacdo de procedimentos, no contato
profissional com os usuarios e na busca do melhor para este usuario, que seja

doente ou nao.
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Evidenciamos uma fragilidade nacional importante na relagdo com a estrutura
farmacéutica de pesquisa, de producdo e com o poder econdbmico predominante,
derivada de uma vulnerabilidade adquirida — vulnerados, entdo. Nao se espera,

desta forma, uma capacidade nacional que favoreca uma independéncia produtiva.

A partir do demonstrado por este trabalho visualizamos que as politicas e
programas dirigidos a producdo e a distribuicAo de medicamentos no Brasil ndo
estdo no caminho da protecédo do interesse publico, que envolve a universalidade e
a integralidade no atendimento as necessidades, previstos em conteddo normativo
constitucional no direito a salde, muito menos na proposi¢cao de instrumentos de
equidade e na reducdo de desigualdades, a partir de uma busca para além das

normativas, para a consecucao de uma vida digna esperada em qualidade.

N&o se espera uma modificagdo do quadro apresentado a curto prazo, num
espaco de tempo menor do que se levou para se atingir a atual condicédo
apresentada, se este for o objetivo, com a manutencao das politicas sanitarias hoje
colocadas em préatica, em especial com a continuada transferéncia de recursos

financeiros para o poder privado.

Esperamos com este trabalho contribuir para uma permanente discusséo
sobre a Assisténcia Farmacéutica para além do contetdo técnico-normativo, na
busca do atendimento a principios ligados a direitos humanos e a dignidade da vida,
permeando os caminhos de uma Bioética comprometida com as transformacdes

necessarias para uma sociedade ainda muito desigual.

Entre os possiveis limites deste trabalho podemos relatar as dificuldades para
0 acesso a informacfes oriundas do setor publico, ou 0 acesso a informacdes
parciais ou incompletas, e a inseguranca quanto aos dados e informagdes oriundas
de instituicdes privadas. Deve ser mencionado ainda que nao foi proposta deste
trabalho uma avaliagdo das normativas citadas e ligadas as politicas de Assisténcia
Farmacéutica e sim a aplicagdo destes instrumentos. Da mesma forma,
considerando o conteudo historico apresentado, um melhor aprofundamento nos
fatos e contextos apresentados pode ser considerado para uma melhor analise
econdbmica. O envolvimento do autor no processo historico do desenvolvimento de

pesquisa e producdo de medicamentos em instituicdo publica brasileira pode, ou
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nao, ser entendido como fator de fraqueza ou de imposicdo de limites a execuc¢éo ou

ao processo de analise neste trabalho.

Na continuidade deste trabalho outros poderdo advir, em especial para a
relevancia na analise de equidade no acesso; na avaliagdo ética de processos de
judicializagdo envolvidos em medicamentos; na avaliacdo da definicdo ética de
medicamentos essenciais; na abordagem de uma Bioética de Protecdo ou Bioética
de Intervencdo em analise de acbes de Governo para o atendimento as demandas

em medicamentos do SUS, dentre outros.

Entender como o caminho foi percorrido até a atualidade, junto com os
interesses envolvidos, nos permite fazer escolhas para alavancar 0os processos
decisorios em favor do atendimento em medicamentos para todos, ndo somente
para aqueles que tem poder aquisitivo financeiro para tal. E, muito além de uma
proposicdo administrativa, com enfogue normativo, devemos considerar o

compromisso em atender a demanda em medicamentos de forma igualitaria.

A Bioética € uma area especifica com identidade e estatuto epistemoldgico
proprios, que tem como objeto a analise ética de situagfes e de desafios nos
quais estdo implicadas a vida, em seu sentido amplo, e mais especificamente
a saude humana. Ela tem, por um lado, uma dimenséao teérica preocupada
com seus pressupostos e fundamentos e, por outro, uma dimensao pratica de
ética da vida e da saude. Em suas andlises, a Bioética tem igualmente uma
preocupacdo com as dimensBes sociais dos problemas, levando em
consideragdo aspectos legais e de politica publica (Callahan D, 1995, apud
218 p. 256).
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COMPONENTE FARMACEUTICO BRASILEIRO NO COMPLEXO
INDUSTRIAL DA SAUDE — APRESENTACAO DE INFORMACOES

Demonstrativo dos Laboratérios brasileiros produtores de medicamentos

APENDICE A

vendidos a grupos estrangeiros no periodo de 1957/1975:

ano empresa nacional empresa ap6s venda capital envolvido
1957 Laborterapica Brasil S.A. estadunidense
1957 Pravaz Recordati Labs. europeu

1958 Moura Brasil Merrel estadunidense
1960 Sanitas Lab. Leo do Brasil europeu

1960 Endochimica Mead-Johnson estadunidense
1961 Novotherapica Bracco europeu

1962 Mirtonil Immuno europeu

1963 Torres Silva Araujo Roussel europeu

1965 Exatus Midy Farmaceutica S.A. europeu

1967 Sintético Searle estadunidense
1967 C. Mothé A.H. Robins estadunidense
1968 Lafi U.S. Vitamin C. Revlon estadunidense
1968 Laboran Syntex estadunidense
1969 Procienx Byk europeu

1970 Haemo Derivados Hoeschst europeu

1970 Hormoquimico Rorer estadunidense
1971 Yatropan Recofarma europeu

1971 Usafarma ICN estadunidense
1972 Kerato Lok Allergan estadunidense
1972 Quimiofarma Boehringer europeu

1972 Mauricio Vilela Beechan europeu

1972 Inst. Pinheiros Syntex estadunidense
1973 Enila Lutécia Smith Kline French estadunidense
1973 Labonobel Ferret europeu

1973 Cissa Alcon estadunidense
1973 Delfos Alcon estadunidense
1974 Quimioteréapico Mundifarma estadunidense
1974 Scil C.S.C.Internacional estadunidense
1974 Panquimica Emusa S.A. europeu

1974 Pelosi Ulrich Quimica do Brasil europeu

1974 Procampo Schering estadunidense
1975 Wemaco Eaton estadunidense

Fonte: Gazeta Mercantil, 1975 apud Versieux et al (88) e Pacheco, 1968 (92 p. 40-43).
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Demonstrativo com exemplos de farmacos importados com as respectivas datas de
patente/Brasil (periodo de 1990 — 2000):

farmaco classe/subclasse data da

(indicacéo) patente
acido acetilsalicilico antitérmico e anti- 1908

inflamatorio

dipirona analgésico e antitérmico 1911
diclofenaco de sodio anti-inflamatorio 1966
nimisulida analgésico e anti-inflamatorio 1974
paracetamol analgésico 1961
metildopa anti-hipertensivo 1959
ranitidina antiulcera 1978
glibencamida controle de diabetes 1966
amoxilina antibacteriano 1964
norfloxacina antibacteriano 1978
ceftraxiona antibacteriano 1979
tetraciclina antibacteriano 1950
anfotericina B antifingico 1959
aciclovir antivirotico 1974
cetoconazol antimicotico 1978
midazolam hipnético 1976
bromazepam ansiolitico/hipnético 1966
alprazolam ansiolitico 1970

Fonte: IPEA (96)
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Demonstrativo com exemplos de empresas associadas da INTERFARMA:

empresa origem ano ano local centro de | local parque | linhas de produto
fundacgéo | instalacao pesquisa produtivo no (principais)
no Brasil Brasil
Abbott EUA 1888 1937 Alemanha, Rio de cardiolégicos,
EUA, Suica, | Janeiro saude feminina,
india,Holanda sistema nervoso
Bayer Alemanha 1863 1896 Alemanha, Rio de cardiovascular,
EUA Janeiro, Sdo | oncolégico,
Paulo diabetes,
pulmonares
Boehringer | Alemanha 1885 1956 Alemanha, Séo Paulo cardiovascular,
Ingelheim Argentina, dermatolégicos,
EUA, Italia, infecciosos,
Japéo sistema nervoso
GSK Reino 1859 1908 Bélgica, China | Séo Paulo, antibiéticos,
Unido Espanha, Rio de dermatolégicos,
EUA, Reino | Janeiro sistema nervoso
Unido
Pfizer EUA 1849 1952 EUA, Reino | Sdo Paulo oncoldégicos,
Unido cardiolégicos,
infecciosos,
sistema nervoso
Novo Dinamarca 1923 1990 Dinamarca, Minas diabetes,
Nordisk EUA, China Gerais crescimento,
coagulagéo
Novartis Suica 1996 1934 EUA, China, | Parana, Rio | cardiovascular,
(fusdo de Italia, Suica, | de Janeiro, oncoldégicos,
empresas) Reino Unido Séao Paulo, diabetes,
Pernambuco | neuroldgicos

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados da INTERFARMA (10)




Demonstrativo da Balanga comercial de produtos farmacéuticos / Brasil

-em US$ (1997 - 2015)

ano exportacao importagéo saldo

1997 154.285.994 1.013.759.105 -859.473.111
1998 195.127.915 1.213.273.638 -1.018.145.723
1999 231.559.350 1.512.543.555 | -1.280.984.205
2000 218.894.714 1.421.191.691 -1.202.296.977
2001 241.857.890 1.522.157.755 -1.280.299.865
2002 253.917.686 1.527.619.987 -1.273.702.301
2003 280.748.997 1.512.230.888 -1.231.481.891
2004 352.619.366 1.785.064.690 -1432.445.324
2005 474.494.467 2.037.156.541 -1.562.662.074
2006 622.128.690 2.609.454.734 -1.987.326.044
2007 745.671.812 3.516.266.479 -2.770.594.667
2008 961.456.476 4.280.315.295 | -3.318.858.819
2009 1.078.560.050 4.477.997.227 -3.999.437.177
2010 1.276.190.164 6.092.897.970 -4.816.707.806
2011 1.453.345.467 6.499.183.143 -5.045.837.676
2012 1.494.772.098 6.842.741.073 -5.347.968.975
2013 1.516.022.708 7.421.624.435 -5.905.601.727
2014 1.569.853.333 7.431.661.906 -5.861.808.573
2015 1.330.855.613 6.463.664.096 -5.132.808.483

Fonte: Brasil/MDIC/Alice (13).
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Demonstrativo de paises exportadores de produtos farmacéuticos para o Brasil
- Comparativo entre 1997 e 2015 (valores em US$ e peso em KQ)

Pais 1997 2015 maior valor no maior variagéo
periodo (nmero de vezes)
valor peso valor peso ano em valor em peso
valor
| peso
india 7.417.463 120.448 247.173.367 3.825.905 33 31
China 1.484.122 260.803 93.087.677 4.485.080 2014 77 18
114.945.648
/4.717.883
Coreia do 4.735.697 43.465 89.781.625 298.559 18 7
Sul
Estados 167.556.504 | 4.442.593 | 1.176.683.122 | 5.172.881 7 1
Unidos
Alemanha 75.359.571 501.805 1.108.065.563 | 4.265.367 2014 18 9
1.402.365.453
/3.962.220
Reino 79.755.325 180.610 423.135.226 2.198.820 5 12
Unido
Suica 115.377.202 396.686 641.317.215 1.377.851 2014 8 4
818.172.56
/1.679.453
Franca 77.176.223 553.161 331.512.235 2.005.309 2013 7 4
505.136.425/
1.977.283
Italia 52.370.585 472.545 296.620.071 1.406.708 2014 9 3
456.324.724
/1.475.036
Japéo 8.112.208 66.287 54.355.130 420.575 2013 9 4
72.580.787
1276.794
Canada 10.504.822 651.150 147.916.985 159.185 14 -4

Fonte: Elaboragao propria a partir de dados da INTERFARMA (10).




vinculagao administrativa e ano de fundagao:

199

Demonstrativo dos Laboratorios Oficiais de producdo de medicamentos/Brasil —

Laboratério vinculacéo ano de
fundacédo
1 Laboratério  Quimico-Farmacéutico  do | Ministério da Defesa / Comando do 1808
Exército — LQFEX Exército
2 Laboratério Farmacéutico da Marinha Ministério da Defesa/ Comando da 1906
Marinha
3 Fundacao Ezequiel Dias - FUNED Secretaria do Estado da Saude de 1907
Minas Gerais
4 Instituto Vital Brazil - IVB Secretaria do Estado da Saude do Rio 1919
de Janeiro
5 Instituto de Tecnologia do Parana - | Secretaria do Estado de Ciéncia, 1940
TECPAR Tecnologia e Ensino Superior do
Parana
6 Farmécia Escola da Universidade do Ceard | Ministério da Educacdo/ Univ. Federal 1959
— FFOE do Ceara
7 Laboratério Industrial Farmacéutico do | Secretaria do Estado da Saude da 1961
Estado da Paraiba — LIFESA Paraiba
8 Industria Quimica do Estado de Goias — | Secretaria do Estado da Salde de 1962
IGUEGO Goias
9 Laboratério de Tecnologia Farmacéutica — | Ministério da Educacdo/ Univ. Federal 1968
LTF da Paraiba
10 | Fundacdo para o Remédio Popular — FURP | Secretaria do Estado da Saude de Sé&o 1968
Paulo
11 | Laboratério Farmacéutico do Estado de | Secretaria do Estado da Saude de 1966
Pernambuco — LAFEPE Pernambuco
12 | Laboratério  Quimico-Farmaceutica  da | Ministério da Defesa/ Comando da 1971
Aeronautica — LAQFA Aeronautica
13 | Laboratério Farmacéutico do Estado do Rio | Secretaria do Estado da Saude do Rio 1972
Grande do Sul — LAFERGS Grande do Sul
14 | Laboratério Industrial Farmacéutico de | Secretaria do Estado da Saude de 1974
Alagoas — LIFAL Alagoas
15 | Bio-Manguinhos Ministério da  Saude/ Fundagao 1976
Oswaldo Cruz
16 | Ndacleo de pesquisas em Alimentos e | Ministério da Educag¢do/ Univ. Federal 1977
Medicamentos — NUPLAM do Rio Grande do Norte
17 | Laboratério Industrial Farmacéutico do | Secretaria do Estado da Saude de 1978
Estado de Santa Catarina — LAFESC Santa Catarina
18 | Laboratério de Producdo de Medicamentos | Universidade Estadual de Londrina 1980
- LPM
19 | Farmanguinhos Ministério da  Saude/  Fundagéo 1983
Oswaldo Cruz
20 | Fundagdo Baiana de Pesquisa Cientifica e | Secretaria do Estado da Saude da 1983
Desenvolvimento Tecnologico, | Bahia
Fornecimento e Distribui¢éo de
Medicamentos — BAHIAFARMA
21 | Fundacgéo Universitaria Estadual de Maringa | Universidade Estadual de Maringa 1987
— LEPEMC
22 | Centro de Produgdo e Pesquisa de | Secretaria do Estado da Saude do 1987

Imunobioldgicos — CPPI

Parana

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados de Gomes, Chaves e Ninomya (105 p. 253) e

ALFOB (107).
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA

APENDICE B

200

- VALORES FINANCEIROS ENVOLVIDOS

Demonstrativo com despesas relacionadas aos componentes da Assisténcia

Farmacéutica (1998 — 2015) (valores em Reais):

Ano

Componente
Basico

Componente
Estratégico

Componente
Especializado

Total

1998

45.000.000,00

66.005.525,00

164.802.444,00

275.807.969,00

1999

124.209.742,00

16.932.273,00

189.478.496,00

330.620.511,00

2000

164.199.990,00

80.418.044,00

358.591.826,00

603.209.860,00

2001

168.289.944,00

150.612.423,00

449.536.433,00

768.438.800,00

2002

165.588.691,00

263.628.905,00

458.282.545,00

887.500.141,00

2003

178.800.000,00

231.584.000,00

516.000.000,00

926.384.000,00

2004

248.542.800,00

790.309.000,00

813.000.000,00

1.851.851.800,00

2005

228.020.000,00

681.000.000,00

1.147.422.000,00

2.056.442.000,00

2006

290.000.000,00

690.000.000,00

1.355.000.000,00

2.335.000.000,00

2007

316.910.000,00

721.000.000,00

1.956.332.706,00

2.994.242.706,00

2008

893.000.000,00

125.576.948,00

2.307.984.000,00

3.326.560.948,00

2009

865.000.000,00

133.981.559,00

2.645.200.000,00

3.644.181.559,00

2010

1.030.000.000,00

150.000.000,00

3.277.486.000,00

4.457.486.000,00

2011

1.060.000.000,00

162.000.000,00

3.521.496.999,00

5.283.598.725,00

2012

1.077.448.725,00

124.000.000,00

4.082.150.000,00

5.282.598.725,00

2013

1.213.500.000,00

134.834.524,00

4.977.534.000,00

6.325.868.524,00

2014

1.292.642.028,00

164.730.448,00

4.890.845.854,00

6.348.218.330,00

2015

1.460.000.000,00

340.000.000,00

5.867.474.795,00

7.667.474.795,00

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do MS (11)

) 9,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00000.0.0.0,0,0,0,0.¢
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APENDICE C

PROGRAMA PESQUISA PARA O SUS (PPSUS) — VALORES FINANCEIROS

S&o aqui apresentados os demonstrativos referentes a valores financeiros
repassados as regides e a Estados brasileiros, pertinentes ao periodo de avaliacédo
do Programa (2000 — 2015/2016):

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq para o PPSUS
- por regides brasileiras (valores em Reais)

Norte Nordeste Centro-oeste Sudeste Sul
2004 1.750.000,00 | 3.960.000,00 | 1.850.000,00 | 10.450.000,00 | 3.127.119,22
2006 4.536.000,00 | 7.920.000,00 | 1.600.000,00 | 22.100.000,00 | 4.700.000,00
2008 | 10.730.000,00 | 17.470.000,00 | 5.950.000,00 | 39.900.000,00 | 13.500.000,00
2011 9.240.000,00 | 10.700.000,00 | 4.290.000,00 | 16.360.000,00 | 8.740.000,00
2012 5.786.600,00 | 22.180.000,00 | 4.570.000,00 | 26.924.000,00 | 15.000.000,00
2015 1.186.600,00 | 4.400.000,00 | 3.870.000,00 8.000.000,00 | 7.500.000,00
total 33.229.200,00 | 55.930.000,00 | 22.130.000,00 | 123.734.000,00 | 52.567.119,22

Fonte: Elaboragéo propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq
para a regido Sudeste relativos ao PPSUS (valores em Reais)

Espirito Santo | Minas Gerais | Rio de Janeiro Séo Paulo
2004 450.000,00 1.000.000,00 3.000.000,00 6.000.000,00
2006 600.000,00 | 10.000.000,00 5.500.000,00 6.000.000,00
2008 900.000,00 | 18.000.000,00 | 15.000.000,00 6.000.000,00
2011 | sem convenio 8.120.000,00 | sem convenio 8.240.000,00
2012 2.250.000,00 8.334.000,00 8.340.000,00 8.000.000,00
2015 sem convenio | sem convenio | sem convenio 8.000.000,00
total 4.200.000,00 | 45.454.000,00 | 31.840.000,00 | 42.240.000,00

Fonte: Elaboragéo propria a partir de dados do CNPq (192)
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Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Sdo Paulo
por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituic&o)

valor namero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa salde
2004/2005 6.000.000,00 31 27 0 4 0
2006/2007 6.000.000,00 60 46 0 14 0
2008/2009 6.000.000,00 37 27 3 7 0
2011 8.240.000,00 41 26 5 9 1
2012 8.000.000,00 36 27 1 8 0
2015 8.000.000,00 23 12 1 10 0
total 42.240.000,00 228 165 10 52 1

Fonte: Elaboracgéo propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Rio de Janeiro
por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituic&o)

valor namero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa saude
27/2010 3.500.000,00 9 2 3 4 0
35/2013 8.400.000,00 43 27 10 5 1
total 11.900.000,00 52 29 13 9 1

Fonte: Elaboracgéo propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Minas Gerais
(por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituicio)

valor namero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa salde
2005/2006 8.673.007,87 75 62 4 8 1
24/2009 9.914.548,52 20 12 6 2 0
14/2013 7.699.541,26 50 43 1 6 0
total 26.487.097,65 145 117 11 16 1

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do CNPq (192)
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Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq/ Amazonas

por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituic&o)
valor ndmero instituicdo | instituicao servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa salde
01/2013 2.874.766,12 19 12 7 0 0
02/2013 1.870.004,10 7 5 1 1
total 4.744.770,22 26 17 8 1 0

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Ceara
por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituicdo)

valor ndmero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa saude
03/2012 4.864.000,00 32 31 0 0
11/2013 1.200.000,00 18 16 0 2 0
total 6.064000,00 50 47 00 2

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Pernambuco
por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituic&o)

valor namero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa saude
09/2006 665.000,00 21 16 3 2 0
09/2008 2.369.423,62 33 25 6 2 0
13/2012 1.372.102,13 15 9 6 0 0
08/2013 2.384.644,00 27 17 9 1 0
total 6.791.169,75 96 67 24 5 0

Fonte: Elaboracgao propria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Bahia
(por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituicao)

valor namero instituicao instituicao servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa saude
20/2013 4.463.094,18 46 37 8 1 0
30/2013 2.238.572,82 27 22 5 0
total 6.701.667,00 73 59 13 1 0

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do CNPq (192)
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Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Goias
por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituic&o)

valor ndmero instituicdo | instituicdo servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa salde
12/2013 2.320.000,00 28 27 0 1 0
total 2.320.000,00 28 27 0 1 0

Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do CNPq (192)

Demonstrativo de valores financeiros repassados pelo CNPq / Parana
(por edital/valor em Reais/projetos por tipo de instituicao)

valor ndmero instituicao instituicado servico outros
envolvido projetos ensino pesquisa saude
25/2006 855.000,00 23 22 1 0 0
08/2009 6.000.000,00 84 79 4 1 0
08/2010 1.766.694,61 22 22 0 0 0
04/2012 3.440.000,00 19 19 0 0 0
total 12.061.694,61 148 142 5 1 0

Fonte: Elaboracgao propria a partir de dados do CNPq (192)

). 9,9,0.9,0,0.9,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0.0,0,0,0,0,
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APENDICE D

PROGRAMA PESQUISA PARA O SUS (PPSUS) - DESCRICAO DE PROJETOS
(2000 — 2015/2016)

1 - Projetos encontrados que se relacionam a pesquisa envolvendo producdo de
medicamentos (pesquisa, desenvolvimento, producéo de farmacos e medicamentos)
— total de 42 projetos distribuidos pelos Estados e relacionados pelas fundacfes de

amparo a pesquisa:

FAPEMIG/MG - 6:

- Fundacdo Ezequiel Dias/FUNED edital 05/2006: Desenvolvimento e
producdo de apitoxina (bioproduto) — R$ 291.000,00; e Pesquisa de produtos
naturais para combate a diarreia — R$ 62.000,00

- Universidade Federal de Alfenas/UNIFAL edital 05/2006: Pesquisa sobre
polimorfismos de farmacos considerando doencas cronico-degenerativas — R$
51.000,00; e Pesquisa de novos farmacos inibidores acetilcolinesterase — R$
92.000,00;

- Fundacdo Ezequiel Dias/[FUNED edital 24/2009: Desenvolvimento de
produtos para controle e tratamento de Leishmaniose - R$ 1.512.072,41;

- Fundacdo Oswaldo Cruz/FIOCRUZ edital 24//2009: Pesquisa de produtos

naturais para as doencas negligenciadas — R$ 192.189,73;

FACEPE/PE - 5:

- Universidade Federal de Pernambuco/UFPE edital 08/2013:
Desenvolvimento produtos farmacéuticos naturais para controle Diabetes tipo | — R$
72.000,00; Desenvolvimento de produto natural para uso terapéutico — R$
98.000,00; e Pesquisa novos farmacos para combate a Toxoplasmose — R$
27.500,00;
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- Universidade Federal de Pernambuco/UFPE edital 13/2012: Pesquisa sobre
0 potencial terapéutico de dispersdo para esquistossomose — R$ 48.000,00; e
Desenvolvimento de novos produtos ligados ao benznidazol / doencas de Chagas —
R$ 170.000,00;

FUNDACAO ARAUCARIA/PR - 6:

- Universidade Estadual de Ponta Grossa/UEPG edital 8/2009:

Desenvolvimento de nanocpsulas de nifedipina — sem discriminacao de valor;

- Universidade Estadual do Oeste do Paran&/UNIOESTE edital 8/2009:

Desenvolvimento de nanoparticulas de zidovudina — sem discriminacao de valor;

- Universidade Federal do Parand/UFPR edital 08/2010: Pesquisa de

fitoterapico para dermatite — sem discriminacgéo de valor;

- Universidade Estadual de Maringa edital 08/2010: Pesquisa de fitoterapico

fungicida — sem discriminacéo de valor;

- Universidade Estadual de Maringa edital 04/2013: Pesquisa de
medicamentos anfotericina B por nanoparticulas/Leishmaniose - sem discriminacao
de valor; e Pesquisa de componentes fotossensibilizantes para Leishmaniose — sem

discriminacgéo de valor;

FAPEG/GO -1:

- Universidade Federal de Goias/lUFG edita 12/2013: Pesquisa com
medicamentos fitoterapicos — R$ 82.000,00.

FAPESB/BA —1:

- Universidade Federal da Bahia/UFBA edital 020/2013: Desenvolvimento de

nanobiomateriais como novo farmaco de reparo 6sseo — R$ 89.000,00;
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FAPESC/SC —1:

- Universidade Federal de Santa Catarina/UFSC edital 07/2013: Preparacéo,
caracterizacao e avaliacao in vivo de nanoemulsdes lipidicas injetaveis carreadoras
do 7-nitroindazol visando o tratamento do choque séptico — desenvolvimento de

nanoparticulas de nitroimidazol — sem discriminacéo de valor;

FAPESPA/PA - 5:

- Universidade Estadual do Para/UEPA edital 013/2009: Estudo bio-

farmacoldgico de plantas medicinais — R$ 124.668,41,

- Centro Universitario do Estado do Pard/CESUPA edital 013/2009:

Desenvolvimento de produtos fitoterapicos — R$ 138.829,67;

- Universidade Federal do Para/UFPA edital 013/2009: Desenvolvimento e
producdo de chalconas/leishmaniose — R$ 103.000,00; Desenvolvimento de
farmacos naturais/leishmaniose tegumentar e malaria - R$ 112.350,00;

Desenvolvimento de formulacdes fitoterapicas — R$ 75.480,00;

FAPEAL/AL -1:

- Edital 06/2013: Desenvolvimento de produtos naturais/prépolis vermelha
para feridas cutaneas — R$ 43.050,00;

FAPITEC/SE - 6:

- Universidade Federal de Sergipe/UFS edital 02/2013: Desenvolvimento e
avaliacdo de nanoestruturas hecogenina/B ciclodextrina para dor neuropatica - R$
50.000,00; Desenvolvimento e avaliacdo de nonoestruturas de Oleo de produto

natural/B ciclodextrina (manjericao) para fiboromialgia — R$ 50.000,00;

- Universidade Federal de Sergipe/UFS edital 04/2004: Desenvolvimento de
sistemas microcapsulados de 6leo essencial aromatico larvicida — sem discriminacao
de valor; Desenvolvimento de metodologia de determinagdo de antimbnio em

medicamentos de tratamento de leishmaniose — sem discriminacdo de valor;
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- Universidade Federal de Sergipe/UFS edital 01/2003: Pesquisa com
bioativos da flora para desenvolvimento de farmacos para arritmias cardiacas — sem
discriminacdo de valor; e Desenvolvimento de fitoterapicos do semiarido — sem

discriminacao de valor;

FAPEMA/MA - 2:

- Edital 08/2016: Obtencdo de bioproduto anti-leishimaniose para fins
terapéuticos — sem discriminacdo de valor; Sintese e caracterizacdo de cristais de

farmacos par tratamento de Hanseniase — sem discriminacéo de valor;

FUNDECT/MS - 7:

- Universidade Federal do Mato Grosso do Sul/lUFMS edital 03/2013: Estudo
de caracterizacdo do 6xido de grafeno com anfotericina B para tratamento de
Leishmaniose — sem discriminagcdo de valor; e Desenvolvimento de
nanoformulacdes de extratos vegetais para tratamento de Melanoma — sem

discriminacgéo de valor;

- Universidade Catdlica Dom Bosco/UCDB edital 03/2013: Caracterizacdo
bioquimica da toxina escorpi6nica em biofilme bacteriano e de células tumorais —

sem discriminacéo de valor;

- Universidade Federal do Mato Grosso do Sul/lUFMS edital 04/2013:
Impregnacédo de antimoniato de meglumina em nanoparticulas de silica mesoporosa

para diminuicdo de toxidade para tratamento de leishmaniose — R$ 29.379,77,

- Fundacéo Oswaldo Cruz/FIOCRUZ edital 04/2013: Avaliacdo pré-clinica de
espécies de vegetais do cerrado em infec¢des por virus da dengue — R$ 2.208,00;
Estudos pré-clinicos de novas terapias para tratamento de leishmaniose visceral —
R$ 49.832,87;

- Universidade Federal da Grande Dourados/UFGD edital 04/2013: Atividade
antimicrobiana de nove espécies de plantas do bioma do Mato Grosso do Sul

conhecidas como medicinais — R$ 29.819,10;
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FAPAC/AC -1:

- Universidade Federal do Acre/UFAC convenio 774445/2011:
Desenvolvimento de nanoemulsdo de extrato de produto natural para células de

melanoma humano — R$ 37.839,00.

2 - Projetos encontrados que se relacionam a pesquisa que contemplam a
Assisténcia Farmacéutica (assisténcia farmacéutica, gestdo farmacéutica, logistica
farmacéutica) - total de 14 projetos distribuidos pelos Estados e relacionados pelas

fundacdes de amparo a pesquisa:

FAPEMIG/MG - 1:

- Fundacédo Ezequiel Dias/FUNED edital 05/2006 — Gestdo Farmacéutica — R$
76.000,00;

FAPESB/BA - 3:

- Universidade Federal da Bahia/lUFBA edital 030/2013: Assisténcia
Farmacéutica — R$ 101.600,00;

- Universidade Federal da Bahia/UFBA edital 020/2013: Assisténcia
Farmacéutica/ execucdo — R$ 24.000,00; Tecnologia de Informacdo na Assisténcia
Farmacéutica — R$ 50.500,00;

FAPESC/SC — 4:

- Universidade Federal de Santa Catarina/UFSC edital 07/2013: Gestdo da

Assisténcia Farmacéutica — sem discriminacgédo de valor;

- Universidade Regional de Blumenau/FURB edital 07/2013: Entrega

domiciliar de medicamentos em Santa Catarina — sem discriminacgéo de valor;

- Universidade UNIVILLE edital 07/2013: Assisténcia Farmacéutica e a
acessibilidade de medicamentos para asma em Santa Catarina — sem discriminacao

de valor;
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- Fundacdo Educacional de Criciima/FUCRI edital 07/2013: Assisténcia

Farmacéutica e Fitoterapia envolvendo saberes — sem discriminag&o de valor;

FAPESPA/PA - 2:

- Universidade Federal do Para/UFPA edital 013/2009: Assisténcia
Farmacéutica — adesdo ao tratamento de hipertensos — R$ 35.480,00; Assisténcia
Farmacéutica — elaboracdo de memento terapéutico de plantas medicinais para
usuérios do SUS — R$ 102.950,00;

FAPESI/ES - 2:

- Universidade Federal do Espirito Santo/UFES edital 10/2013: Atencao
Farmacéutica no SUS/Diabetes 2 — R$ 119.500,00;

- Universidade de Vila Velha/UVV edital 10/2013: Assisténcia Farmacéutica —
avaliacdo do uso medicamentos em pacientes com dislipidemias em Farmécias
Cidadas — R$ 25.000,00;

FAPITEC/SE -1:

- Universidade Federal de Sergipe/lUFS edital 06/2007: Assisténcia
Farmacéutica — impacto do Programa de acompanhamento terapéutico de idosos

com Diabetes — sem discriminacao de valor;

FAPEAP/AP - 1:

- Universidade Federal do Amapa/UNIFAP edital 03/2013: Assisténcia
Farmacéutica — seguimento terapéutico de pacientes HCV com antivirais — sem

discriminagéo de valor.

3 - Outros achados relacionados e informagdes.

Os dois editais abaixo descritos (FAPEMIG e FAPESPA) relativos aos
Estados de Minas Gerais e Para fogem ao padrédo de distribuicdo de recursos por
edital, considerando o valor de cada projeto citado, como excecdo a proposta de

uma maior pulverizagéo de financiamento de projetos nos Estados:
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FAPEMIG/MG - edital 24/2009 — previsdo de R$ 8.000.000,00, com publicacéo de
resultado final de aprovacédo de 19 projetos no valor total de R$ 9.914.548,52, ndo

constando valores destinados a limites em despesas em capital e custeio:

- Fundacdo Ezequiel Dias/FUNED — Desenvolvimento de produtos para
controle e tratamento de Leishmaniose, com o valor de R$ 1.512.072,41, ja citado;

- Fundagéo Ezequiel Dias/FUNED — Desenvolvimento de testes rapidos para
deteccdo do Dengue Virus e avaliacdo do risco transfusional- R$ 1.491.022,85,

ainda nao citado porque néo se trata de resultado de interesse;

- Universidade Federal de Ouro Preto/UFOP — Solugdes inovadoras aplicadas
a ensaios vacinais e diagnéstico em Leishmaniose Visceral Canina - R$

1.264.093,32, ainda néo citado porque ndo se trata de resultado de interesse;

- Universidade Federal de Minas Gerais/lUFMG - Testes rapidos de
diagnostico para deteccdo do Dengue Virus em amostras de pacientes e mosquitos
vetores— R$ 1.212.433,40, ainda ndo citado porque ndo se trata de resultado de

interesse.

FAPESPA/PA — edital 023/2009, com previsao de R$ 1.800.000,00:

- Instituto Evandro Chagas/IEC — Estudo multicéntrico de demografia e salude
no arquipélago de Maraj6 (EMDSAM), com o valor de R$ 1.726.118,00 no
documento de resultado de projeto aprovado, Unico neste caso, e de R$
1.627.219,29 no Diério Oficial do Para, de 08 jun 2010, ainda néo citado porque nao

se trata de resultado de interesse.

HXXXXXXXHXXXXXXKXHXXXXXXKX
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APENDICE E

PROGRAMA DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DA CADEIA
PRODUTIVA FARMACEUTICA (PROFARMA) —
INFORMACOES SOBRE PROJETOS

Demonstrativo do nimero de investimentos do BNDES e valores
envolvidos /PROFARMA (em Reais):

Ano numgro de valor anual
projetos

2004 1 16.873.000,00
2005 6 78.550.000,00
2006 13 215.928.655,00
2007 10 510.881.471,00
2008 10 92.582.570,00
2009 11 215.422.603,00
2010 10 38.323.960,00
2011 15 346.308.185,00
2012 9 112.343.561,00
2013 14 1.360.442.366,00
2014 14 478.858.802,00
2015 9 46.806.000,00
2016 3 35.568.000,00
Total 125 3.548.889.173,00

Fonte: Elaboragéo propria a partir de dados do BNDES (202).



Demonstrativo do nimero de projetos do PROFARMA/INOVACAO

por tipo de projeto:

213

nao informados

tipo de projeto finalidade ndamero
produtos novos desenvolvimento de P&D em medicamentos 2
produtos novos desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos 1
produtos novos desenvolvimento de novos medicamentos 5
produtos ja no producdo de medicamentos 3
mercado
produtos ja no desenvolvimento e produ¢édo de medicamentos genéricos 6
mercado
produtos ja no aquisicdo de equipamentos de producao 3
mercado
produtos ja no desenvolvimento de medicamentos contraceptivos 1
mercado
construgdo/ampliacdo | construcdo/ampliacdo de unidade produtora de 8
de areas medicamentos
construgdo/ampliacdo | construcdo de unidade de P&D 2
de areas
ndo medicamentos ou | desenvolvimento de vacinas 1
nao informados
ndo medicamentos ou | desenvolvimento de produtos para a Salde 2
nao informados
nao medicamentos ou | desenvolvimento de equipamentos hospitalares 1
nao informados
nao medicamentos ou | area de equipamentos em Odontologia 2
ndo informados
nao medicamentos ou | area de equipamentos cirlirgicos 1
ndo informados
ndo medicamentos ou | plano de investimentos sem destinacédo informada 2

Fonte: Elaboracgao propria a partir de dados do BNDES (202).

). 9,0,0.9,0,0.0,0,0,9,0,0.0,0,0,0,0,0.0,0,0,0,0,
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APENDICE F

PROGRAMA PARCERIA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) -

INFORMACOES SOBRE PARCERIAS EM VIGOR

Demonstrativo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais envolvidos com as PDP e

respectivo nimero de projetos em andamento:

Instituicdo publica envolvida namero de projetos
em andamento
1 BAHIAFARMA - Fundacgédo Baiana de Pesquisa Cientifica 5
e Desenvolvimento Tecnolégico, Fornecimento e
Distribuicdo de Medicamentos / BA
2 BIO-MANGUINHOS - Instituto de Tecnologia em 13
Imunobiolégicos/RJ
3 BUTANTAN - Instituto Butantan / SP 3
4 FARMANGUINHOS - Fundacédo Oswaldo Cruz/ 7
Farmanguinhos /RJ
5 FUNED - Fundacéo Ezequiel Dias / MG 2
6 FURP - Fundacgdo para o Remédio Popular / SP 11
7 HEMOBRAS - Empresa Brasileira de Hemoderivados e 1
Biotecnologia/PE
8 IVB - Instituto Vital Brazil / RJ 10
9 LAFEPE - Laboratoério Farmacéutico do Estado de 4
Pernambuco Governador Miguel Arraes / PE
10 LFM - Laboratoério Farmacéutico da Marinha / RJ 5
11 LIFAL - Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas / 2
AL
12 LQFEX - Laboratério Quimico-Farmacéutico do Exército / 4
RJ
13 NUPLA - Nuicleo de Pesquisa em Alimentos e 1
Medicamentos/UFRN/ RN
14 TECPAR - Instituto de Tecnologia do Parana/PR 1

Fonte: Elaboragédo propria a partir de dados do MS (203)



Demonstrativo das Farmoquimicas brasileiras envolvidas com as PDP e

namero de projetos em andamento:

empresa namero de projetos
em andamento
1 Laboratério Cristalia 21
2 Nortec Quimica S.A. 10
3 Libbs 7
4 Blanver 5
5 EMS 5
6 MABXIENSE 5
7 Bionovis S)
8 Laborvida 4
9 Globe Quimica S.A. 3
10 Pfizer 3
11 Merck 3
12 | CYG/Blanver 2
13 | Orygen 2
14 | Chemo 1
15 MICROBIOLOGICA 1
16 HYGEA 1
17 SUPERA 1
18 BIOCAD 1
19 ALTEOGEN 1
20 EUROFARMA 1
21 PROTALIX 1
22 BAXTER 1
23 BOEHRINGER 1
24 ITF 1
25 LUPIN 1

Fonte: Elaboracgédo propria a partir de dados do MS (203)

) 9,:0.0.0.0.0.0.0.0.0.000000.0.0.0,0,0,0,0.4
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Demonstrativo com a discriminacéo dos valores financeiros relativos aos

APENDICE G
PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL (PFPB)
INFORMACOES FINANCEIRAS E DE USUARIOS

Demonstrativo de valor em aquisicao
para o PFPB (em Reais):

ano Aquisi¢cao

2004 26.648.913,52
2005 16.952.375,09
2006 59.250.845,00
2007 31.860.515,99
2008 29.714.483,19
2009 32.996.136,59
2010 76.180.815,97
2011 40.872.893,35
2012 51.851.032,34
2013 30.654.713,57
2014 38.427.964,77
2015 31.346.530,76
Total 466.757.220,14

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados da FIOCRUZ (216)

Laboratorios Oficiais para o PFPB (em Reais):

216

Laboratérios Oficiais

ano LAQFA LQFEX IQUEGO LAFEPE FURP FARMANGUINHOS LFM total

2004 | 31.085,90 | 239.715,72 | 1.003.630,04 | 2.485.045,05 | 5.705.494,51 313.672,80 488.695,00 | 10.267.339,02
2005 313.029,29 290.084,39 1.916.618,58 2.519.732,26
2006 103.641,42 61.860,17 617.314,00 3.256.001,06 4.038.816,65
2007 35.302,40 2.113.078,80 2.148.381,20
2008 4.137.596,20 4.137.596,20
2009 4.363.540,70 126.473,80 4.490.014,50
2010 2.686.692,50 920.484,00 3.607.176,50
2011 3.798.753,48 | 2.376.669,40 6.175.422,88
2012 1.264.197,35 | 1.510.914,40 2.775.111,75
2013 42.260,00 129.645,60 171.905,60
2014 36.380,00 7.535,00 249.072,10 292.987,10
2015 40.000,00 40.000,00

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados da FIOCRUZ (216)




Demonstrativo com valores de aquisi¢cdo dos Laboratoérios Oficiais

para o PFPB e respectivos percentuais do total adquirido (em Reais):

ano total valor adquirido %

2004 26.648.913,52 10.267.339,02 38,5
2005 16.952.375,09 2.519.732,26 14,9
2006 59.250.845,00 4.038.816,65 6,8
2007 31.860.515,99 2.148.381,20 6,7
2008 29.714.483,19 4.137.596,20 13,9
2009 32.996.136,59 4.490.014,50 13,6
2010 76.180.815,97 3.607.176,50 4,7
2011 40.872.893,35 6.175.422,88 15,1
2012 51.851.032,34 2.775.111,75 54
2013 30.654.713,57 171.905,60 0,6
2014 38.427.964,77 292.987,10 0,7
2015 31.346.530,76 40.000,00 0,1

Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados da FIOCRUZ (216).

Demonstrativo com o0 nimero de pacientes atendidos no
“Aqui tem Farmacia Popular” por ano:

ano usuarios

2006 748.211
2007 2.549.764
2008 4.806.893
2009 5.113.266
2010 4.527.724
2011 12.477.797
2012 17.546.962
2013 21.677.488
2014 25.674.776
2015 28.748.396

Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do MS/DAF (11)
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Demonstrativo com a evolucéo de valores financeiros envolvidos no “Aqui tem
Farmécia Popular” - custo do subprograma (em Reais):

ano

valores

2006

37.231.227,82

2007

158.183.055,42

2008

329.303.102,00

2009

293.315.387,46

2010

251.110.712,32

2011

778.592.324,65

2012

1.349.722.524,03

2013

1.822.787.403,62

2014

2.372.673.771,68

2015

2.863.745.564,96

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do MS/DAF (11)

Demonstrativo com o nimero de pacientes atendidos

no “Saude nao tem Prego”:

ano usuarios

2011 8.318.074
2012 11.404.014
2013 13.814.885
2014 16.033.777
2015 17.763.777

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do MS/DAF (11)

Demonstrativo com a evolucédo de valores financeiros envolvidos
no “Saude nao tem Prego” - custo da Acéo (em Reais).

ano

valores

2011

590.509.769,68

2012

1.031.273.567,08

2013

1.395.486.402,22

2014

1.804.733.665,93

2015

2.162.634.665,71

Fonte: Elaboracéo propria a partir de dados do MS/DAF (11)

). 9,0,0.9,0,0.0,0,0,0,0,0.9,0,0,0,0,0.0,0,0,0,0,
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APENDICE H

PROGRAMAS DO GOVERNO FEDERAL AVALIADOS
RESUMO

Demonstrativo com resumo dos Programas do Governo federal implantados nas
areas de pesquisa, desenvolvimento, producéo e distribuicdo de medicamentos /
Brasil (desde a implantacao até 2015/2016 — valores em R$)

Programa Gastos/ Propostas principais Resultados
Investimentos

PPSUS 254.621.397,89 - descentralizag&o do - ampla distribuicdo pelo
(desde 2000) desenvolvimento de pesquisas | pais com um grande
nos Estados brasileiros, namero de instituicées
promovendo a expansao participantes;
cientifica e tecnolégica; - baixo valor de
- contribuir para a resolugéo investimento por projeto;
dos problemas prioritarios de - baixo impacto no
salde da populacgéo brasileira | desenvolvimento de
e para o fortalecimento da pesquisas em producao de
gestéo do Sistema Unico de principios ativos e
Saude medicamentos;

- baixo impacto no
desenvolvimento de
atividades que visam ao
aumento do acesso ao
medicamento;

- ndo implementacéo de
medicamentos ao SUS;
- ndo implementacéo de
estratégias de melhoria
para 0 acesso aos
medicamentos ao SUS.

PROFARMA | 3.548.889.173,00 - 0 incentivo ao aumento da - trouxe a promogao na
(desde 2004) producdo de medicamentos; producéo de
- areducao do déficit medicamentos, em
comercial brasileiro na area especial os genéricos;
farmacéutica; -n@o provocou expansao
- 0 estimulo a realizagéo de na area de principios
pesquisas e inovacao no pais; | ativos;
- o fortalecimento da posicéo - ndo reduziu o déficit
econdmica e tecnoldgica de comercial brasileiro;
empresas nacionais; - ndo estimulou a
- apoiar os laboratorios realizacédo de pesquisas
publicos nacionais de para a inovacao no pais;

fabricacéo de medicamentos.
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- fortaleceu a posicao
econdmica mas nao a
tecnoldgica de empresas
nacionais;

- ndo apoiou 0s
laboratérios publicos
nacionais;

- ndo envolveu a
participacdo de instituices
académicas e de pesquisa;
- levou a promocéo de
investimentos em &reas
ndo previstas no programa.

PDP (desde
2007)

valor dos
investimentos nao
informado - envolve
a transferéncia de
tecnologia de 43
principios ativos para
25 farmoquimicas
nacionais e 14
produtores publicos
de medicamentos.

- ampliar o acesso da
populacdo a produtos
estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

- reduzir as dependéncias
produtiva e tecnolégica ;

- racionalizar o poder de

compra do Estado, mediante a

centralizacdo de compras;

- proteger os interesses da
Administracdo Publica e da
sociedade ao buscar a
economicidade e a
vantajosidade;

- fomentar o desenvolvimento

tecnolégico e o intercambio de

conhecimentos;

- promover o desenvolvimento
e a fabricacdo em territério
nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

- buscar a sustentabilidade
tecnolégica e econdmica do
SUS a curto, médio e longo
prazos, com promocao de
condi¢cBes estruturais para
aumentar a capacidade
produtiva e de inovacéo do
Pais, contribuir para reducao
do déficit comercial do CIS e
garantir o acesso a saude;

- estimular o desenvolvimento
da rede de producéo publica
no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS.

- possivel ampliacdo do
acesso considerando a
aquisicdo por valor de
mercado menor;

- ndo trouxe reducgédo de
dependéncia tecnoldgica,
considerando o alcance da
transferéncia de tecnologia;
- aquisicéo pelo Governo
federal dos itens de
interesse;

- protecado do interesse da
Administracéo Publica com
relacdo aos produtos de
interesse mas néo traz a
garantia de protecao
duradoura - riscos de
introducdo de produtos
novos; entrada de
genéricos; mudanca de
indicacao terapéutica; ndo
participagdo de instituicdes
de ensino e de pesquisa,

- ndo garante a
sustentabilidade
tecnoldgica e econdmica a
médio e longo prazos;

- ndo traz a reducédo do
déficit comercial brasileiro e
a garantia do acesso a
médio e longo prazo;

- estimulo a curto prazo
dos produtores publicos,
mas a transferéncia de
tecnologia fica garantida
para o privado;
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- ndo envolveu a
participacdo de instituices
académicas e de pesquisa.

PFPB

- componente de
atendimento em
instituicdo publica
(desde 2004) —
466.757.214,00

- componente de
atendimento em
instituicdo privada
(desde 2006) —
17.241.303.137,00

- assegurar a populagéo o
acesso a produtos basicos e
essenciais a salde a baixo
custo;

- diminuicdo do impacto
causado pelos gastos com
medicamentos no orgamento
familiar.

- promover a producéo dos
laboratérios publicos de
medicamentos;

- promove o “possivel’
acesso a medicamentos a
baixo custo, mas néo reduz
0 impacto financeiro
familiar — sistema
implantado mediante
copagamento, enquanto
outros servicos do SUS séo
gratuitos;

- opgao pela instituicdo
privada de venda de
medicamento em
substituicdo ao
atendimento publico;

- ndo promoveu a producao
dos produtores publicos,
mantendo a opcao pelo
produtor privado de
medicamentos.

Fonte: elaboracao prépria a partir das normativas verificadas e resultados obtidos.

). 9,9,0.9,0,0.9,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0.0,0,0,0,0,




