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Apresentacao

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (FCCPF) foi instalado em
maio de 2003, sob a coordenag¢do dos ministérios do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC) e da Satde (MS). Seu principal objetivo foi fortalecer a cadeia produtiva
farmacéutica, por meio da identificacdo e da proposicao de medidas que possibilitassem seu
aprimoramento frente aos desafios impostos pelas novas demandas sanitarias e avangos tec-
nologicos e industriais.

Foruns de competitividade, na perspectiva do MDIC, sdo espagos de didlogo entre o setor pro-
dutivo (empresarios e trabalhadores), a sociedade civil e 0 Governo, que promovem discussoes
para a busca de entendimentos nas relagdes que se mostrem, mesmo a primeira vista, confli-
tantes. Promovem-se, também, em féruns de competitividade, oportunidades de enfrentar os
desafios de cada etapa da cadeia produtiva da economia brasileira. Concebido com base nesse
juizo e para constituir-se em um ambiente técnico-politico de propostas e decisdes, 0 FCCPF
apresenta considerdveis resultados.

A construgio de consensos e a avaliagdo continua da implementacio das recomendagdes ca-
racterizaram a condugdo desse movimento e foram fundamentais para assegurar a credibi-
lidade e, conseqiientemente, a adesdo dos diferentes atores a iniciativa. Nos ultimos quatro
anos, as entidades do Férum (anexo 1) reuniram-se com a presenga marcante da maioria dos
seus representantes. Além disso, os grupos de trabalho debrucaram-se sistematicamente sobre
temas especificos, sempre com o compromisso de propor, desencadear e monitorar agdes con-
sideradas basilares ao aprimoramento do processo.

Este documento, organizado em duas partes, relata o percurso do FCCPE. Primeiramente, sdo
abordados aspectos relacionados ao mercado de farmacos e medicamentos e o panorama das
politicas de acesso a medicamentos, a época de sua criagdo. Em seguida, apresentam-se a di-
namica em que foram desenvolvidos os trabalhos, os avancos decorrentes desse esforco, as
recomendagdes e os comentdrios. Levando-se em consideragio a participagdo efetiva do setor
privado, julgou-se apropriada a inser¢do de algumas de suas impressdes.

Por fim, mais do que sistematizar as informacdes e contribuir com a construgdo da memoria
desse processo, o documento propde-se a colaborar com a continuidade da iniciativa.

Ministério do Desenvolvimento, Ministério da Saude
Industria e Comércio Exterior
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1 Antecedentes

0O mercado brasileiro de farmacos e medicamentos

Nos tltimos 25 anos, a industria brasileira de firmacos e medicamentos foi marcada por ce-
ndrios bem distintos. A década de 1980 caracterizou-se pela existéncia de politicas publicas
de estimulo ao setor. Destacou-se, nesse cenario, o papel do Conselho do Desenvolvimento
Industrial, do entdo Ministério da Inddstria e Comércio (CDI/MIC). Esse Conselho agregava
ministérios e outros 6rgaos federais e se articulava para a estruturacdo do mercado industrial
nacional.

Um conjunto de instrumentos, propostos ou aplicados pelo Governo, ilustrava esse contexto.
Entre eles, destacaram-se: (i) a implementac¢do de uma politica explicita de desenvolvimento
tecnoldgico e compras governamentais em medicamentos, adotada pela Central de Medica-
mentos (Ceme), assegurando, assim, mercado a produ¢io nacional; (ii) adogdo de tarifas de
importagdo indutoras a industria nacional, com elevadas aliquotas para importagao de produ-
tos fabricados e aliquota reduzida para os intermedidrios de sintese de farmacos importados;
(iii) significativa restri¢do para importagdo de produtos fabricados no pais; (iv) controle de
precos e (v) financiamento para a produgdo nacional.

Essas medidas resultaram em um processo de substituicao das importagdes traduzido, no pe-
riodo, por uma duplicagdo da produgio de firmacos. Esse incremento fez com que a industria
nacional passasse a representar cerca de 55% do mercado de fairmacos e alcangasse a auto-su-
ficiéncia na fabricagao de medicamentos.

No entanto, a partir de 1990, com a abrupta abertura econémica, observaram-se profundas
modificagdes nesse mercado. Sem medidas que promovessem a adaptacdo do setor a nova rea-
lidade, o que se notou foi uma forte retracdo da industria brasileira de firmacos e um aumento
progressivo das importa¢des de medicamentos.

Para exemplificar, de 1990 até a instituicdo do Férum em 2003, as importagdes de farmacos
passaram de US$ 500 milhdes para US$ 900 milhdes, as de intermedidrios de sintese decres-
ceram vertiginosamente de US$ 150 milhoes para US$ 10 milhdes, revelando a paralisagdo de
um expressivo nimero de produgdes e unidades de quimica fina, as de medicamentos cres-
ceram de US$ 60 milhdes para US$ 1 bilhdo e as de outros produtos farmacéuticos (vacinas,
hemoderivados e contraceptivos) passaram de U$ 140 milhdes para US$ 500 milhoes (Secex
- Sistema Alice). Ressalta-se, ainda, que o crescimento das exportagdes ndo foi expressivo.

Além disso, as compras governamentais passaram a ser, primordialmente, embasadas no cri-
tério de menor preco. A Lei de Licitagdo alocou a um mesmo patamar de competitividade
produtores estrangeiros e nacionais, esses ultimos em condi¢des sabidamente desfavoraveis.

Assim, a evolug¢io do faturamento do setor nesse periodo é explicada pelo aumento dos pregos
e ndo pela natural expansdo do mercado, em termos de unidades comercializadas. Segundo o
IMS Health, em 1990, a industria farmacéutica faturou US$ 2,9 bilhdes com a comercializagdo
de 1,5 bilhao de unidades, a um prego médio de US$ 1,9. Em 2004, esses ganhos foram da or-
dem de USS$ 5,6 bilhdes com a comercializagdo de 1,7 bilhdes de unidades, a um preco médio
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de US$ 3,7. Salienta-se que esses numeros foram alcancados na presenca de dispositivos de
regulagdo de mercado.

Ainda nesse periodo, outros fatos relevantes impactaram diferentemente a industria nacional
de farmacos e medicamentos. Em 1996, aprovou-se a Lei de Propriedade Industrial, impondo a
obrigagao de concessdo de patentes para processos e produtos farmacéuticos e biotecnoldgicos.
A iniciativa instaurou novas regras comerciais, como a utilizagdo de monopolios como reserva
de mercado e restrigdes a producéo local.

Ao final da década de 90, percebeu-se que a abertura econdmica, a eliminagdo do controle de
precos, a forte rebaixa tarifria e a adogao de patentes para produtos e processos beneficia-
ram principalmente o segmento farmacéutico importador. Essas mudangas no mercado nao
promoveram maior competi¢do no setor, nao fortaleceram o setor produtivo brasileiro, nem
aumentaram o acesso da popula¢do a medicamentos, pelo contrario, a maioria dos ganhos foi
apropriada pelas empresas estrangeiras. Em 1990, 3% do consumo brasileiro de medicamen-
tos prontos era importado. Em 2003, esse percentual atingiu 30%, chegando, em 2004, a 40%
(Secex — Sistema Alice).

A consolidagdo desse quadro provocou, em 1998, a criagido, na Camara de Deputados, da Co-
missdo Parlamentar de Inquérito (CPI) em Medicamentos. A CPI concluiu pela urgéncia do
governo em adotar medidas de enfrentamento da questdo. Ao mesmo tempo, um conjunto de
iniciativas comegava a ser implementado pelo Governo.

Em 1999, criou-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Anvisa, em substi-
tuicdo a entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), propde-se,
entre outros, a atuar, por meio de mecanismos de regula¢ao, na melhoria da qualidade do
processo produtivo e no controle de precos. Diferentemente daquela secretaria', foi criada com
estrutura organizacional e financeira propria, de forma a garantir a atuagio efetiva no mercado
de medicamentos, distanciando-se do modelo cartorial exercido pela antiga estrutura.

Outra medida foi a Lei de Medicamentos Genéricos, também de 1999, importante instrumen-
to ndo s6 da drea da saude, como também para a indugdo da criagdo de um novo mercado,
propicio ao desenvolvimento do setor industrial nacional.

Além dessas, em 2000, a Medida Proviséria n° 2.138 criou a CAmara de Medicamentos (Ca-
med), no d&mbito do Ministério da Satde, para definir normas de regulagao para o mercado
e instituir formula paramétrica de reajuste de precos. A iniciativa comega a reverter o papel
do Estado nessa drea que, até entdo, caracterizava-se pelo monitoramento de precos. Essa es-
trutura constituiria, a partir de 2003, a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

1 Atualmente, conforme Decreto n°® 5.678 de 18/01/2006, o Ministério da Saude possui novas
secretarias, entre elas a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS), que trabalha em acdes de
combate a dengue; a malaria e outras doencas transmitidas por vetores; na prevencao e contro-
le de doencas imunopreveniveis, como o sarampo, gripe e rotavirus; no controle de zoonoses
e na vigilancia de doencas emergentes, no combate a tuberculose, hanseniase, hepatites virais,
DST e aids. Além disso, a SVS/MS coordena o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) e acdes
de Vigilancia Ambiental e Vigilancia de Agravos de Doencas ndo Transmissiveis e seus fatores
de risco
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No que se refere ao mercado internacional, a indastria farmacéutica, nas duas ultimas décadas,
consolidou-se caracterizando uma economia peculiar fundada em oligopolios, com mercado
altamente competitivo, dependente do langamento continuo de novos produtos e extrema-
mente rentdvel. Com um mercado mundial estimado em U$ 500 bilhdes, apenas 12 empresas
contabilizam 45% do faturamento. A sobrevivéncia e ampliagdo dessas industrias tém sido
possibilitadas por intenso processo de fusdes e aquisi¢des.

A industria farmacéutica brasileira replica essas caracteristicas. Segundo a Federagao Brasi-
leira da Industria Farmacéutica (Febrafarma), em 2003, seu faturamento foi da ordem de U$
5,6 bilhdes, com 12 empresas responsaveis por 45 % do mercado. Apenas uma dessas era de
capital nacional. O parque industrial nacional era representado por 667 empresas que geraram
55 mil empregos — dos quais 50 mil na drea de medicamentos. Apesar das dimensdes estrutu-
rais e econdmicas, o setor contribuia de maneira significativa com o desequilibrio da balanga
comercial - em 2003 foi de U$ 1,9 bilhao.

Essa conjuntura caracterizava o setor farmacéutico como expressivo segmento da industria
brasileira e intrinsecamente relacionado a implementac¢do de a¢oes de

saude publica no pais. Assim sendo, impunha importantes desafios & industria nacional, como
ampliar seu espago no mercado, gerar riquezas e empregos e contribuir com a redug¢io da
vulnerabilidade econémica do setor. Essas perspectivas constituiram parte das diretrizes que
motivaram a instala¢do e condugdo do Foérum a partir de 2003.

Acesso a medicamentos no Brasil

A garantia de acesso a medicamentos constitui um grande desafio aos sistemas de satde. Me-
dicamentos sdo definidos como produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados,
com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma farma-
céutica terminada que contém o farmaco geralmente em associagao com adjuvantes farmaco-
técnicos.

Essa assertiva defini¢do nao reflete, entretanto, a complexidade das implica¢des de caréter sa-
nitério, social e econémico - que se relacionam ao acesso e utilizacdo de medicamentos e que
definem condicionantes para a implementagio de politicas compromissadas com sua disponi-
bilizacdo a populagio.

As implicag¢des sanitdrias nos reportam a essencialidade desses insumos no processo de cura,
melhora ou diagndstico das doengas. Situam-se, portanto, no bojo da maioria dos processos
terapéuticos e sdo, na maioria das vezes, indissociaveis a ele. Além disso, ao estarem disponi-
veis & populagdo e cumprirem esse papel, os medicamentos promovem o restabelecimento da
saude e contribuem para a insercao social dos individuos.

Além de sua interface sanitdria e social, o medicamento constitui produto final de uma cadeia
produtiva, que se caracteriza por etapas distintas e complexas de pesquisa e desenvolvimento
tecnologico, industrializagdo, distribui¢ao e dispensagdo. Cada uma dessas etapas encerra um
segmento econdmico distinto, com caracteristicas de mercado especificas, passivel de investi-
mentos e gerador de riquezas. O capitulo anterior aborda esse mercado, suas particularidades
e sua expressividade econ6mica no 4ambito nacional e internacional.
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Essas implicagdes centram os medicamentos em um emaranhado complexo de questdes con-
flitantes que devem, indiscutivelmente, ser equacionadas pelos sistemas de saude. Nao obstan-
te essa realidade, a especificidade do medicamento torna-se ainda mais particular ao tratar-se
dos pressupostos que regem sua adequada utilizagio.

Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), o uso racional de medicamentos ocorre
quando “os pacientes recebem medicamentos apropriados para as suas condi¢des clinicas, em
doses adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo
para si e para a comunidade”

A aplicagdo desse conceito pressupoe, entretanto, a ado¢ao de um outro: o de acesso a medi-
camentos. Ter acesso a medicamentos significa dispor do produto adequado, para uma finali-
dade especifica, na dosagem certa, pelo tempo necessario, no momento e lugar requerido pelo
usudrio, com a garantia da qualidade e a informagao suficiente para o uso correto. A aplicagdo
desses conceitos, por parte dos sistemas de saude, depara-se, entretanto, com uma série de
obstaculos impostos por caracteristicas do mercado farmacéutico.

Uma delas refere-se 4 assimetria de informacao. No mercado farmacéutico, os consumidores
finais sabem muito pouco sobre a qualidade, a seguranga, a eficdcia, as caracteristicas especifi-
cas do medicamento que lhes foi prescrito e as alternativas terapéuticas possiveis. Além disso,
os prescritores, em geral, sio menos informados que os fabricantes.

Insere-se, ainda, nesse contexto, a separacao das decisdes sobre prescri¢iao, consumo e finan-
ciamento. Em geral, quem consome os medicamentos ndo é quem decide sobre sua utilizagao,
quem decide ndo paga e quem paga (parcialmente ou integralmente), as vezes, é um terceiro,
como ¢ o caso de medicamentos cobertos por seguros publicos ou privados. Fica expresso
o conflito de interesses, visto que quem paga quer minimizar custos, quem consome quer o
melhor e quem decide é influenciado pela oferta que, de um modo geral, induz a um maior
consumo.

Outra caracteristica refere-se a baixa elasticidade de pregos do produto medicamento. Sig-
nifica dizer que a varidvel preco ndo repercute, em geral, em sua indica¢do e prescri¢do e nao
constitui, necessariamente, uma barreira a sua utilizacio.

Além dessas, pode-se afirmar que o langamento continuo no mercado de medicamentos
- nem sempre inovadores e sem razdo custo - efetividade comprovada vis-d-vis aos produtos
de referéncia, também afeta a preconizada concep¢ao de acesso a medicamentos, pelo viés da
qualidade do produto e dos precos que dele derivam.

O impacto dessas e outras caracteristicas de mercado no uso racional de medicamentos podem
ser inferidos por algumas estatisticas da OMS: 15% da populagio mundial consome mais de
90% da produgao farmacéutica; 50% de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou
usados inadequadamente; 75% das prescricbes com antibidticos sdo erroneas; somente 50%
dos pacientes, em média, tomam corretamente seus medicamentos, e a metade dos consumi-
dores compra medicamentos para tratamento de um s6 dia.

Assim, ainda que ndo mencionados todos componentes que constituem o cendrio e os desafios
impostos para a disponibiliza¢io e acesso a medicamentos no pais, fica evidente a diversidade
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e a complexidade do processo. Nos ultimos 20 anos, diferentes governos tém buscado equacio-
nar os segmentos desse mosaico.

Durante os anos de 1980, a Ceme - criada no inicio da década de 70 - exerceu papel central nas
politicas publicas de dispensacdo de medicamentos. Tinha como objetivo promover e organi-
zar o fornecimento de medicamentos aos estratos populacionais de reduzido poder aquisitivo,
incrementar a pesquisa cientifica e tecnoldgica no campo quimico e farmacéutico e estimular
o desenvolvimento de laboratdrios estatais.

Nos meados dessa década, disponibilizava 60 medicamentos para o tratamento de doengas
mais comuns e chegou a fornecé-los para 73% dos municipios brasileiros. Além desse papel, a
instituicdo desenvolveu importantes instrumentos de fomento em busca de autonomia tecno-
légica para o setor — conforme capitulo anterior.

Ainda sob os auspicios da Ceme, em 1975, foi criada a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) - instrumento estratégico para a politica de medicamentos, a medida que
constituia uma lista de medicamentos orientadora para seu uso racional, para a organiza¢do da
assisténcia farmacéutica e de fornecimento prioritario para as unidades de satde.

A Ceme foi desativada em 1997, deixando para trds a promessa ndo cumprida de um modelo de
desenvolvimento industrial para o setor, atrelado ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e a ampliagdo do acesso a medicamentos. Essa vertente construia uma grande expectativa para
autonomia do setor e, por conseguinte, de implementagao das politicas de disponibilizagdo de
medicamentos no Brasil. Mas a década de 1990 contou, ainda, com vdrios acontecimentos que
se relacionariam diretamente com essas politicas.

Como marco fica a criagio do Sistema Unico de Satde (SUS), em 1990. O SUS tem como um
dos objetivos a assisténcia as pessoas, por intermédio da promogao, protecdo e recuperagdo da
saude, com a realizacdo integrada das agdes assistenciais e atividades preventivas. A execugdo
de agdes em assisténcia farmacéutica e a formulagao da politica nacional de medicamentos
estdo incluidas em seu campo de atuagio.

Apesar da dimensdo atribuida aos medicamentos no &mbito do SUS, a formulagdo de uma po-
litica para o setor deu-se somente nove anos mais tarde. Esse periodo foi, entretanto, util para
anunciar desafios que deveriam ser, mais tarde, contemplados na Politica.

Rapidos progressos em pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico resultaram no langamento de
novos produtos no mercado a um ritmo acelerado, eventos adversos provocados por medica-
mentos ddo inicio a farmacovigilancia e a pressao imposta pelos custos crescentes dos medica-
mentos — decorrentes, entre outros, da Lei de Propriedade Industrial, provocam o surgimento
da farmacoeconomia.

A publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos externalizou, para as trés esferas de ges-
tdo do SUS, diretrizes formuladas em resposta a esses e outros desafios: a adogdo de relacio
de medicamentos essenciais, a regulamentagdo sanitaria de medicamentos, a reorientacdo da
assisténcia farmacéutica, a promogdo do uso racional de medicamentos, o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a garantia da seguranga, eficicia e qualidade dos medicamentos.
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A aprovagio dessa Politica ndo foi, entretanto, acompanhada de um conjunto de ag¢des articu-
ladas que viabilizassem sua implementagéo integral no sistema de satde do pais. Constata-se
que foram privilegiadas préticas focalizadas de programas isolados e sem a devida articulagio,
com fragmentacdo nas estruturas de planejamento, organizagao, articulagio, regulagio e ope-
racionalizagdo das politicas, no Ministério da Satide e demais drgaos de Governo que deveriam
manter interfaces com a saude.

Assim, entre 1998 e 2002 observam-se: (i) a criagao de maltiplas listas de medicamentos que
refletiam diferentes programas de assisténcia farmacéutica: Saide Mental, Hipertensao Ar-
terial, Mulher etc.; (ii) o agravamento na situagdo dos laboratdrios oficiais — os quais com a
desativagdo da Ceme, que direcionava a produ¢io dos laboratdrios para as necessidades do
pais —, passaram a orientar sua producio para demandas locais e sob leis de mercado; (iii) a
instituicdo do Incentivo Financeiro a Assisténcia Farmacéutica Bésica - mecanismo de descen-
tralizagdo de compras de medicamentos; e (iv) a criagao do Banco de Precos em Satde.

Além desses, também a criagao da Anvisa e a regulamentacdo da legislagdo referente a medica-
mentos genéricos. O Ministério da Saude mantém seus gastos progressivos em medicamentos
e, em 2002, os investimentos sio da ordem de R$ 3 bilhoes. Ao mesmo tempo, agrava-se o
numero de demandas judiciais impetradas contra a Unido, com o propdsito de se obter medi-
camentos nao inclusos nos programas de Governo.

Por fim, foi nesse ambiente, extremamente complexo, da gestdo de politicas publicas de me-
dicamentos e de reorganizagao da assisténcia farmacéutica, no &mbito do Ministério da Satde
é que se instalou o FCCPF, em 2003. Pelas caracteristicas do produto medicamento, algumas
delas aqui abordadas, pactuou-se que um dos objetivos do Férum consistiria em promover o
aumento do acesso a medicamentos pela populagio.

Segundo algumas estimativas que tratam do acesso a medicamentos, em seu aspecto quan-
titativo, 40% da populacio brasileira ndo tem recursos para adquiri-los na rede privada de
farmdcias e tem como unica alternativa os produtos fornecidos pelo SUS. Entre os que podem
comprar observa-se um desequilibrio desse acesso, em relacido ao poder aquisitivo. Enquanto
15% da populagao com renda mensal acima de 10 salarios consomem 48% dos medicamentos
no mercado, 51% da populagdo com renda entre zero e quatro saldrios minimos consomem
16%. Finalmente, os gastos com medicamentos comprometem quase 10% do recebimento total
das familias com até dois saldrios minimos e impactam em cerca de 2,1% nesse orgamento,
naquelas com renda superior a 30 saldrios minimos.

Esses dados constituem, portanto, fortes e indiscutiveis argumentos a mobilizar a sociedade,
setores publico e privado em um esfor¢o conjunto, no sentido de facilitar o acesso da popula-
¢30 ao bem medicamento, de cardter essencial a preservagio da vida.
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2 FCCPF: dinamica de trabalho

Como os demais foruns conduzidos pelo MDIC, a dindmica dos trabalhos configurou-se pela
apresentacdo de pautas, discussdes, recomendagdes, distribuicdes de tarefas, encaminhamen-
tos e 0 acompanhamento de sua execugio.

O processo de condugdo do Férum da Cadeia Farmacéutica apresentou, entretanto, algumas
peculiaridades. Inicialmente, adotou-se a coordenagdo conjunta dos trabalhos pelos ministé-
rios da Industria e Comércio Exterior e da Satide. Em fun¢ao da relevéncia sanitéria do tema,
o assunto deveria ser tratado de forma a alcangar éxitos na drea econdmica, mas, sobretudo,
na social.

Considerando a complexidade e as etapas da cadeia produtiva farmacéutica — pesquisa e de-
senvolvimento tecnoldgico, produgdo, distribui¢do e comercializagdo — e a necessidade de
tratar particularmente de cada uma delas, foram criados trés grupos de trabalho: Tecnologia,
Regulagio e Qualidade e Comércio Exterior.

A necessidade de propor medidas que otimizassem o papel de compra do Estado como indutor
de politicas industriais condicionou a priorizagio do tema no d4mbito do Férum. A perspectiva
de que a implementagido da cadeia produtiva farmacéutica traria, entre outros beneficios as
politicas publicas de disponibilizagio de medicamentos, motivou, também, seu destaque. Pres-
supondo-se a coordenagio desses dois assuntos pelo Ministério da Satde, criou-se o grupo de
trabalho Acesso, Compras Governamentais e Inclusdo Social.

Por fim, julgou-se pertinente atribuir um tratamento especial aos mecanismos de investimen-
tos que viabilizassem a implementagio das agdes. Criou-se, dessa maneira, o grupo de trabalho
Investimentos.

A Tabela 1 ilustra a organizagao da divisao desses trabalhos, a necessidade de aprofundar deter-

minados aspectos dos temas induziu, gradativamente, a formagao de subgrupos de discussao.

Tabela 1 Divisdo dos grupos de trabalhos

Grupos de Trabalho Subgrupos de Trabalho (SGT)

I: Acesso, Compras Governamentais MS/SCTIE 1. Laboratérios Oficiais
e Inclusao Social 2. Fitoterapicos
[l Investimentos BNDES
I1I: Comércio Exterior MDIC/SECEX 3. Utilizacdo do poder de compra
governamental
[V:Tecnologia MCT e MDIC/STI 4. Promocao de sinergias entre o

setor industrial e o segmento
académico cientifico.

V: Regulacdo e Qualidade Anvisa . Registro de Farmoquimicos

. Pesquisa Clinica

. Regulagao de Exportacao

. Harmonizacées de Nomenclatura
e Criacdo de Estatisticas
Individuais de Farmoquimicos

BNDES: Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social; Secex: Secretaria de Comércio Exterior; MCT: Ministério da

Ciéncia e Tecnologia; STI: Secretaria de Tecnologia Industrial.

00 N o U1

17



18

Ministério da Saude e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

Um terceiro fator, ainda, diferenciou o Férum. Para que as demandas fossem organizadas,
optou-se pela elaboragdo de documentos técnicos que, a partir de um diagndstico situacional,
apresentassem diretrizes ou recomendac¢des para implementagao. Assim, foram gerados cinco
textos, anexos a essa publicagao.

A partir de 2003, quando se concentraram esfor¢cos mais intensos para a elaboragdo dos do-
cumentos, a plendria do Férum passou a se reunir semestralmente, ou em reunides extraordi-
narias. Os grupos de trabalho e seus subgrupos mantiveram suas atividades de maneira mais
freqliente, mas com ritmos relativamente diferentes, em fungdo da substitui¢ao dos seus repre-
sentantes. Em setembro de 2006, foram apresentados a plendria do Férum os avancos obtidos
pelos grupos de trabalho.
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3 Avancos

A apresentac¢do dos avangos obtidos no contexto do Forum serd feita por grupos de trabalho
e segundo as informagdes disponibilizadas na reunido de setembro de 2006. Ao adotar-se essa
din&mica incorre-se na possibilidade de segmentar as informagdes. Entretanto, essa aborda-
gem facilita a compreensdo de todo o processo a medida que preserva sua logica. Antes da
descri¢do do conjunto de agdes julgou-se fundamental destacar duas situa¢des de maior abran-
géncia e que constituiram marcos referenciais para condugao de todo o processo.

Inicialmente, destaca-se o papel indutor do Féorum na formulagio da Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), publicada em 2004 - e em sua posterior im-
plementagao. A PITCE elegeu farmacos e medicamentos, semicondutores, softwares e bens de
capital como economias estratégicas por: (i) seu dinamismo crescente e sustentdvel; (ii) seu
expressivo investimento internacional em pesquisa e desenvolvimento (P&D); (iii) relaciona-
rem-se diretamente com a inovagao de processos, produtos e formas de uso; (iv) promoverem
o adensamento do tecido produtivo e (v) sua importéncia para o futuro do pais.

Para a Politica Industrial Farmacéutica foram priorizadas as seguintes propostas: (i) apoio e
internalizagdo de atividades de P&D realizadas no pais; (ii) estimulo a produ¢ido doméstica de
farmacos e medicamentos, em particular os constantes na Rename; (iii) fortalecimento do pro-
grama de genéricos; (iv) exploracdo da biodiversidade e v) estimulo aos laboratdrios piblicos.

O Forum constituiu uma das principais fontes de informagao e de sustentagao politica que
subsidiou o processo de formula¢io da PITCE. Em seguida as agoes conduzidas pelos grupos
de trabalho integraram-se organicamente a logica dessa Politica.

Ressalta-se, em segundo lugar, que o Forum, ao induzir a articulagdo entre os ministérios do
Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior, da Ciéncia e Tecnologia e da Saide poten-
cializou a integracio da politica industrial com as politicas de ciéncia e tecnologia e de sati-
de. Ainda que, em diferentes momentos, essa articulacdo tenha sido mais ou menos intensa,
pode-se afirmar que ela se manteve a semelhanca desse esfor¢o nos anos de 1980.

Essa integracdo e a inclusdo de farmacos e medicamentos na PITCE constituiram, de forma
inequivoca e inédita, uma conjuntura politica, institucional e econdmica bastante favoravel a
implementagdo das agdes que serdo apresentadas.

Grupo de Trabalho Acesso, Compras Governamentais e Inclusao Social

O Grupo de Trabalho Acesso, Compras Governamentais e Inclusdo Social foi coordenado pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS). O grupo distin-
guiu-se por discutir e propor recomendagdes comuns aos demais, sob a orientagdo de conjugar
as percepgdes sanitaria e econdmica do tema.

O Anexo B comporta o documento elaborado em 2003, que traz um panorama geral sobre a
politica de medicamentos do Governo e os aspectos de todas as etapas da cadeia produtiva: da
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico a comercializa¢do dos produtos.
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Duas foram as diretrizes priorizadas. A primeira foi o desenvolvimento da Politica de Assis-
téncia Farmacéutica, destinada a ampliar o acesso da populagdo a medicamentos e a segunda,
a organiza¢do de compras publicas como mecanismo de estimulo & produgdo nacional de me-
dicamentos.

A seguir, um conjunto de iniciativas deflagradas, no ambito do Ministério da Saude, entre 2003
e 2006. Em sua andlise deve-se, entretanto, considerar algumas perspectivas. Inicialmente, a
necessidade de contabilizar-se sua importancia de forma conjunta e complementar, apesar da
natureza e abrangéncia diversas. Assim, & publicacdo de politicas, de cardter norteador, inte-
gram-se agdes mais especificas, como a criagdo do Comité Nacional para a Promogao do Uso
Racional de Medicamentos.

Em segundo lugar, o efetivo papel do Forum em seu desencadeamento. Desta forma, se o Pro-
jeto de Lei de Compras Governamentais teve o esse Grupo de Trabalho como indutor de seu
desenvolvimento, outras agdes, como os programas Farmdcia Popular I e II, foram concebidas
pelo Ministério da Satde sem a participacdo direta do grupo. Salienta-se, entretanto, que o
Forum, assim como a Politica Industrial Tecnologica e de Comércio Exterior foram constantes
orientadores dessas agoes.

Por fim, seus diferentes estagios de implementagdo. Assim, algumas agdes foram iniciadas e
finalizadas, no periodo em questdo, como a atualizagdo da Rename. Outras, como o Projeto
de Lei de Compras Governamentais, apesar de ter avangado, requer, ainda, muitas tarefas até a
sua conclusdo. Essa condigdo demanda, portanto, a necessidade de monitoramento, dessa e de
outras agoes, como as politicas publicadas.

Projeto de Lei de Compras Governamentais

A proposta de utilizagdo do poder de compra do Estado para fomentar a industria farmacéu-
tica brasileira fundamenta-se em promover e executar agdes para constituir um ambiente ade-
quado ao desenvolvimento de produtos e processos no setor. Essa iniciativa também procura
estimular o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva nacional, a capacidade de inovagdo
das empresas brasileiras e a expansio das exportagdes.

Com o Projeto ainda hd a possibilidade de que a Unido contrate, por até cinco anos, a aquisi¢ao
de farmacos e medicamentos-chave. Dessa forma objetiva-se a produgio estratégica de insu-
mos prioritrios para o Ministério da Saude.

O Projeto foi desenvolvido sob a coordenagdo do Departamento de Negociagdes Internacio-
nais da Secretaria de Comércio Exterior do MDIC e contou com a participagdo de diversos
orgaos de governo, de laboratdrios publicos e privados, de industrias quimicas e farmacéuticas,
de representantes dos trabalhadores e de organismos de prote¢do a satide e ao consumidor. Na
publicagao deste documento o Projeto tramitava no Ministério da Satde.

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A publicagdo dessa Politica, em 2004, traz para a assisténcia farmacéutica uma abordagem
ampla e complexa. Ela passa a ser concebida como conjunto de agdes — pesquisa, desenvolvi-
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mento, produgdo, dispensagdo e garantia da qualidade de produtos e servigos - voltado & pro-
mogao, protecio e recuperacdo da saude, individual e coletiva, e que tem o medicamento como
seu insumo essencial. Prevé, ainda, medidas que assegurem seu acesso e uso racional.

Além disso, situa essa Politica como norteadora de politicas setoriais, como a de medicamen-
tos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagao de recursos huma-
nos. No que se refere a cadeia produtiva de medicamentos, propde a internalizaio e o desen-
volvimento de inovagdes tecnoldgicas que atendam os interesses nacionais e as necessidades e
prioridades do SUS.

Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos foi publicada em 2006. Tem o ob-
jetivo de garantir & populagdo brasileira o acesso seguro as plantas medicinais e fitoterdpicos,
promover seu uso racional, o uso sustentavel da biodiversidade, desenvolver a cadeia produtiva
e a industria nacional.

A Politica foi formulada para responder demandas dos setores publicos e privados e traz im-
portantes contribui¢oes a inddstria farmacéutica, pois institui marcos que promovem a uti-
lizagdo de plantas medicinais e fitoterdpicos no SUS e sua integracdo a cadeia produtiva de
medicamentos.

Propoe, para tanto, diretrizes relacionadas: (i) ao fomento a pesquisa, ao desenvolvimento tec-
nologico e inovagdo; (ii) a busca pela garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos;
(iii) a implantagdo de plataformas tecnologicas com integracao de cultivos e produgao e (iv) a
adogdo de Boas Priticas de Fabricagdo no processo produtivo

Programa Farmacia Popular |

O Programa Farmadcia Popular do Brasil tem como objetivos ampliar o acesso da populagdo
aos medicamentos essenciais e diminuir, assim, o impacto do preco dos medicamentos no
orcamento familiar. O Programa baseia-se na efetiva¢do de parcerias do Ministério da Saude
com prefeituras, governos estaduais e instituigoes publicas ou privadas sem fins lucrativos de
assisténcia a saude. Conta com a participagdo efetiva da Fundac¢io Oswaldo Cruz (Fiocruz),
responsavel por sua operacionalizagdo e coordenadora da estruturagdo das unidades, da com-
pra de medicamentos, do abastecimento das farmdcias e da capacitagdo dos profissionais.

Desde sua criagao, em 2004, o Ministério da Saude ja investiu R$ 163 milhoes no Programa
para habilitacido de 500 unidades, das quais 277 estdo em fase de implanta¢do e 223 encon-
tram-se em funcionamento em todo o pais. Estas unidades ja realizaram mais de 5 milhoes de
atendimentos, em que foram dispensados mais de 40 milhoes de unidades de medicamentos.
O Programa dispoe de 96 itens para atender as principais doengas que acometem a populagdo
brasileira, os quais sdo dispensados por meio do ressarcimento de seu valor de custo e median-
te a apresentagdo de receitudrio médico ou odontoldgico.
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Programa Farmacia Popular Il

O Programa Farmadcia Popular do Brasil para a rede privada de farmacias e drogarias tem o
objetivo de levar o beneficio da aquisi¢do de medicamentos essenciais a baixo custo a mais
lugares e a mais pessoas. Vale-se da dindmica da cadeia farmacéutica (produgao - distribuicao
- varejo), por meio de parceria entre o Governo Federal e o setor privado. O Programa foca,
inicialmente, a hipertensao arterial sistémica e a diabetes mellitus e disponibiliza os medica-
mentos mais utilizados em seu tratamento.

Fundamenta-se em um sistema de co-pagamento para a aquisi¢do dos medicamentos, em que
se aplica um Valor de Referéncia (VR) para cada produto. O Ministério da Satide remunera a
empresa conveniada numa porcentagem do VR e o paciente, no momento da aquisigao, de-
sembolsa a diferenca até atingir o prego de venda. Essa transagio é realizada on-line e em tem-
po real, agdo inédita se comparada a outros sistemas de co-pagamento existentes no mundo.
Até setembro de 2006 o Ministério da Saude investiu R$ 20 milhdes nesta versdo do Programa.
Estima-se que, em dezembro de 2006, mais de 3.000 farmdcias e drogarias estardo inseridas na
proposta.

Descentralizacao da gestao de recursos

Duas importantes iniciativas constituiram o escopo dessa agao. Em 2006, o Ministério da Sau-
de langou portaria que definiu o custeio das agdes de satde, organizou o financiamento dessas
acdes em blocos e ratificou o repasse de recursos financeiros para a aquisi¢do de medicamentos
do componente basico da assisténcia farmacéutica. Essa medida reforca a tendéncia de descen-
tralizacdo e inova ao criar um componente de financiamento para a organizagdo de servigos
farmacéuticos no SUS.

Uma segunda iniciativa consistiu no desenvolvimento de um projeto especifico direcionado a
implementacgdo dos instrumentos de planejamento e fortalecimento da gestdao em assisténcia
farmacéutica. O projeto, amplamente apoiado pelos conselhos nacionais de secretérios estadu-
ais e municipais de saude, envolve cerca de cinco mil profissionais de satide e gestores e devera
contribuir com o aprimoramento do planejamento e otimizagao dos recursos em medicamen-
tos de todos os municipios brasileiros.

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) abrange um elenco de medicamen-
tos necessdrios ao tratamento e controle das enfermidades prioritarias em saide publica nos
diversos niveis de atencio. Orienta as prescri¢oes, o abastecimento da rede do SUS, o desen-
volvimento cientifico e tecnoldgico e a producdo de medicamentos, entre outros. Constitui-se,
ainda, em pardmetro para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS). E, portanto,
um instrumento facilitador do uso racional de medicamentos e da organizagao da assisténcia
farmacéutica no pais.

Na versao 2006, totaliza 330 fairmacos, oito correlatos e 34 imunoterapicos, distribuidos em
522 apresentagoes. Esse trabalho se deu por meio da Comissido Técnica e Multidisciplinar de
Atualizagdo da Rename (Comare), constituida por representantes do Ministério da Saude, An-
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visa, Conselho Nacional de Secretéarios Estaduais de Saude (Conass), Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude (Conasems), conselhos de classe, sociedades afins e comuni-
dade cientifica.

Comité Nacional para a Promocao do Uso Racional de Medicamentos

O Comité Nacional para a Promogao do Uso Racional de Medicamentos, criado em 2006 , tem
o papel de coordenar todas as proposi¢des e agdes voltadas para a promogio do uso racional de
medicamentos. Para tanto, tem uma ampla representatividade. Coordenado pelo DAF/SCTIE/
MS, Anvisa e Organizagdo Pan-Americana de Saude (Opas), compdem, também, o Comité:
Conselho Nacional de Satde, Instituto de Defesa do Consumidor, Conselho Federal de Me-
dicina, Conselho Federal de Farmacia, Conselho Federal de Odontologia, Federacdo Nacional
dos Farmacéuticos e Federacdo Nacional dos Médicos.

Rede Brasileira de Producao Publica de Medicamentos

A Rede Brasileira de Produgédo Publica de Medicamentos, constituida em 2005, tem o objetivo
de reorganizar o Sistema Produtor Oficial de Medicamentos e promover a cooperagdo entre
os Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais, de forma a otimizar a capacidade produtiva instalada,
ampliar a oferta de medicamentos e reduzir custos. Para tanto, a Rede gerencia recursos des-
tinados a implementa¢io dos processos produtivos, a qualificagdo de recursos humanos e ao
desenvolvimento e implanta¢do de um sistema integrado de logistica destinado a aquisi¢do de
matérias-primas, producdo, comercializagdo e transporte.

A Rede é dirigida de forma colegiada, por meio de um Comité Gestor composto por represen-
tantes do Ministério da Saude, Anvisa, Associa¢ao dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais
do Brasil, Conass, Conasems, sob coordenagiao do DAF/SCTIE/MS. Atualmente, é composta
por 24 laboratdrios farmacéuticos, sediados em 17 Unidades da Federagao que, em seu con-
junto, sdo responsaveis por atender a 80% da quantidade total de medicamentos utilizados
pelo Ministério da Satde. Em 2006, o Ministério investiu R$ 63 milhdes em 11 projetos de
modernizagio.

Grupo de Trabalho de Investimentos

O papel de coordenador do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BN-
DES) no Grupo de Trabalho de Investimentos, no FCCPE, implicou mudangas significativas na
acdo da institui¢do junto ao setor. As primeiras iniciativas da mudanga de rumo, no sentido de
uma participac¢do setorial e ativa junto a cadeia farmacéutica, vieram em margo de 2003 com a
constituicdo da Geréncia de Quimicos para a Saude, vinculada ao Departamento de Industria
Quimica da Area Industrial. A Geréncia ficou responsavel pelos projetos relacionados a saide
humana e animal, além das operag¢des do setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos.

Ainda no ambito do Foérum, a partir do contato com associagdes de classe e principais empresas
do setor, o BNDES formalizou, em 2004, o Programa de Apoio ao Fortalecimento da Cadeia
Farmacéutica (Profarma), anexo 3, o qual ja vinha sendo esbo¢ado desde 2002. O Profarma é
destinado, exclusivamente, a financiar investimentos da cadeia produtiva para a saude humana
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e apresenta trés subprogramas: 1) Produg¢ao; 2) Fortalecimento de Empresas Nacionais e 3)
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagio (PRD&I).

Com a publicag¢do da Politica Industrial Farmacéutica, em 2004, a importancia estratégica do
Profarma ficou evidente ao se configurar como principal instrumento de investimentos para
a implementac¢do da Politica. Assim, em 2005, a Geréncia de Quimicos para a Satide ganhou
status de um departamento, criando-se o Departamento de Produtos Intermedidrios Quimicos
e Farmacéuticos (Defarma), com a fun¢do de fomentar, estruturar e acompanhar o desenvolvi-
mento de projetos relativos aos setores de produtos intermedidrios quimicos e farmacéuticos e
desenvolver agdes institucionais, visando ao estabelecimento de parcerias e a articulagdo com
outras entidades e orgaos publicos e privados.

A Tabela 2, apresenta a distribui¢ao das operagdes e recursos do Profarma, segundo o fluxo

operacional do BNDES. O montante de investimentos, da ordem de R$ 1,6 bilhdo de reais, em
cerca de dois anos, denota a grande adesdo do setor industrial & proposta.

Tabela 2 Distribuicdo das operagdes e recursos do Profarma, segundo fluxo operacional do

BNDES
Contratada 293.493 767.740
Aprovada 320.031 564.735 4
Em Anélise 130.019 200.999 12
Enquadrada* 31.543 20.719 4
Carta-Consulta 6.960 7.944 2
Total 782.046 1.562.139 44

Fonte: BNDES, outubro de 2006.
*uma operacao ja aprovada recebeu uma suplementacao de crédito que ndo implicou em aumento do investimento total

Do total dos recursos do Profarma, 47% foram destinados a Produgao, 38% ao Fortalecimento
de Empresas Nacionais e 15% a PD&I. Os resultados, principalmente no tocante a esse sub-
programa, representam um grande avango, visto que o BNDES néo tinha tradi¢do em financiar
esse segmento e, tampouco, intangiveis relacionados a atividade inovadora das empresas. O
Gréfico 1 apresenta essa distribuicdo de recursos segundo subprogramas e niimero de projetos
aprovados.
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Grafico 1 Distribuicao dos Financiamentos por Sub-Programa outubro Operacdes valor em R$
mil)
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Quando se analisa a origem do capital das empresas que receberam financiamento, verifica-se
que 87% do total dos recursos foram destinados a operagdes com empresas nacionais e 13% a
operagdes com empresas de controle estrangeiro. Verifica-se também, segundo Grafico 2, que
ha uma grande concentragio de recursos na Regido Sudeste, ja que 90,2% do total dos finan-
ciamentos do Profarma foram destinados a essa Regiao.

Grafico 2 Distribuicdo Regional dos Financiamentos (outubro/2006)

[l Sul(3) [l Centro Oeste (2)

[T Sudeste (38)




26

Ministério da Saude e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

As grandes empresas respondem por cerca de metade das operagdes e 92% dos investimentos
previstos. As microempresas sdo responsaveis por cerca de 9% das operagdes e 1% dos investi-
mentos. O percentual de participagdo nas operagdes do Profarma, segundo porte das empresas
é apresentado no Grafico 3.

Grafico 3 Percentual de participacdo nas operacdes do Profama, segundo porte da empresa

100

GRANDE MEDIA PEQUENA MICRO

¥ % de empresa em relagéo ao total ® % de investimento em relagéo ao total

Em setembro de 2005, o Programa foi revisado e passou a incorporar alteragdes que permitiram
que um maior espectro de empresas estivesse apto a se beneficiar das condigdes diferenciadas
que o Profarma oferece ao setor farmacéutico. Especialmente as mudancas nas politicas de
crédito adotadas, incluindo a dispensa da apresentagdo de garantias reais para financiamentos
de até R$ 3 milhoes, de empresas de receita operacional bruta de até R$ 20 milhoes, passaram
a permitir que as micro, pequenas e médias empresas tivessem acesso direto ao BNDES. Com
isso, espera-se que a atuagdo do Banco junto ao setor continue se ampliando e contribuindo,
efetivamente, para o desenvolvimento dessa cadeia produtiva no pais.

Grupo de Trabalho Comércio Exterior

O Grupo de Trabalho Comércio Exterior atuou sob a orientaciao de promover medidas que
resultassem em aumento da produgido de medicamentos no pais e na diminui¢do do déficit da
balanga comercial no setor. Elencou, como diretrizes de trabalho: proteger a industrializagao
no pais, atrair investimentos produtivos e incentivar laboratorios nacionais a implantar, no
exterior, atividades de marketing e comercializagao de medicamentos acabados produzidos no
Brasil.

Para o alcance dessas diretrizes prop0s as seguintes agdes: retorno aos niveis da Tarifa de Ex-
portacao Comum (TEC) das aliquotas de importagdo de firmacos e medicamentos que, em
2001, foram temporariamente reduzidas a zero no Brasil, redugao da carga tributdria, inclusdo
do Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS) nos documentos de importagdo e ex-
portagdo e agilizagdo da emissdo da Certidao para Exportacdo ou do processo de Certificagdo
de Registro.
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Além dessas, o grupo propds recomendagdes transversais a outros setores como: regulagio
de medicamentos para fins exclusivos de exportagao, agilizacdo na geréncia de importagio e
exportagao de farmoquimicos de competéncia da Anvisa, agilizacdo nos orgaos decisorios do
Mercosul e na analise dos procedimentos de aplicagdo de medidas anti-dumping e medidas
compensatdrias. O anexo 4 apresenta o documento elaborado por esse Grupo.

Entre os avancos obtidos, destaca-se, como mais relevante, o tratamento a lista de farmacos
e medicamentos que, em 2001, tiveram suas aliquotas de importagdo reduzidas a zero e o re-
torno as aliquotas do Imposto de Importagao. Do trabalho conjunto do grupo junto & Camara
de Comércio Exterior (Camex) e Subgrupo de Trabalho (SGT) n° 8 do Mercosul, resultaram
significativas mudangas em relagao aos critérios considerados anteriormente.

Foram elas: (i) retiraram-se da lista todos os medicamentos em que se identificou que havia
produgao nacional; (ii) criaram-se “Ex” para reduzir somente algumas substincias da lista e
ndo mais o cddigo completo da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) e (iii) criaram-se
listas de exce¢dao com abordagens especificas para substancias com finalidade para tratamen-
to de cancer e aids e substancias inseridas no Programa de Medicamentos Excepcionais/Alto
Custo, do Ministério da Satude. Assim, em 2004, a lista inicial, de 554 cddigos da NCM, foi
reduzida a cerca de 30.

Esse esfor¢o assegurou prote¢ao a produgdo nacional, trouxe confianga aos produtores bra-
sileiros, ndo onerou produtos fundamentais para a politica de acesso de medicamentos do
Ministério da Satde e deu credibilidade as politicas de Governo de protecio tarifaria nos niveis
negociados no Mercosul. Os procedimentos de avaliacdo para alteracdo de aliquotas vém sen-
do analisados caso a caso, em conformidade com as regras previstas pelo Mercosul.

Outro trabalho que vem sendo conduzido pelo Departamento de Negociagdes Internacionais,
da Secretaria de Comércio Exterior do MDIC, e Ministério da Saude, refere-se a elaboragdo
da listagem de produtos para redugio de aliquotas do Imposto de Importagdo, no ambito do
Mercosul. Essa lista baseia-se em critérios de ordem sanitdria e tarifaria e tem o objetivo de
garantir um tratamento tarifario mais adequado a produtos prioritdrios para as politicas de
Governo e nao fabricados no Mercosul.

Por fim, deve-se destacar uma importante contribui¢do do setor privado, que sob a condugido
da Febrafarma, criou o Portal do Comércio Exterior. O Portal tem o objetivo de disponibilizar,
de forma mais agil e prética, informagdes referentes & importagio e exportagio de produtos
farmacéuticos. Essa iniciativa traduz uma nova visdo do setor, mais comprometida com o es-
forgo brasileiro nessa area.

Grupo de Trabalho Tecnologia

O Grupo de Trabalho Tecnologia, coordenado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, guiou-
se na premissa de que as politicas publicas de estimulo a ciéncia, tecnologia e inovagao (CT&I)
na industria farmacéutica devem: (i) promover um ambiente favoravel & inovagao; (ii) articular
atores como Governo, empresas, instituigdes de ensino e pesquisa e organizagdes nao-governa-
mentais e (iii) utilizar as formas existentes de financiamento e as parcerias adequadas para mi-
nimizar os riscos inerentes as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico (P&D).
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Para tanto, estabeleceu as seguintes diretrizes: a) fortalecimento dos fundos setoriais e dos
mecanismos de financiamento, b) apoio as atividades de P&D de novos processos e produtos,
c) formagéo e capacitagdo de recursos humanos, d) incentivo a desconcentragio de P&D e da
producéo de novos farmacos e fitoterapicos e e) reavaliagio dos incentivos fiscais, de subven-
¢do econdmica e outros mecanismos, para capacita¢do tecnologica da industria farmoquimica
e farmacéutica. Ver, no anexo 5, o documento elaborado pelo grupo.

Ao tratar-se dos avangos alcancados, por meio da atuagdo direta desse Grupo de Trabalho,
faz-se premente mencionar um conjunto de fatos desencadeados a partir de 2003 que, ine-
quivocamente, constituiram um ambiente institucional, politico e econdmico extremamente
favoravel a CT&I em saude.

Ja em 2004, quatro iniciativas foram fundamentais para a construgdo desse contexto: a publi-
cagdo da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), da Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS), da Agenda Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Saude (ANPPS) e da Lei de Inovagio.

O setor farmacéutico foi priorizado pelo Governo como uma das opgdes estratégicas para
compor a PITCE. No 4mbito dessa politica, o estimulo a P&D constitui uma das bases para
alicergar o setor, visto se configurar como uma atividade industrial que tem a inovagdo como
elemento chave para o crescimento da competitividade industrial e nacional.

A PNCTIS aponta um conjunto de propostas a serem implementadas na industria farmacéu-
tica, visto seu expressivo papel no Sistema Nacional de Inovagdo. Ao mesmo tempo, firmacos
e medicamentos, apesar de nao constituir, isoladamente, objeto de uma das 24 subagendas do
documento da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Satde, permeiam grande parte
delas e se destacam na de assisténcia farmacéutica.

Ainda nesse ano, a Lei de Inovagdo, aporta uma perspectiva promissora de incentivos a inova-
¢do e pesquisa cientifica e tecnoldgica para todos os segmentos produtivos do pais. Algumas
de suas propostas de estimulo a inovagdo, como a cooperagio entre Instituicdes Cientificas e
Tecnolodgicas e empresas privadas e a utilizagio de mecanismos de subvengao econdmica para
financiamento de atividades de P&D seriam utilizadas, no médio prazo, como uma das estra-
tégias de fomento na drea de farmacos e medicamentos.

Mediante esses instrumentos, restava aos atores buscar fontes orcamentdrias que concretizas-
sem as politicas. Contribuiram com esse esforgo: recursos do Ministério da Ciéncia e Tecnolo-
gia (MCT), por meio dos fundos setoriais e de suas agéncias de fomento, do Ministério da Sau-
de, por meio da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos e de outras de suas
areas, e do BNDES. Salienta-se que a construgdo desse processo foi possivel pela importante
articulagao institucional. Nesse contexto, ressalta-se o papel catalisador da Agéncia Brasileira
de Desenvolvimento Industrial (ABDI).

Assim, nos ultimos trés anos, os ministérios da Ciéncia e Tecnologia e da Saude disponibili-
zaram cerca de R$ 100 milhoes para o fomento em temas relacionados a farmacos e medica-
mentos. Esse valor ndo contabiliza um substantivo aporte que serd dado por meio da Chamada
Publica - Subven¢do Econdmica, em andamento. A Tabela 3 apresenta essas iniciativas.
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Tabela 3 Iniciativas de fomento em assiténcia farmacéutica, farmacos e medicamentos

Iniciativas Valor
disponibilizado (R$)

Chamada Publica MCT/MS/FINEP — Bioprodutos 02/2004 12.000.000,00
Selecdo publica de projetos cooperativos entre empresas e instituicdes cientificas e
tecnolégicas — ICTs, para o desenvolvimento de bioprodutos de uso terapéutico

Chamada Publica MCT/MS/FINEP — Acéo Transversal — Implantacdo de Unidades de 29.200.000,00
Pesquisa Clinica 04/2005
Edital MCT-CNPg/MS-SCTIE-DECIT-DAF 54/2005 4.000.000,00

Selecéo publica de propostas para apoio as atividades de pesquisa direcionadas ao
estudo de Assisténcia Farmacéutica

Carta-Convite MCT/MS/FINEP — Acao Transversal Cooperacéo ICTs — Empresas 63.570.000,00

— Inovacéo em Produtos Terapéuticos e Diagnosticos 08/2006 (46.000.000,00
destinados a farmacos

e medicamentos)

Edital MCT-CNPg/MS-SCTIE-DECIT-Satide 10/2006 3.000.000,00
Selecdo publica de propostas para apoio as atividades de pesquisa direcionadas ao
desenvolvimento de farmacos e insumos farmacéuticos a partir de algas marinhas

Chamada Publica MCT/FINEP Subvencéo Economica a Inovacéo 01/2006 30.000.000,00*
Farmacos e Medicamentos: Foco em Aids e Hepatite

* O valor sera compartilhado entre projetos relacionados a: semicondutores e softwares, aplicacdes mobilizadoras estratégicas,

bens de capital, adensamento tecnolégico da cadeia aeroespacial, nanotecnologia, biotecnologia e biomassa/energias
alternativas.

Esse esfor¢o possibilitou um amplo leque de atividades: do estimulo a produ¢io do conheci-
mento sobre servigos de assisténcia farmacéutica, estrutura¢io de centros de pesquisa clinica,
ao desenvolvimento de firmacos, medicamentos e fitoterapicos.

Os resultados dessas iniciativas (a excegdo da Subvengdo Econdmica a Inovagio) sdo apresen-
tados no anexo 6.

Além dessas atividades conjuntas com o Ministério da Satide, o MCT conduziu outras inicia-
tivas, com interface com a cadeia produtiva farmacéutica, para a estruturagao de Biotérios (R$
1 milhdo), produgdo de hemoderivados (R$ 850 mil), inovagdo tecnoldgica (R$ 20 milhoes) e
auto-suficiéncia em radionuclideos (R$ 3 milhdes).

Grupo de Trabalho Regulacao e Qualidade

As agoes desenvolvidas na drea de regulagdo e qualidade de firmacos e medicamentos foram
de expressiva importincia no conjunto dos trabalhos promovidos pelo Férum e contribuiram
com a implementagao de diferentes segmentos da cadeia produtiva farmacéutica.

Coordenado pela Anvisa, o Grupo organizou suas demandas em cinco eixos: a) qualificagdo
dos farmoquimicos, b) medicamentos fitoterapicos, c) regulagdo de medicamentos, d) P&D
e e) fortalecimento da legislagdo sanitdria. Vale salientar que entre as suas recomendagdes a
Anvisa preconizou o fortalecimento de sua propria estrutura, como condigio para dar cabo aos
compromissos que se desenhavam. O documento elaborado, em 2003, pelo Grupo de Trabalho
Regulagao e Qualidade estd no anexo 7.
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As principais acOes estdo elencadas a seguir. Entre elas, destaca-se, inicialmente, a criagdo na
Anvisa de estrutura organizacional especifica para o controle sanitario de firmacos. Essa
medida expressa a preocupagdo em estabelecer condigdes logisticas que assegurem o aprimo-
ramento do processo e, sobretudo, o tratamento igualitdrio de exigéncias sanitdrias a produtos
nacionais e importados.

Controle sanitario de insumos e matérias-primas

Um conjunto de agdes foi realizado pela Anvisa com objetivo de promover a qualificagdo de
farmoquimicos. Foram elas: (i) revisao da legislagao e inspe¢ao em empresas fabricantes e dis-
tribuidoras com fracionamento de insumos farmacéuticos ativos, com o objetivo de minimizar
os riscos decorrentes do uso do produto fracionado/fabricado; (ii) criagio do Programa de
Insumos Farmacéuticos Ativos com o objetivo de implementar a fiscalizagao dos produtores
nacionais ou estrangeiros, importadores, fracionadores e distribuidores de insumos farmacéu-
ticos ativos e evitar fraudes, falsificacdes, adulteracdes e desvios de qualidade e (iii) inicio da
revisao da legislacdo sobre Boas Praticas de Manipulagdo que visa aumentar as exigéncias, o
controle e a avaliagdo de risco sanitario das preparagdes magistrais e oficinais.

Além dessas, destacam-se aquelas relacionadas ao recadastramento dos importadores e dis-
tribuidores. A Anvisa iniciou esse recadastramento e elaborou manual para a orienta¢do das
empresas quanto aos procedimentos necessarios. Por fim, criou mecanismo de comunicagdo
direta com usudrios (e-mail corporativo: insumos@anvisa.gov.br) para esclarecimentos e du-
vidas.

Desta forma, institui-se o fortalecimento do controle sanitdrio dos insumos farmacéuticos ati-
vos no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria mediante:

I.  autorizagdo de funcionamento e licenciamento sanitdrio de todos os agentes envolvidos
na cadeia — da producéo ao uso dos insumos farmacéuticos ativos —incluindo autoriza-
¢do especifica no caso de insumos sujeitos ao controle especial;

II.  cadastramento de todo os insumos farmacéuticos ativos objetos de toda atividade de
cada estabelecimento envolvido na cadeia farmacéutica;

II. cumprimentos de Boas Praticas de Fabricagao, fracionamento e distribui¢ao de insumos
farmacéuticos ativos;

IV.  manutengdo de sistemas efetivos de rastreabilidade de todos os insumos farmacéuticos
ativos utilizados no territorio nacional;

V. respeito aos parametros técnicos constantes em farmacopéias reconhecidas pela autori-
dade sanitaria ou em monografias especificas de empresas, por ela validadas;

VI. estabelecimento de vinculos claros de responsabilidade entre os agentes envolvidos na
cadeia de produgdo e uso de insumos farmacéuticos ativos, e

VIL. repressio a clandestinidade, corrupgio, fraude, falsificagdo e desvios de qualidade dos
insumos farmacéuticos ativos.

Salienta-se, ainda, que essas medidas normativas e de cunho organizacional foram acompa-
nhadas de intervencdes voltadas para a qualificacdo de recursos humanos em temas afins.
Assim, Ministério da Sadde, Anvisa, Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil (Alfob), Associagdo Brasileira da Industria Farmoquimica (Abiquif) e Financiadora de
Projetos (Finep) realizaram cursos sobre qualifica¢do de fornecedores, destinados a profissio-
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nais dos laboratorios pablicos. Além desses, um esfor¢o conjunto da Anvisa, Finep e Abiquif
viabilizou a implantagdo de um laboratério de avaliacdo e caracterizagdo de insumos farma-
céuticos na Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul.

Monitoramento da qualidade dos medicamentos

Com esse proposito criou-se o Programa Nacional de Verificacao da Qualidade de Medica-
mentos (Proveme) que objetiva diagnosticar a qualidade dos produtos e promover a seletivida-
de do mercado, baseando-se no perfil epidemioldgico das principais doengas no Brasil. Ainda
no contexto da qualificacdo de farmoquimicos e medicamentos, a Anvisa criou uma Matriz
de Inspegdo com a fungdo de garantir que as inspegdes para verificagiao de Boas Praticas de
Fabricagao sejam feitas de forma periddica e em conformidade com seus padroes.

Reducao da Carga Tributaria

A Anvisa e a Receita Federal estdo desenvolvendo um sistema relativo a isen¢do da cobranca da
contribuicao de PIS/Cofins de produtos importados e internos (insumos e produtos acabados)
e a isenc¢do de cobranga de PIS/Cofins, para matérias-primas internas e importadas constantes
na lista definida pela Anvisa e negociada com a Receita e algumas posi¢oes do capitulo 30 da
NCM, que trata de produtos prontos. Além disso, estio sendo desenvolvidas outras parcerias
com o Conselho Nacional de Politica Fazendaria (Confaz) para redugao do ICMS sobre medi-
camentos selecionados.

Racionalizacao dos procedimentos de analise técnica de peticoes de pos-
registro

A Consulta Publica 51, de 1° de setembro de 2006, estabelece critérios para priorizagdo das ana-
lises técnicas das peti¢des pos-registro, ambas no dmbito da Geréncia Geral de Medicamentos
da Anvisa. Esses critérios sdo pautados na relevéncia do risco sanitario e no interesse de saude
publica que possam representar tais peticdes. Refletem o compromisso da Anvisa com poli-
ticas do Ministério da Saide — como a de Medicamentos e a de Assisténcia Farmacéutica -,
promovem o acesso a medicamentos essenciais para a manutenc¢ao de programas de saide do
Ministério da Saide, o abastecimento do SUS e consideram as recomendagdes do Férum.

Para atingir os objetivos, esses critérios consistem em priorizar as anélises técnicas de peti¢coes
originarias da Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos e de produtos desenvol-
vidos com recursos do Programa de Apoio a P&D, dos fundos setoriais de Satde e Biotecno-
logia.

Inclusao do cédigo CAS nos documentos de importacao e exportacao

O CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number) é um nimero que identifica todas as
substancias quimicas existentes. A inclusio do CAS nos documentos de importagido e expor-
tagdo deve facilitar a correta identificacdo e coleta de informagoes relacionadas a produtos
quimicos pertencentes aos codigos da NCM, chamados genéricos, e que abarcam inimeros

31



32

Ministério da Saude e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

produtos diferentes. Portanto, a implantagdo do CAS no processo de importagdo/exportagao
permite uma andlise mais qualitativa das importagdes, com dados mais primarios.

Esse procedimento, de grande relevincia para conhecer as caracteristicas da balanga comercial
de fdrmacos e medicamentos foi, inclusive, apontado como prioritério pelo Grupo de Trabalho
Comércio Exterior. Em parceria com a Receita Federal, Ministério da Saude e representantes
do setor privado, a Anvisa coordenou esse processo.

Atualizacao das Denomina¢ées Comuns Brasileiras - DCB

O Brasil dispoe de lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) periodicamente atuali-
zada, apresentando cerca de 9.370 denominagdes genéricas, de propriedade publica e oficial,
utilizadas em dossiés de registro de medicamentos, licitagdes, manipulagdo de medicamentos,
rastreamento de insumos, prescri¢do médica, legislagao e qualquer forma de trabalho ou pes-
quisa cientifica.

Em 2006, a atual Subcomissdo das Denomina¢des Comuns Brasileiras concluiu a atualizagdo
anual da DCB publicada por meio da Resolu¢ao RDC n° 211, de 17 de novembro de 2006. A
nova lista foi totalmente revisada, atualizada e separada em tabelas de principios ativos, prin-
cipios bioldgicos ativos, adjuvantes farmacotécnicos e substancias nao classificadas passiveis
de exclusao.
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4 Recomendacoes e Comentarios

Concluem esse documento as recomendagdes apresentadas em setembro de 2006 pelos grupos
de trabalho. Antes de explicita-las, julgamos oportuno tecer consideragdes sobre os resultados
gerais do Férum.

Reiteramos, entretanto, que o documento ndo se propde a fazer uma avaliagdo abrangente
dos impactos desse conjunto de agdes na industria farmacéutica nacional e no acesso a me-
dicamentos. Primeiro porque, apesar de algumas agdes terem imediata repercussdo na cadeia
produtiva farmacéutica, como aquelas relacionadas a regulagdo e comércio exterior, outras,
como atividades de P&D ou os processos de fusdo de empresas, necessitam de mais recuo para
terem mensurados seus resultados. O raciocinio também é vélido para a questdo do acesso a
medicamentos.

Segundo, esse conjunto de agdes nao traduz o todo desenvolvido pelos setores publico e priva-
do. No que se refere ao publico constata-se que projetos, com grande afinidade com a Politica
Industrial Farmacéutica, desenvolvidos nesse periodo, ndo sido aqui contabilizados, pois ndo
foram inseridos no processo do Férum. O setor privado, apesar de ter sido parceiro permanen-
te, tem autonomia para conduzir agdes, sem a chancela do Férum.

Outro aspecto refere-se ao fato de que a condugio dos trabalhos nio se deu com o pressuposto
de avaliagdes mais sistematizadas, ou de cunho académico. Isso nos possibilitaria utilizar, no
momento, indicadores processuais ou mensurar resultados intermedidrios. Essa constatagdo
sinaliza, portanto, para que se agregue o componente avaliativo ao processo.

Ainda assim, podemos afirmar que o Forum alcan¢ou resultados consideraveis quando obser-
vadas as expectativas iniciais. No contexto da publicacio de medidas norteadoras destacamos
seu papel estratégico na formulagao e implementagio da Politica Industrial, Tecnoldgica e
de Comércio Exterior e sua influéncia na formulagiao da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

O Férum coordenou o processo de elaboragdo do Projeto de Lei Compras Governamentais
que cria instrumentos indutores da Politica Industrial Farmacéutica por meio da utilizagdo do
poder de compra do Estado. Deflagrou na Anvisa uma série de medidas destinadas a regulacao
e qualidade de insumos farmacéuticos. A criagao de estrutura organizacional especifica para
essas agdes ilustrou, entre outras, esse esforco.

Colaborou com a criagdo do Profarma no BNDES, que tem sido fundamental para a imple-
mentac¢do das diretrizes da Politica Industrial Farmacéutica. Até junho de 2006 foram investi-
dos cerca de R$ 1,8 bilhdo. Desses, R$ 230 milhdes foram destinados a P&D. Ressalta-se que
gragas a importante articula¢ao promovida entre instincias de ciéncia e tecnologia e satide
aos recursos do Profarma somaram-se, aproximadamente, R$ 120 milhdes. Esses esforcos re-
sultaram em expressivos investimentos em P&D em fairmacos e medicamentos: cerca de R$
350 milhoes.

Por fim, por meio do Férum, assegurou-se a integragio necessaria, entre diferentes segmen-
tos governamentais relacionados ao comércio exterior, para que as aliquotas de importagio
de farmacos e medicamentos, temporariamente reduzidas a zero, retornassem as tarifas
modais.
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Esse conjunto de medidas retrata avangos relevantes e, certamente, com promissor impacto
econdmico e social na cadeia produtiva de firmacos e medicamentos. Na conclusdo dos tra-
balhos do Forum apresentou-se, ainda, um conjunto de recomendagdes, construidas a luz de
novas perspectivas agregadas ao processo, descritas a seguir.

Nesse contexto, destacou-se uma demanda no Grupo Acesso, Compras Governamentais e
Incluséo Social. Ao se buscar o impacto das medidas desencadeadas na ampliagdo do acesso a
medicamentos evidenciou-se a limitacdo dos dispositivos disponiveis nessa area.

De um lado, pode-se inferir a ampliagdo do acesso por meio de dados que demonstram o
aumento continuo dos recursos destinados aos programas governamentais de disponibiliza-
¢do de medicamentos. De outro, conta-se com resultados de pesquisas nacionais tradicionais,
como a Pesquisa de Or¢amento Familiar, realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica.

Entretanto, esses dados, ainda que de grande utilidade, ndo fornecem informagdes acuradas
sobre o real acesso a medicamentos pela populacio brasileira. Assim sendo, concluiu-se que
a implementacdo da cadeia farmacéutica e a avaliagdo desse esfor¢co na ampliagio do acesso
a medicamentos devem ser balizados por instrumentos que permitam aferir de maneira mais
refinada esse acesso.

Recomendou-se, portanto, que sejam criados mecanismos especificos capazes de avaliar de
maneira sistematica o acesso a medicamentos pela populagio brasileira. Esses instrumen-
tos devem possibilitar a construcio de séries historicas e, preferencialmente, estar inseridos
e harmonizados com outras iniciativas governamentais na drea.

O Grupo Acesso propo6s outras cinco recomendagdes. A primeira: instituir mecanismos que
promovam integracio dos laboratorios oficiais a Politica Industrial Farmacéutica. Essa de-
manda expressa a preocupagdo do Ministério da Saude em aportar a esses laboratorios, que
tém importancia estratégica na implementagao das politicas de Assisténcia Farmacéutica e de
Medicamentos, responsabilidades e beneficios conjugados a Politica Industrial Farmacéutica.

Ressalta-se que o tema também foi priorizado por outro grupo. Assim, a tarefa de contribuir
para a modernizagio e capacitagdo dos laboratdrios oficiais para atividades de P&D, em
consonancia com os objetivos estratégicos do SUS foi proposta pelo Grupo Investimentos.

A segunda proposta refere-se a fitoterapicos. A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fito-
terapicos estabelece, entre outras, diretrizes que promovem a integra¢do da sua utilizagao no
SUS & implementagdo do processo produtivo industrial. Nesse contexto, o Grupo Acesso pro-
poe o desafio de implementar as parcerias publico-privada como um mecanismo de indugéo
da produgcio industrial de fitoterdpicos.

O Grupo Regulagdo e Qualidade também prioriza a questdo. Propde-se a internalizar no
ambito das competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria as diretrizes dessa
Politica.

Incluir a Assisténcia Farmacéutica nos planos de saude constituiu outra recomendagdo do
grupo. Essa tarefa foi elencada em 2003, como um dos mecanismos de ampliagdo do acesso a
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medicamentos. A complexidade e diversidade de setores envolvidos no processo retardaram
sua abordagem, que se efetiva como necessaria.

Atentos as propostas ndo implementadas e diante da necessidade de expertises para o aprimo-
ramento da cadeia produtiva farmacéutica nacional, o Grupo Acesso reiterou a agao abrangen-
te de qualificar recursos humanos em todas as etapas dessa cadeia.

Por ultimo, considerando a necessidade de sustentar, a longo prazo, programas de medica-
mentos, a exemplo do Programa Farmdcia Popular II, o Grupo recomendou mecanismos que
assegurem a producio, de todas as etapas da cadeia, do rol de produtos dessas iniciativas.
Busca-se, assim, a integracdo das politicas de satiide e industrial.

O Grupo Investimentos apontou como novas frentes de trabalho: (i) contribuir para a deci-
sdo de investimento de empresas de capital estrangeiro, no sentido de agregar maior valor
em territorio brasileiro; (ii) possibilitar o surgimento e fortalecimento de pequenas em-
presas de base tecnoldgica e iii) induzir na cadeia farmacéutica a propagacao industrial
das “tecnologias portadoras de futuro” eleitas pela Politica Industrial - biotecnologia e
nanotecnologia.

Focar tecnologias do futuro constituiu também preocupagio do Grupo Tecnologias, que
propds: (i) dar continuidade a estratégia nacional de articulagido entre C,T&I e Politica
Industrial Farmacéutica, com énfase nessas tecnologias; (ii) incentivar a realizagio de pes-
quisas clinicas e modernizar as normas do setor; iii) simplificar os mecanismos de acesso
a programas de inovagio, por meio de incentivos fiscais previstos em lei e pelos Fundos
Setoriais de Ciéncia e Tecnologia e (iv) contribuir com o fortalecimento de centros de P&D
nas empresas.

Definir e implementar o Sistema de Certificagio de Farmacos como condi¢iao para a sua
disponibiliza¢io no pais constituiu a principal recomendagdo do Grupo Regulag¢io e Quali-
dade, que também priorizou fitoterapicos e se propds a continuar a contribuir com a imple-
mentagiao da Politica Industrial Farmacéutica.

Por fim, o Grupo Comércio Exterior propds-se a dar continuidade ao trabalho conjunto
com o Ministério da Satide que permite flexibilizar a alteragido de aliquotas de Imposto
de Importagao de produtos prioritarios para a satide, no ambito do Mercosul. Essa pratica
estimula a produgao nacional e desonera produtos ndo fabricados no pais. O grupo se propde,
também, a atuar nas negocia¢des internacionais, conduzidas no ambito da Secretaria de
Comércio Exterior, relativas a qualquer elo da cadeia farmacéutica.

Assim, esse conjunto de iniciativas e de recomendagées ilustra o esfor¢o coletivo para forta-
lecer a cadeia produtiva farmacéutica nacional, coordenado pelo Férum de Competitividade,
nos ultimos quatro anos. Como mencionado, algumas limitagdes impossibilitam uma avalia-
¢do0 mais acurada do processo. Entretanto, as conquistas sdo indiscutiveis.

Pois, se de um lado, muitas das recomendagées elaboradas em 2003 nao foram implemen-
tadas, de outro, medidas estruturantes como a formulagao de politicas afins, a construgao
de um ambiente de articulagdo entre diferentes setores e, sobretudo, a cria¢cio de um ins-
trumento de investimentos com recursos especificos para o setor, nos distanciam, sobre-
maneira, do cenario de 2003.
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Julgamos que essa percepgao deve constituir a primeira orientagdo na retomada dos trabalhos.
Em segundo lugar, deve-se atentar para a constru¢io de mecanismos de avaliacio do im-
pacto das iniciativas no &mbito da PITCE. Se a primeira etapa do Férum caracterizou-se pelo
desencadeamento de agdes, na segunda, essa tarefa é imprescindivel. No conjunto de agdes,
aquelas relacionadas a P&D merecem especial atengao.

Pois, se os recursos investidos nessa drea (cerca de R$ 350 milhdes) podem parecer modes-
tos, quando comparados aos valores preconizados para o desenvolvimento de um produto
(segundo diferentes fontes esses valores oscilam de US$ 50 a US$ 800 milhdes), sdo, também,
bastante importantes como esfor¢o publico nacional. Anélises imparciais sobre as perspectivas
de resultado dessas iniciativas nas politicas de Assisténcia Farmacéutica, Medicamentos e/ou
Industrial podem contribuir com a manuten¢io ou reorienta¢ao do processo.

Outro esfor¢o, nesse sentido, refere-se a construcio de instrumentos que mensurem o aces-
so a medicamentos no Brasil e o impacto das medidas desencadeadas na implementagao
da PITCE na amplia¢iao desse acesso.

Em terceiro lugar, ha que se considerar as modifica¢des do mercado farmacéutico brasilei-
ro nos ultimos quatro anos e, a luz dessas mudangas, reavaliar as a¢des consideradas estra-
tégicas. Nesse periodo, o mercado farmacéutico nacional apresentou expressivo crescimento.

Espera-se que o faturamento, em 2006, atinja US$10,7 bilhdes — com crescimento de 100% em
relagdo a 2003. As empresas com capital majoritariamente nacional aumentaram sua partici-
pagdo no mercado para 40%.

Em relagdo a balan¢a comercial, estima-se que as importagoes da cadeia farmacéutica passem
de US$ 1,9 bilhdo, em 2003, para US$ 3,4 bilhoes em 2006. As exportagdes vém crescendo em
ritmo mais acelerado, embora com indices ainda baixos. O volume praticamente duplicou:
dos US$ 416 milhdes, em 2003, para US$ 730 milhdes esperado 2006 (Secex - Sistema Alice
e Abiquif).

Ainda que esses dados reafirmem tendéncias deficitdrias do setor na balanga comercial, deno-
tam, também, um aumento do fluxo de comércio no setor. Essa perspectiva aponta nichos im-
portantes a serem explorados pela industria brasileira, como o desenvolvimento de produtos
de maior valor agregado e ou essenciais para politicas publicas de satude.

Por fim, a relevancia econdmica de medicamentos e sua posigao estratégica naimplementa-
¢ao0 do SUS impdem a Politica Industrial Farmacéutica o status de politica de Estado. Essas
caracteristicas do setor vém sendo consistentemente explicitadas por estudos que identificam,
ainda, o Sistema de Satde brasileiro como importante indutor de crescimento econémico.

Assim, no processo de internalizacio e institucionalizag¢do das diretrizes da Politica Indus-
trial Farmacéutica, o Forum de Competitividade se constitui como mais um forte aliado.
Sua caracteristica de articulador o posiciona em situagdo privilegiada. Entretanto, essa arti-
culagdo deve ser ampliada, com a participacdo de representantes de todos os niveis de gestio
governamental, e intensificada com setor privado, académico e trabalhadores, respeitando-se
as vocagdes institucionais e, sobretudo, preservando-se a transparéncia das relagoes.
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5 Impressoes do Setor Privado

Conforme ressaltado, o setor privado desempenhou papel fundamental nos trabalhos con-
duzidos pelo Férum. Atuou, de forma legitima, como contraponto em algumas discussoes.
Entretanto, de um modo geral, suas contribui¢des se deram no sentido de agregar valor e cons-
truir consensos. Além disso, deve-se ressaltar sua importante atuagdo ao apresentar demandas,
acompanhar sua implementagéo e, por vezes, colaborar diretamente com seu desenvolvimen-
to. Com essa participag¢do julgou-se apropriado que o setor compartilhasse impressdes sobre o
Férum: sua concepgio, a condugio dos trabalhos e os avancos alcangados.

Assim, algumas representagdes do setor foram convidadas se manifestar. Apresentamos, ao
mesmo tempo em que agradecemos, as colaboragdes da Abifina, Abiquif e Febrafarma. Sao, de
um modo geral, concordantes ao expressar a importancia do Férum como ambiente de arti-
culagdo, entre diferentes setores relacionados a cadeia produtiva de firmacos e medicamentos.
Destacam avangos e, sobretudo, sinalizam, em determinados temas, a necessidade de dar con-
tinuidade e aprofundar o processo.

Julgamos, entretanto, que algumas das impressoes devem ser contrapostas. A Abifina ressalta
o papel inicial do Férum em identificar as necessidades do setor. Critica, entretanto, a moro-
sidade e a limitagdo dos resultados alcancados. Atribui esse quadro, entre outros, as limitagdes
da gestdo publica e sugere que o Forum se revista de um cardter mais executivo, a fim de de-
sencadear e monitorar as agdes. Nesse sentido, deve-se destacar que esse ja tem sido o papel
do Férum que tem coordenado e monitorado a construcio coletiva de consensos, prioridades,
entre outros, desprovido de ingeréncia nos drgaos parceiros.

Por fim, destacamos que sua mensagem também atenta para a lentidao da implementagao
das agdes em uma drea absolutamente estratégica para o pais. Essa demanda legitima deve,
portanto, nos alertar para mecanismos que possibilitem que a Politica Industrial Farmacéutica
se efetive com prioridade do Governo e Politica de Estado. Julgamos que essa condi¢do é fun-
damental para que as recomendagdes se concretizem, segundo expectativas.

Abifina

"Foéruns de Competitividade — Somente Resta Fazer Acontecer:

O Governo Lula, instalado em janeiro 2003, criou uma expectativa amplamente favoravel ao
seu desenvolvimento futuro apds despender 15 meses para ouvir e atender reclamos que eram
apresentados pela comunidade empresarial nacional desde os anos 90, no sentido de levar o
poder executivo a formular politicas publicas visando a retomada da industrializagdo do pais.
Esse processo foi bruscamente interrompido por marcantes retrocessos apos a ingénua aber-
tura econdmica feita pelo Brasil sob estimulo do Consenso de Washington - cartilha fielmen-
te seguida pela América Latina que prescrevia redugao das tarifas de importagao, apreciagao
cambial e elevagio das taxas de juros.

Em 31 de margo de 2004, foi anunciada, pelo Ministro Luiz Fernando Furlan, uma politica
industrial, tecnoldgica e de comércio exterior para o Brasil, contendo clara defini¢do de metas
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e da metodologia para a sua implantagao, bem como identificando quatro setores considerados
como estratégicos para o alcance de tais objetivos, dentre eles o de farmacos e medicamentos.

Com o objetivo de definir os instrumentos de politicas publicas que seriam utilizados nesse
sentido, foram criados pelo governo federal diversos Foruns de Competitividade de Cadeias
Produtivas, representados por ministérios diretamente envolvidos no assunto e por entidades
do setor empresarial privado.

Em meados de 2005, o Férum da Cadeia Produtiva Farmacéutica ja havia equacionado os
principais problemas que impedem o crescimento da industria e ja tinha definido as medidas
que deveriam ser implantadas pelo governo para o desenvolvimento competitivo do pais nessa
drea.

Decorridos 18 meses da conclusdo desse exaustivo trabalho, é extremamente reduzido o elenco
das acoes definidas naquele contexto que tiveram sua implantagdo efetivada.

= O uso do poder de compra do Estado como instrumento para promover o desenvolvi-
mento industrial do pais, a exemplo do Buy American Act dos Estados Unidos e de decreto
aprovado pela Argentina em 2002, constituiu sugestdo integralmente acatada por todos os
participantes do Férum de Competitividade da Cadeia Farmacéutica, tendo-se transforma-
do em um projeto de lei especifico que, embora timido, ainda nio saiu do papel, a despeito
da importancia do tema para a promogao da fabricagdo local de farmacos estratégicos para
os programas brasileiros de saude publica. Nas licitacdes publicas feitas pelos laboratérios
oficiais, a despeito das dentincias do setor produtivo de firmacos aqui instalado, para os
produtos importados nio é requerida a mesma certificagdo das boas praticas de fabrica-
¢d0 a que é submetido o fabricante local por meio de auditorias e fiscalizagoes da Anvisa.
Em decorréncia, sao privilegiadas as importagdes de farmacos asidticos em pregdes cujo
critério predominante é o menor prego, sem que se estabeleca uma isonomia tributdria e
qualitativa com o produto nacional. Comparam-se desiguais!

= A Anvisa realmente deu demonstragdes de entender o significado dessa falta de isonomia
no tratamento de produtos nacionais e importados, passando em conseqiiéncia a elaborar
algumas normas visando suprimir tais deficiéncias. No entanto, na pratica trata-se apenas
de uma sinalizagao inicial, estando ainda muito longe de realmente resolver o problema —
que requer a certificagdo das instalagdes do fabricante no exterior e a adequada fiscalizacdo
de suas atividades comerciais. Nao deveria ser permitido que laboratérios oficiais continu-
assem a adquirir matérias-primas para medicamentos por meio de leildes internacionais,
sob o primado do prego ofertado. Nao se compra principio ativo na base de uma especi-
ficagdo técnica de produto que, eventualmente seria entregue depois de vencido o leildo.
Nesse contexto falta uma voz técnica mais forte que alerte o Ministério do Planejamento no
sentido ndo colocar compra de insumos para a drea da Satde, em especial principios ativos
farmacéuticos, segundo a mesma Otica valida para bens comuns de consumo.

= A Lei da Inovagdo introduziu conceitos de excepcional importincia, com destaque para
a subvencdo econOmica ser feita diretamente pelo Estado as empresas produtivas através
de linhas de financiamento a juros subsidiados para a inovagdo e o desenvolvimento tec-
nolégico. De forma expressiva, porém, apenas o BNDES atua nesse sentido, valendo-se de
seus lucros, das amplas disponibilidades de caixa e da persisténcia de dirigentes. O Tesouro
Nacional tem contingenciado de forma sistematica o Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT), razao pela qual a Lei da Inovagdo tem apresentado um
desempenho pifio.
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m A Lei de Incentivos Fiscais para a Inovagdo Tecnologica, recentemente aprovada, por pres-
sdo do Tesouro Nacional restringiu seus efeitos as grandes empresas, aquelas que ja reali-
zam P&D. Isso porque limitou sua aplicagio, essencialmente, aquelas empresas que usam o
sistema de lucro real, desconsiderando que mais de 90% das empresas em operagdo no pais
valem-se do sistema do lucro presumido por permitir a redu¢do de despesas administrati-
vas para o controle fiscal.

= O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) constitui um orgdo de importancia
estratégica para o desenvolvimento tecnoldgico e industrial do pais. Depois de muitos anos
de desatinos administrativos, por empenho da atual administracdo o INPI esta sendo re-
cuperado, via contratagdo de adequados recursos humanos e servicos. Mas, infelizmente
o instituto continua impedido de se valer dos recursos provenientes de taxas cobradas ao
consumidor pela prestacido de seus servigos de analise e registro de pleitos, como definido
na Lei de Patentes. O poder publico centralizado desvia recursos do contribuinte para aten-
der outras finalidades, distintas daquelas para as quais foi criado o tributo.

= Por ultimo, mas ndo menos importante, de nada valerd a agao na area de planejamento
realizada pelos Foruns de Competitividade, se a eles ndo for atribuida também a relevante
tarefa de articular a efetiva implantac¢@o de suas decisdes. Assim como estd, cada um na sua,
ninguém fica responsével por nada.

Em decorréncia do acima exposto, a despeito de a quimica fina ter sido classificada ha dois
anos e meio (mar¢o de 2004) como setor prioritario no contexto da nova politica industrial,
tecnologica e de comércio exterior, e de terem sido definidas ha quase dois anos (inicio de
2005) as agdes e medidas a serem implantadas nessa area, praticamente quase nada aconteceu
e muito pouco mudou nesse cendrio. Na drea da quimica fina o primeiro mandato do Governo
Lula dedicou-se, exclusivamente, ao diagndstico de problemas e ao planejamento de medidas.
Esperamos que o novo mandato, legitimamente conquistado sob a expectativa de desenvolvi-
mento econdmico e geragdo de empregos, se caracterize agora pela eficaz implantagdo da po-
litica industrial ja elaborada. Para tanto sdo requeridos vontade politica, articulacdo e efetiva
gestdo da maquina publica, ainda nao presentes na realidade brasileira — tarefa que poderia ser
alocada aos Foruns de Competitividade, devidamente fortalecidos pelo Poder Publico.”

Abiquif

“O Férum de Competitividade da cadeia farmoquimica e farmacéutica é das raras oportuni-
dades que um determinado segmento tem de reunir o que hd de mais moderno em termos de
Gestdo Governamental e Privada, focalizando recursos humanos e financeiros na busca da
determinac¢io e implementacio de politicas publicas e privadas em prol ndo sé da produgido
endogena de bens mas, principalmente, buscando transformar a disponibilizagdo desses bens
em ferramenta para o desenvolvimento tecnoldgico e do acesso dos mesmos pela populagio .

“Com instrumentos simples e disponiveis ao alcance da Administracdo Publica e incentivando
o investimento privado no desenvolvimento tecnoldgico, os componentes do Féorum trabalha-
ram de forma integrada para obter resultados imediatos e duradouros nas areas regulatoria, de
fomento a Pesquisa e Desenvolvimento, financiamento aos projetos industriais e ao adensa-
mento da cadeia produtiva, investimentos em laboratdrios farmacéuticos oficiais e, principal-
mente, na difusdo da idéia de que uma matriz horizontal de a¢des é muito mais eficiente do
que agdes isoladas. Agora é seguir para a principal meta do Forum : AUMENTAR O ACESSO
da populagdo aos medicamentos a custos compativeis com a renda nacional”
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Como autocritica a nossa incapacidade, enquanto membros ativos do Férum, de atrair o se-
tor privado de sanidade animal e o Ministério da Agricultura que, compartilhando dos mes-
mos problemas da cadeia farmacéutica humana e com as mesmas responsabilidades, ficaram
alheios as iniciativas tomadas — todas elas extensiveis ao segmento farmacéutico animal”

Febrafarma

“Algumas considera¢des sobre o Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéu-
tica:

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (FCCPF) tem sido um im-
portante centro de discussdes sobre a realidade e as perspectivas de crescimento de um seg-
mento vital para as politicas publicas de saude e para a economia do pais.

Alguns dos temas abordados merecem destaque especial, por sua relevancia para o objetivo do
Forum, que é o de promover o desenvolvimento setorial.

O principal deles é a defini¢do de uma politica consistente de assisténcia farmacéutica, tanto
no ambito publico como privado, por sua potencial influéncia positiva em todo o sistema pro-
dutivo.

Neste sentido, a Febrafarma defende o aprofundamento das parcerias entre Poder Publico e
iniciativa privada, por meio, entre outras a¢des, do uso do poder de compra do Estado, da
expansdo do programa de reembolso na compra de medicamentos e de uma estratégia inteli-
gente de insercdo dos laboratorios oficiais no mercado, para que atuem em harmonia com os
laboratorios particulares, eliminando redundéncias e dispersdo de recursos.

Também tem indicado a importincia dos programas de estimulo ao desenvolvimento tecnold-
gico, do apoio a pesquisa clinica e de novos principios ativos, do aparelhamento e capacitagdo
das diversas instancias encarregadas de definir e aplicar as normas de ciéncia e tecnologia,
propriedade intelectual e de regulagdo sanitaria.

Neste particular, a novidade foi a criagdo da linha de crédito Profarma — P,D&I, que, embora
com uma dotagido ainda modesta, leva em conta as necessidades de um setor intensivo em
modernizagao tecnoldgica.

Seria importante aumentar a dotagdo de recursos do Profarma, como também eliminar bar-
reiras burocrdticas que muitas vezes impedem que empresas de menor porte tenham acesso
aos programas.

A grande promessa é a implementac¢do da Lei de Inovagdo, mediante a qual se espera abrir um
canal proficuo de colaboragdo entre empresas e institui¢goes académicas de pesquisa.

A revisdao do modelo de regulagao econdmica, a redugao da carga tributéria e a equalizagdo fis-
cal sdo outras medidas que, no entender da Febrafarma, sdo fundamentais para a eliminagéo de
gargalos que impedem o crescimento do setor. Entre outros aspectos, a adogao dessas medidas
seria um incentivo para as empresas instaladas no pais investirem mais em P&D.
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No campo do comércio exterior, a revisdo da Tarifa Externa Comum representou um avango,
assim como a listagem de produtos prioritérios para a satide passiveis de reducdo de aliquotas
no ambito do Mercosul.

Na outra ponta, falta regulamentar e dar agilidade aos procedimentos relacionados aos me-
dicamentos destinados exclusivamente a exportagdo e retomar com vigor as negociagdes de
acordos internacionais.

Quanto aos padroes de qualidade e regulacdo sanitaria, houve uma evolugéo, ainda que em-
briondria, nos processos de controle sanitério de insumos e matérias-primas, especialmente os
importados.

Ao mesmo tempo, é preciso redobrar os esfor¢os em dire¢do a meta de racionalizar os proce-
dimentos de andlise de petigdes de pos-registro, de acordo com as recomendag¢des emanadas
do FCCPE.

“Ao longo de trés anos de trabalho, o FCCPF cumpriu com sua finalidade de coordenar um de-
bate fundamental para o desenvolvimento setorial. Agora, o desafio do Férum é o de aprofun-
dar as discussoes, formulando propostas de acao mais efetivas para o pleno desenvolvimento
da cadeia produtiva farmacéutica”

a1
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Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI;

Agéncia de Promogao de Exportagdes e Investimentos — Apex;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

Agroquimica;

Area de Inovagio para Competitividade Empresarial - Aice;

Associagao Brasileira da Industria Farmoquimica — Abiquif ;

Associagao Brasileira da Industria Fitoterdpica — Abifisa;

Associagao Brasileira da Inddstria Quimica - Abiquim;

Associagao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pré-Genéricos ;
Associagao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialida-
des - Abifina;

Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa - Interfarma;

Associagao dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais — Alanac;

Associagao dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — Alfob;

Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES;

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.;

Biolabfarmacéutico;

Casa Civil - Presidéncia da Republica

Central Unica dos Trabalhadores - CUT;

Confedera¢io Nacional dos Quimicos - CNQ;

Consorcio de Industrias Farmacéuticas — Coinfar;

Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondémico - Dieese;
Federagao Brasileira da Industria Farmacéutica — Febrafarma;

Federagdo do Trabalhadores nas Industrias Quimicas e Farmacéuticas do Estado de Sao
Paulo - Fequimfar;

Financiadora de Estudos e Projetos — Finep;

Fundag¢io Estadual de Produgio e Pesquisa em Saude — FEPPS;

Fundag@o Oswaldo Cruz - Fiocruz;

Instituto Butantan;

Instituto de Desenvolvimento Integrado de Minas Gerais — INDI;

Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos;

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manquinhos;

Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — Inmetro;
Laboratorio Farmacéutico da Marinha;

Laboratorio Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul;

Laboratério Farmacéutico do RS - Lafergs;

Microsoft;

Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT

Secretaria de Politica e Programa e Desenvolvimento Cientifico

Ministério da Fazenda - MF;

Secretaria de Acompanhamento Econémico - Seae

Secretaria da Receita Federal SRF

Ministério da Justica — MJ

Ministério da Satide — Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos — SC-
TIE/ MS

Secretaria Executiva - SE/MS

Ministério das Relagdes Exteriores — MRE;

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior - MDIC;
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43)
44)
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Camara de Comércio Exterior — Camex;

Secretaria de Comércio e Servigos — SCS;

Secretaria de Comércio Exterior — Secex;

Secretaria de Tecnologia Industrial — STI;

Secretaria Executiva - SE;

Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestdo — MP;

Secretaria Nacional dos Quimicos — SNQ;

Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo - Sindusfar-
ma;

Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFR].
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Apresentacao

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica que estd sendo construido é
um processo participativo que envolve a¢des de multiplos atores representantes de segmentos
da sociedade. As cadeias produtivas podem ser conceituadas como um conjunto de atividades
que se articulam progressivamente desde os insumos bésicos até o produto final, incluindo a
distribuicdo e comercializagdo, constituindo elos de uma mesma corrente. A Cadeia Produtiva
Farmacéutica (CPF) é, no entanto, diferenciada de outras cadeias por envolver um bem eco-
némico — medicamento — produtor de rendimentos sociais sendo essencial a populagdo. Além
disso, o mercado ndo consegue garantir precos e quantidades adequados de medicamentos
para atender as necessidades de satide. Essas sdo algumas das justificativas que levam o governo
de muitos paises a financiarem e distribuirem medicamentos & populagio.

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica® foi instalado em maio de
2003 pelo Ministro do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, Luiz Fernando Fur-
lan, com o objetivo de buscar uma politica de desenvolvimento para essa cadeia. Segundo o
ministro, essa é uma drea prioritdria da politica industrial do governo. “Nés queremos fazer
desse setor, um setor que polarize o crescimento tecnolégico, o abastecimento do mercado
interno e as exportagdes’, enfatizou.

Este Férum estd sendo, também, coordenado e articulado pelo Ministério da Satde — MS, uma
vez que o acesso aos medicamentos é um componente importante de inclusdo social, de busca
da eqiiidade e de fortalecimento do sistema de saide. Um dos objetivos priorizados pelo MS
é a ampliagdo e a garantia do acesso da populagdo brasileira a medicamentos eficazes, seguros
e de reconhecida qualidade. Vale salientar que a constru¢do dessa proposta deve buscar um
correto equilibrio entre os interesses industriais/empresariais da atividade farmacéutica e as
politicas de satde, pois 0 mercado farmacéutico estd sujeito a problemas de eficiéncia e de
garantia da eqiiidade. Entre esses problemas destacam-se: a) existéncia de oligopélio e mono-
polio; b) protegdo por patentes e lealdade de marcas; ¢) assimetria de informagdo; d) agenda de
pesquisa e inovagdo bastante direcionada ao mercado dos paises desenvolvidos, e e) presenca
de externalidades.

O presente documento, ap6s uma breve introducdo, estd organizado em quatro partes. Na
primeira é exposta uma contextualizagdo sobre a satide e o acesso de medicamentos no Brasil,
enfatizando o perfil epidemiolégico da populagdo brasileira — a fim de conhecer as principais
enfermidades que comprometem a satide, visando nortear as agdes de assisténcia farmacéutica;
e o sistema de saiide do pais, particularizando o acesso aos medicamentos. Na segunda parte,
descreve a cadeia produtiva farmacéutica em certos aspectos ndo contemplados no documento
padrao, disponibilizado pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
Na parte seguinte, é apresentado um horizonte temporal baseado em dados da literatura e em
evidéncias empiricas. Finalmente, o documento define macrometas e faz algumas recomenda-
¢des que visam contribuir para a ampliagdo e a garantia do acesso da popula¢do brasileira a
medicamentos essenciais, eficazes, seguros e de qualidade, ao menor custo possivel.

2 Foram criados, no ambito desse Férum, cinco grupos de trabalho: 1) Acesso aos Medicamentos,
Compras Governamentais e Inclusao Social; 2) Investimentos; 3) Comércio Exterior e Tributacdo;
4) Regulacdo e Qualidade; e 5) Tecnologia.
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1 Introducao

A Constitui¢do brasileira estabelece no pardgrafo 4°, art. 173 que: “a lei reprimird o abuso
do poder econémico que vise a domina¢do dos mercados, a eliminagdo da concorréncia e
ao aumento arbitrdrio dos lucros”. Dessa forma, o Governo brasileiro tem a possibilidade
de atuar na autorizagdo e registro de medicamentos, na implantagdo de uma politica de
genéricos, na intervencdo dos precos e beneficios desse setor, entre outras medidas que
venham a contribuir na redugdo das falhas do mercado farmacéutico. Alguns desses meca-
nismos vém fazendo parte do cendrio farmacéutico nacional, nos tltimos cinco anos.

A defini¢do de acesso aos medicamentos, citada por Luiza (2002), expressa a “relagdo entre
a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade ¢ satisfeita
no momento e no lugar requerido pelo paciente com a garantia de qualidade e a informagao
suficiente para o uso adequado”. No Brasil, existem milhdes de pessoas que nao tém acesso aos
medicamentos. Do ponto de vista do individuo, este quadro repercute em agravamento de en-
fermidades, perda de qualidade de vida, incapacidade para o trabalho e sofrimento individual
e familiar. Para o sistema de saude, diminui a efetividade do atendimento prestado, reduz a
capacidade de atendimento, exige a organizacdo de servicos mais complexos e leva a um con-
sideravel aumento dos gastos.

Os medicamentos tém apresentado papel relevante na redugdo das taxas de mortalidade e de
morbidade da populagdo em diversos paises, principalmente naqueles em que o acesso a esses
insumos é uma realidade. Ademais, o acesso aos medicamentos é um componente essencial de
inclusdo social, de busca da eqiiidade e de fortalecimento do sistema de satide. Na América La-
tina, em particular no Brasil, grandes sdo as diferencas entre os niveis de consumo por parte da
populagdo dos diversos estratos de renda. As camadas de maior poder aquisitivo apresentam
padrdes de consumo similares aos dos paises desenvolvidos, enquanto as mais pobres possuem
dificuldade de acesso mesmo aos medicamentos basicos.

Vale enfatizar que, no Brasil, a concep¢io de satide, como um direito universal de todos os
cidadaos brasileiros, foi incorporada pela Constitui¢do. Este principio tem sido interpretado
pelas diferentes esferas governamentais (federal, estadual e municipal), entre outros, como a
necessidade de aumentar o acesso da populagdo aos servicos de satide e aos insumos terapéu-
ticos, particularmente os medicamentos. Para isso, faz-se necessaria a formulagdo de politicas
publicas que assegurem esses direitos constitucionais.

Entre as politicas desenvolvidas pelo governo brasileiro, na area de assisténcia farmacéutica,
cabe destacar a publica¢do, em 1998, da Politica Nacional de Medicamentos; em 1999, a cria-
¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a regulamentac¢do do mercado de
medicamentos genéricos e a defini¢do do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica; a nor-
matizagao, em 2000, do registrg de fitoterdpicos; e, em 2003, a criagao da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos .

3 A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, tem
por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo eco-
némica do mercado de medicamentos, voltadas a promover a assisténcia farmacéutica a popu-
lacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade
do setor (Decreto n°® 4.766 de 26 de junho de 2003).
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Salienta-se, ainda, que o acesso aos medicamentos ndo pode estar desvinculado da existéncia
de uma rede de servicos de satide, em particular de uma estrutura de assisténcia farmacéutica
publica e privada, bem como de uma relacio equilibrada com o mercado, que possibilite a
aquisi¢do de medicamentos pelas familias.

Assim, entendemos que o Férum da Cadeia Produtiva Farmacéutica é estratégico para o de-
senvolvimento de um espaco de articulagdo entre o setor publico e privado e impulsionador,
a partir de uma abordagem integral, de equilibrio entre os interesses industriais e as politicas
de satde do Pais. Ademais, esse Forum levard em considera¢io um conjunto de elementos
implicados na ampliag¢do e garantia do acesso aos medicamentos e no incremento da produgio
nacional de firmacos e medicamentos.

2 Contextualizacao - Saide e acesso aos medicamentos

2.1 Perfil Epidemiolégico da Populacao Brasileira

1) No Brasil, a queda da mortalidade geral e, em particular, da mortalidade infantil associa-
da a queda nas taxas de fecundidade (reducio de 60%, entre 1940 a 2000, e de 16%, desde
1991) resultaram no aumento da expectativa de vida e no envelhecimento da populaciao
brasileira (IBGE, 2003; POSSAS, 1989). O crescimento do numero de idosos na popu-
lagdo tem repercussdes importantes no sistema de saide, na medida em que utilizam
largamente os servigos, além de demandarem agdes especificas do sistema.

2)  As doengas do aparelho circulatdrio passaram a ser a principal causa de morte a partir
da década de 60, superando a mortalidade por doengas transmissiveis (BRASIL, 2002).
Conforme observado na Figura 1, em 2000, as doengas cardio-vasculares responderam
por 32% dos obitos com causas definidas, seguidas das neoplasias (15%), dos acidentes
e violéncias (15%), das doengas do aparelho respiratorio (11%), das doengas enddcrinas
(6%) e das doengas infecto-parasitarias (5%) (BRASIL, s/data).
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Figura 1 Mortalidade Proporcional por Grandes Grupos de Causas Determinadas. Brasil, 2000
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Fonte: MS/Funasa/Cenepi — Sistema de Informages sobre Mortalidade

3)  Os dados de morbidade hospitalar, que sdo utilizados tradicionalmente para identificar
as necessidades e caracteristicas da demanda aos servigos de satude, indicaram a gravi-
dez, parto e puerpério (23,3%) como a principal causa de internagdo no SUS, seguida
de doengas do aparelho respiratério (15,5%), doengas do aparelho circulatorio (10,4%),
doengas infecto-parasitarias (8,9%) e doengas do aparelho digestivo (8,4%) (Tabela 1).
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Tabela 1 Morbidade Hospitalar do SUS por Local de Internacdo. Brasil, 2002 (valores em

percentagem).
T [ S P A
-Oeste
1. Gravidez, parto e puerpério 30,2 26,7 22,5 17,4 20,2 23,3
2. Doencas do aparelho respiratério 14,2 16,3 13,1 19,4 17,7 15,5
3. Doengas do aparelho circulatério 5,3 7.7 12,2 12,9 11,5 10,4
4. Algumas doencas infecciosas e 14,3 12,5 6,1 6,7 7.8 8,9
parasitérias
5. Doencas do aparelho digestivo 83 78 8,7 8,8 8,8 8,4
6. Doencas do aparelho geniturinario 7,8 6,9 6,3 7,0 7,0 6,6
7. Lesdes enven. e algs. out. conseq. 6,1 4,5 6,9 6,0 6,0 59
causas externas
8. Neoplasias (tumores) 2,6 3,7 5,1 3,8 3,8 4,5
9. Doencas enddcrinas nutricionais e 1,7 2,5 3,2 2,8 2,8 2,7
metabdlicas
10. Transtornos mentais e 0,5 2,1 31 3,0 3,0 2,6
comportamentais
11. Doengas sist. osteomuscular e tec. 2,2 2,0 2,5 2,3 2,3\ 2,4
conjuntivo
12. Algumas afec. originadas no periodo 1,4 1,8 1,8 1,6 1,6 1,7

perinatal

Fonte: http://tabnet.datasua.gov.br, acesso em jul./2003

4) A Carga de Doenga estuda simultaneamente o impacto da mortalidade e dos problemas
de saude que afetam a qualidade de vida dos individuos e é mensurada por intermédio
do indicador denominado anos de vida perdidos ajustados por incapacidade (DALY).
No Brasil, em 1998, os principais grupos de causas de DALY foram as doengas neuro-
psiquidtricas (19%), cardio-vasculares (13%) e infecto-parasitdrias (9%), seguidas das
causas externas acidentais (6%) e das intencionais (4%) (Tabela 2).
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Tabela 2 YLL, YLD e DALY absolutos e distribuicdo proporcional por grupos de causa, em
ambos os sexos. Brasil, 1998

Sl oA

Todas as causas 18.031.271 100  19.486.968 100  37.518.239 100

Grupo | - D. Inf. Parasitarias, Maternas, ~ 4.940.416 26 3.864.796 20 8.805.213 23
Perinatais e Nutricionais

Infecciosas e parasitarias 1.759.988 10 1.678.631 9 3.438.619 9
Infeccbes respiratérias 932.751 5 378.073 2 1.310.824 3
Condigbes Maternas 80.519 - 810.758 4 891.278 2
Condigbes durante o periodo 1.935.970 10 447.042 2 2.383.012 6
Deficiéncias nutricionais 231.189 1 550.292 3 781.480 2

Grupo Il - Doengas Néo transmissiveis ~ 10.311.329 59  14.556.156 75 24.867.484 66

Cancer 2.169.420 12 200.910 1 2.370.331 6
Neoplasias benignas 24.384 - 0 - 24.384

Diabetes mellitus 531.485 3 1.397.878 7 1.929.362 5
D.Endécrinas/Metabolicas 209.954 1 357.092 2 567.046 2
Doencas Neuro-psiquiatricas 368.573 2 6.618.501 34 6.987.074 19
Desordens de orgaos do sentido 1.256 - 394.711 2 395.967 1
Doencas Cardio-Vasculares 4.465.827 24 523.579 3 4.989.406 13
D. respiratorias cronicas 842.088 5 2.191.295 1 3.033.382 8
D. aparelho digestivo 1.207.866 7 68.441 - 1.001.374 3
D.Genito-urinarias 252.480 1 63.560 - 316.040 1
Doencas de pele 29.743 - 0 - 29.743

Doencas Musculo-esqueléticas 50.399 - 2.022.192 10 2.072.591 6
Anomalias congénitas 431.038 2 256.116 1 687.153 2
Condicdes Orais 1.749 = 461.881 2 463.630 1
Grupo Il - Causas externas 2.779.526 15 1.066.016 5 3.845.541 10
Causa Externa Nao Intencional 1.393.198 8 1.000.086 5 2.393.284 6
Causas Externas intencionais 1.386.328 7 65.929 - 1.452.257 4

(1) Years of Life Lost ou anos de vida perdidos por morte prematura

(2)  Years Lived with Disability ou anos de vida perdido por incapacidade

(3) Disability Adjusted Life Years ou anos de vida perdidos ajustados por incapacidade
Fonte: Projeto Carga de Doenca. Brasil, 1998. ENSP/FIOCRUZ

5) A andlise mais detalhada das principais causas de DALY, nos grandes grupos I, II e III
(Tabela 1), evidenciou a importéncia do diabetes mellitus (5,1%), das doencas isquémica
do coragdo (5,0%), das doengas cérebro-vasculares - primeiro ataque (4,6%) e dos trans-
tornos depressivos recorrentes (3,8%), conforme indicado na Tabela 3.
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Tabela 3
1 Diabetes mellitus 5,1
2 D. isquémica do coracéo, IAM, angina 5,0
3 D. cerebrovasculares (infarto cerebral, AVC) 4,6
4 Transtorno depressivo recorrente/ episédio depressivo 3,8
5 Asfixia e traumatismo ao nascer 3,8
6 D. pulmonar obstrutiva cronica 3,4
7 Violéncia (agressoes, negligéncia/abandono) 3,3
8 Infeccoes de vias aéreas inferiores 2,9
9 Acidente de transito (traumatismos em colisao) 2.7
10 Deméncia/Alzheimer/ D. degenerativas do SNC 2,6
11 Transtornos mentais e comportamentais devido ao uso de élcool 2,5
12 Diarréia e infecgoes intestinais - episédios 2,1
13 Esquizofrenia/psicose 1.9
14 Asma 1,8
15 Qutras causas externas nao intencionais 1,5
16 Qutras desordens enddcrinas/metabdlicas 1,5
17 Cirrose hepatica 1,5
18 Anemia por deficiéncia de ferro 1,4
19 Aborto 1,3
20 HIV (doencas resultantes) 1,2

Fonte: Projeto Carga de Doenca. Brasil, 1998. ENSP/FIOCRUZ

6) O estudo de Carga de Doenga evidenciou, também, a importancia das doengas de longa
duragio, como os agravos mentais e do aparelho musculo-esquelético (Tabela 3), que
apesar de apresentarem baixa mortalidade, devem receber especial aten¢do no planeja-
mento em sadde, principalmente no que se refere ao acesso a medicamentos, por serem
agravos altamente incapacitantes.

7)  Cabe aqui lembrar as principais doencas negligenciadas de maior incidéncia na popu-
lagdo brasileira, a saber: maldria, tuberculose, Doenga de Chagas e leishmaniose. As
enfermidades negligenciadas sdo aquelas que afetam, sobretudo, a popula¢do de paises
pobres e que ndo recebem investimentos das companhias farmacéuticas, no que se refere
a produgio e desenvolvimento de firmacos e medicamentos.

8)  Ademais, fatores comportamentais sabidamente nocivos a saide, como o consumo de
drogas e o porte de armas tém aumentado, principalmente, entre jovens das dreas urba-
nas.

9)  Assim, considerando as modifica¢des observadas, nos perfis epidemioldgico e demogra-
fico, a demanda por medicamentos torna-se ainda mais significativa. Vale enfatizar que
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a tendéncia no envelhecimento da populagdo tem repercussdes no aumento de doengas
cronicas-degenerativas e na incapacidade funcional, com conseqiiente incremento de
demanda por medicamentos de uso continuado e, geralmente, de maior custo. Dessa
forma, a perspectiva do impacto econémico da disponiblizagdo de medicamentos para o
sistema de saude é crescente e demanda estratégias especificas para seu enfrentamento.

2.2 Sistema de Saude

A satde vem sendo apontada como condigdo sine qua non para o desenvolvimento de um
pais. Estudos realizados pela Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) concluem que seu baixo
desempenho constitui empecilho ao desenvolvimento econémico e social, visto que reduz a
renda, a empregabilidade e a expectativa de vida, e resulta em um ciclo vicioso de pobreza,
desigualdade, injustica social e violéncia.

O sistema de satide pode ser conceituado como conjunto de institui¢des que cuidam da satde
dos cidaddos em determinada regido. Atualmente, em paises desenvolvidos, esses sistemas tém
tido repercussdes econdmicas importantissimas, haja vista o ritmo de crescimento dos gastos
em saude ser superior aquele observado para o Produto Interno Bruto - PIB. Em paises em de-
senvolvimento a dificuldade em garantir recursos para o sistema de saide tem comprometido
seu desenvolvimento social e econémico e a qualidade de vida.

2.2.1 Sistema Unico de Saude - SUS

A ntes da criagdo do Sistema Unico de Satide (SUS) a assisténcia a satide no Brasil estava vin-
culada as atividades previdencidrias. O cardter contributivo do sistema gerava uma divisdo da
populagdo em dois grandes segmentos: previdencidrios e ndo previdenciarios, além da peque-
na parcela que podia pagar os servigos de satde. Essa l6gica de estruturagdo e financiamento da
saude, além das evidentes discrimina¢des dela decorrentes, determinava uma divisao de papéis
e competéncias entre os diversos 6rgaos publicos envolvidos com as atividades de atencdo e
assisténcia a saude (BRASIL, 2003a).

O processo de reformulagdo do sistema de saude brasileiro culminou com a institucionalizagao
do SUS, por meio da Lei n° 8.080 - Lei Orgénica da Saude, e Lei n° 8.142, ambas de 1990 - que
trouxeram para os servi¢os de saude profundas transformagdes ao definir a universalizagdo
do acesso, a eqiiidade na prestagdo de servicos e a integralidade das a¢des, como principios
doutrindrios da atengdo a satide no Brasil. Significa dizer que todo cidadéo, independente de
sua condigdo social e econdmica, tem direito ao acesso a todos os niveis de atengdo a satde,
inclusive a Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2003a).

O SUS congrega um conjunto de agdes e servigos de saude, prestado por 6rgaos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da administragdo direta e indireta e das fundagoes
mantidas pelo poder publico. O setor privado participa do SUS em cardter complementar. As
acdes e servigos publicos de satde e os servicos privados, contratados ou conveniados, que
integram o SUS, sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no artigo 198 da
Constitui¢do, obedecendo, ainda, principios organizativos (descentralizagdo politico-adminis-
trativa, com dire¢do Unica em cada esfera de governo; conjugacdo dos recursos financeiros,
tecnoldgicos, materiais e humanos da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios;
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prestagdo de servigos de assisténcia a satide a populagdo; participagdo da comunidade; regio-
nalizacdo e hierarquiza¢ao).

1. Setor Publico

1) O financiamento do SUS ocorre a partir de orgamentos providos das trés esferas de go-
verno. Do total aplicado em 2002, em torno de R$ 22,5 bilhdes (79,5%) advieram da segu-
ridade social, a saber: Contribuigdo para Financiamento da Seguridade Social COFINS
(18,6%), Contribui¢do Provisoria sobre Movimentagdo ou Transmissdo de Valores e de
Créditos e Direitos de Natureza Financeira - CPMF (38,4%) e Contribui¢do Social sobre
o Lucro Liquido - CSLL (22,5%) (Tabela 4). Dessas fontes, apenas a CPMF tem parte de
seus recursos vinculada a saude.

2) Do produto da arrecadagdo da CPMF, em 2002 e 2003, a parcela correspondente a ali-
quota de 0,20% (ou 52,63% do total) foi destinada ao Fundo Nacional de Saude, para o
financiamento de agdes e servigos na area. Além disso, 0,10% destina-se ao custeio da
previdéncia social e 0,08% para o Fundo de Combate e Erradica¢ao da Pobreza (BRASIL,
2003a). Salienta-se que, em 2002, 2,4% dos dispéndios da saude foram financiados com
recursos do Fundo de Combate e Erradicagdo da Pobreza (Tabela 4).

Tabela 4 Execucdo Orcamentaria do Ministério da Saude por Fontes de Recursos para o
Financiamento do SUS. Brasil, 2002. Em R$ milhoes

100 - Recursos Ordinarios 2.927,46 10,3
145/179 - Fundo de Combate e Erradicacdo da Pobreza 693,09 2,4
153/353 - Contribuicdo p/ Financiamento da Seguridade Social - CONFIS 5.267,50 18,6
156 - Contribuicdo para o Plano de Seguridade Social do Servidor 525,17 1,9
151 - Contribuicdo Social sobre o Lucro das Pessoas Juridicas - CSLL 6.367,40 22,5
155/355 — Contribuicao Proviséria sobre Movimentacao Financeira - CPMF 10.850,86 38,4
Outras 4.730,46 59
Total 28.293,32 100

Fonte: SIAFI/PRODASEN apud Nucleo da Satide/COFF/CD (mimeo).

3)  Entre outras fontes de financiamento do SUS, merece destaque o seguro obrigatério de
danos pessoais causados por veiculos automotores de vias terrestres (DPVAT), de que
trata a Lei n° 6.194/74. As companhias seguradoras sio obrigadas a repassar ao SUS
50% do valor total do prémio recolhido, com a finalidade de custeio da assisténcia mé-
dico-hospitalar dos segurados vitimados em acidentes de transito (BRASIL, 2003a). Vale
salientar que o repasse dos recursos para estados e municipios/Distrito Federal ocorre
por meio de transferéncias intergovernamentais do Fundo Nacional de Saude para os
estaduais e municipais - fundo a fundo.

4)  Ressalta-se que, durante a década de 90, as agdes e servicos do SUS foram comprome-
tidos devido a i) inexisténcia de parametro legal que induzisse os estados, Distrito Fe-
deral e municipios a destinarem recursos para a saude, ii) a instabilidade das fontes de
financiamento no ambito da Unido, responsével pela maior parcela destinada ao SUS e
iii) a natureza emergencial e provisoria de medidas recorrentemente adotadas para fazer
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5)

6)

frente a falta de recursos para o setor. Diante desse cendrio, foi aprovada a Emenda Cons-
titucional (EC) n° 29/2000, que determinou a vinculagéo e estabeleceu a base de calculo e
os percentuais minimos de recursos orcamentarios que a Unio, os estados e municipios
sdo obrigados a aplicar em agdes e servigos publicos de satde (BRASIL, 2003a).

Em 2000, os gastos publicos com ag¢des e servigos de satde, por parte do Governo Federal,
estados, Distrito Federal e municipios, foram estimados em R$ 34 bilhdes de reais (em
torno de 3,0% do PIB). Nesse ano, os gastos do Governo Federal com recursos proprios
somaram R$ 20,4 bilhoes (60% do total) e os dos estados e municipios alcangaram R$ 6,3
bilhdes (18,5%) e R$ 7,3 bilhoes (21,5%), respectivamente (BRASIL, 2003a). Em 1999, o
gasto publico federal com satde per capita foi de R$ 124,03 e, em 2000, R$ 136,65. Em
1999, o gasto federal total em medicamentos, como percentagem do gasto em saude, foi
de 6,8% e, em 2000, de 5,8% (LUIZA, 2002).

A magnitude das aquisi¢des publicas de medicamentos no 4mbito federal representa,
aproximadamente, 10% do mercado farmacéutico nacional em unidades monetarias
(MARIN et al., 2003). Ademais, as compras governamentais conferem ao governo um
forte potencial de regulagao de mercado em determinadas classes ou produtos, como por
exemplo, os antiretrovirais (ARV).

2. Setor de Saude Suplementar

1)

2)

3)

4)

O setor da satide suplementar surgiu no Brasil nos anos 60 e teve seu grande desenvolvi-
mento na década de 80, sendo de grande importancia tanto social, como parte da politica
publica de saude, quanto econdmica, como setor dindmico da economia. O crescimento
do sistema privado no Pais culminou com a criagdo da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar (ANS), em 1998, que assumiu a regulagao desse setor do complexo da satde
no Brasil (BRASIL, 2003a).

Segundo Callegari (2000) as institui¢des privadas brasileiras respondem por quase 50%
dos gastos em sadde. Salienta-se que o sistema suplementar é representado pelas em-
presas operadoras de planos e seguros de saude com diferentes modalidades, a saber:
autogestdo, medicina de grupo, cooperativas de médicos e seguradoras.

O setor de saude suplementar, no Brasil, retine mais de 2.400 empresas operadoras de
planos de satide, milhares de médicos, dentistas e outros profissionais, hospitais, labo-
ratérios e clinicas. Toda essa rede prestadora de servicos de satide atende cerca de 34
milhoes de beneficiarios, segundo a ANS, distribuidas irregularmente pelo territorio na-
cional e cobrindo também percentuais heterogéneos da populagao de cada estado brasi-
leiro tendo apresentado um faturamento anual estimado em R$ 16 bilhdes (ANS, 2003;
CALLEGARI, 2000).

No Brasil, diferentemente do que ocorre em outros paises, o setor de saude suplementar
nao cobre os gastos com medicamentos, restringe-se apenas a oferta desses produtos
com pregos reduzidos aos associados por intermédio de rede propria de farmécias e ao
estabelecimento de convénios com drogarias (CALLEGARI, 2000).

2.2.2. Acesso aos Medicamentos: atuacao do Governo

Para o MS, um dos requisitos fundamentais a implantagdo da Politica Nacional de Saude é ga-
rantir & populag¢do o acesso aos medicamentos eficazes, seguros e de qualidade e na quantidade

necessdria, ao menor custo possivel. Com esse objetivo, o MS e os gestores do SUS nos ambitos
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estadual e municipal/Distrito Federal tém envidado esfor¢os no sentido de implementar a Po-
litica Nacional de Medicamentos, aprovada em 1998.

Essa Politica, em consonancia com a Politica Nacional de Saude, estabeleceu, para agao do Po-
der Publico na area de medicamentos, nas trés esferas de governo, as seguintes diretrizes:

a) Adogdo de relagdo de medicamentos essenciais;

b) Regulamentagdo sanitdria de medicamentos;

c) Reorientacio da assisténcia farmacéutica;

d) Promogao do uso racional de medicamentos;

e) Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

f) Promogdo da produgdo de medicamentos;

g) Garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos; e
h) Desenvolvimento e capacita¢io de recursos humanos

A implementagdo dessa Politica exige a defini¢do ou redefini¢do de estratégias e agoes em cada
esfera de governo, buscando a racionalizagdo e alocagdo eqiiitativa dos recursos destinados
a Assisténcia Farmacéutica. Entre as iniciativas implementadas e de interface com a Cadeia
Produtiva Farmacéutica, merecem destaque: (1) elaboragdo e revisao da Rela¢do Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename); (2) criagdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria;
(3) regulamentacdo do medicamento genérico; (4) instituigdo do Incentivo a Assisténcia Far-
macéutica Basica e outros mecanismos de financiamento e compras governamentais; (5) cria-
¢do do Banco de Pregos em Saude; (6) ampliagdo e estimulo a producdo de medicamentos por
laboratérios oficiais; e (7) adogdo de critérios explicitos de controle e acompanhamento de
precos dos medicamentos.

Além disso, a partir de uma nova dtica de investimento em satide o Governo Federal esta pro-
pondo o Programa de Desenvolvimento do Complexo Produtivo da Satde®. A reformulacio e
a ampliacdo da Assisténcia Farmacéutica e o estimulo a produgdo nacional de medicamentos
constituem, no ambito desse Programa, prioridades de investimentos (Anexo 1).

1. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

1)  As listas de medicamentos essenciais adotadas pelas esferas governamentais demons-
tram, segundo a Organiza¢do Pan-Americana da Satde (OPAS), o compromisso dos
governos com a selecdo racional dos medicamentos. No Brasil, a primeira lista basica
de produtos bioldgicos e de matérias-primas de uso farmacéutico foi oficializada por
intermédio do Decreto n.° 53.612/1964. Essa iniciativa precedeu, em mais de 10 anos, a
primeira lista de medicamentos essenciais da OMS, publicada em 1977.

2)  Atualmente, a lista nacional de medicamentos, denominada Relacdo Nacional de Me-
dicamentos Essenciais (Rename), possui 327 farmacos em 520 apresentagdes, além de
correlatos e imunoterdpicos. A necessidade constante de revisdo e atualizagdo da Re-

4 A concepcao do Complexo fundamenta-se na dindmica da estrutura técnico-produtiva em sau-
de, composta pelos segmentos industrial, comercial, de servicos, formativo e de pesquisa e de-
senvolvimento. O Programa terd como objetivos a melhoria da capacidade de gestao, o acesso
da populacdo aos servicos de saude, a promocgdo da integralidade da atencdo, o aumento da
resolutividade nos diversos niveis de complexidade do atendimento, a diminuicdo da depen-
déncia externa no setor, o estimulo a concorréncia leal, entre outros.
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3)

4)

5)

1)

name fundamenta-se, entre outros fatores, na modificagio do perfil epidemioldgico da
populagdo, nos avangos terapéuticos decorrentes do surgimento de novas moléculas e na
evolugdo do conhecimento cientifico e tecnologico (BRASIL, 2002).

De acordo com Antunes (2003), no Brasil, hd pouca produgido de farmoquimicos para os
medicamentos contidos na Rename. Entre os paises com unidades industriais produto-
ras de farmoquimicos de medicamentos relacionados na Rename, destacam-se, além dos
paises desenvolvidos, a China, a India e, na América Latina, a Argentina. Observa-se af
um descompasso entre as politicas de desenvolvimento para o setor e as necessidades de
saude.

A Rename ¢ indispensavel & promogao do uso racional de medicamentos, uma vez que
aqueles selecionados representam as opgdes terapéuticas mais adequadas e seguras para
as nosologias mais prevalentes, respeitadas as diferengas regionais do Pais. A Rename
cumpre, também, importante papel ao servir de referéncia para a elaboragdo das listas
de medicamentos essenciais pelos estados, municipios e Distrito Federal. Além disso,
proporciona ao SUS a redugdo do nimero de produtos a serem controlados nos trés
niveis da gestdo, reduz custos com medicamentos, facilita o fluxo logistico da assisténcia
farmacéutica e a informagéo sobre os medicamentos destinados aos milhares de prescri-
tores e pacientes (MOTA, 2002).

Se, de um lado, a Rename tem papel fundamental na orienta¢do de politicas de investi-
mentos em desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e produ¢do de medicamentos, de
outro, ela se conflita com interesses médicos (interferéncia na liberdade clinica) e eco-
noémicos (interferéncia nas atividades empresariais farmacéuticas) (adaptado de MOTA,
2002).

Assisténcia Farmacéutica: Mecanismos de Financiamento e Compras
Governamentais

No processo de compras governamentais o governo utiliza-se de um processo licitatério
como forma de minimizar a assimetria de informacéo existente no mercado. Vale salientar
que as investigac¢des feitas pela CPI dos Medicamentos no Brasil mostram que as compras
governamentais sao absolutamente indispensdveis para impedir a pratica de pregos abusi-
vos (BRASIL, 2000).

A Assisténcia Farmacéutica® no setor publico do Brasil se confundia com a existéncia da
Central de Medicamentos - CEME e com suas atividades, em um modelo descentraliza-
do de gestdo, em que o nivel central estabelecia, juntamente com as secretarias estaduais
de satde, a programagao de aquisi¢do de medicamentos. O programa utilizava as redes
estaduais para a distribuicdo e parte da produgio era suprida pelos laboratorios oficiais.
A CEME teve papel estratégico e coordenador - inclusive na drea de pesquisa e desenvol-
vimento de firmacos - nos anos que antecederam a sua desativacio, em 1997.

Assisténcia Farmacéutica e um grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destina-
das a apoiar as a¢bes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a conservacao e controle
de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a
avaliacdo da utilizacdo, a obtencao e a difusdo de informacdo sobre medicamentos e a educa-
¢ao permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso
racional de medicamentos (BRASIL, 1999).
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2) A Assisténcia Farmacéutica apresenta financiamento das trés instancias gestoras do SUS
(federal, estadual/Distrito Federal e municipal). Os medicamentos adquiridos sao desti-
nados aos trés niveis de atengdo a saude (primario, secunddrio e terciario): medicamentos
para a atencdo bdsica e Programa Satide da Familia - PSE, medicamentos para o Progra-
ma Saude Mental, medicamentos para hipertensdo e diabetes, medicamentos para con-
trole e tratamento da hanseniase, tuberculose e outras doencas endémicas (leishmaniose,
esquistossomose, maldria, Doenga de Chagas, filariose e peste), anti-retrovirais, medica-
mentos excepcionais e hemoderivados (Fator VIII, Fator IX, Complexo Protrombinico
e Acetato de Desmopressina). Somadas a esses medicamentos, e sob a responsabilidade
federal, estdo as vacinas pertencentes ao Programa Nacional de Imunizagido - PNI.

Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica

a) Em 1999, dando inicio ao processo de descentralizagdo da Assisténcia Farmacéutica foi
estabelecido o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (Portaria GM/MS n° 176/99),
com valores pactuados na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). O valor proposto pelo
MS e aprovado pela CIT foi de R$ 2,00 por habitante/ano, com repasse de R$ 1,00 por
habitante/ano pelo gestor federal e contrapartida dos governos estaduais e municipais, que
contribuem, cada um, com no minimo R$ 0,50 per capita/ano. Prevé-se para 2004, o au-
mento em 50% (R$ 1,50 por habitante/ano) da contrapartida do MS para esse Incentivo.

b) Os recursos federais sdo repassados pelo Fundo Nacional de Satude aos respectivos fundos
estaduais e municipais de satde, em parcelas mensais correspondentes a 1/12 do valor
estabelecido, na propor¢ao do numero de habitantes dos municipios.

c) Como condigdo para ter acesso ao Incentivo, a Portaria GM/MS 176/99 estabelece a ne-
cessidade dos estados elaborarem o Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Bésica, a
ser atualizado e aprovado anualmente pelas Comissdes Intergestoras Bipartite - CIB. Este
Plano deve contemplar: i) um elenco de medicamentos para Assisténcia Farmacéutica ba-
sica , a ser adquirido com esse recurso financeiro; i) os mecanismos de adesio e responsa-
bilidade dos municipios; iii) o pacto de gestdo do recurso, com estabelecimento dos valores
das contrapartidas estaduais e municipais; e iv) a sistematica de programacéo, acompanha-
mento e avaliacdo da sua implementagdo no estado.

O Ministério da Satude definiu um elenco minimo de medicamentos a ser adquirido pelo In-
centivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica (Anexo 2).

Programa para a Aquisicdo de Medicamentos Essenciais para a Saude Mental

a) O Programa para a Aquisi¢do dos Medicamentos Essenciais para a Area de Satide Mental
na rede publica foi instituido pela Portaria GM/MS n° 1.077, de agosto de 1999. A coorde-
nagio e a implementacdo do Programa cabem aos gestores estaduais, com aprovagdo pelas
CIB dos critérios de selecdo e distribuicdo. A mesma portaria estabelece o financiamento
de 70% do valor total previsto como de responsabilidade do gestor federal, e 30% restantes
do gestor estadual. Os medicamentos disponibilizados devem ser selecionados com base
no grupo terapéutico que atua sobre o sistema nervoso central, constante da Rename (Ane-
X0 2).



Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica 2003-2006: O Desafio de Prosseguir

Medicamentos para Hipertensao Arterial e Diabetes mellitus

a)

Recentemente, o MS disponibilizou antidiabéticos orais e medicamentos para hipertensao
arterial (Anexo 2), por meio de um programa especifico (Portaria GM/MS n° 371, de mar-
¢0 2002), uma vez que era garantida apenas a distribuicdo de insulina aos estados. Esses
medicamentos sdo adquiridos e repassados diretamente aos municipios, mediante cadastro
de pacientes no Sistema Hiperdia, estabelecido pela Portaria conjunta n° 2/2002 (BRASIL,
2003a).

Medicamentos para o Programa Saude da Familia

a)

O MS vem adquirindo e distribuindo um elenco basico de medicamentos destinados ao
PSF (Anexo 2). A justificativa apresentada pelo Ministério para sua iniciativa foi a dificul-
dade detectada em alguns municipios e estados no gerenciamento do Incentivo a Assistén-
cia Farmacéutica Basica. Esse elenco é repassado diretamente aos municipios na forma de
um “kit’, instituido pela Portaria GM/MS n° 343, de margo de 2001 (BRASIL, 2003a).

Medicamentos para a Saude da Mulher

a)

Os municipios que contam com equipes do PSF ou aderiram ao Programa de Humani-
zagdo do Pré-Natal e Nascimento estdo aptos a receber contraceptivos. O envio de con-
traceptivos ¢ feito por meio de dois tipos de kits, o basico e o complementar. Os recursos
financeiros aplicados para implementagao de agdes em planejamento familiar, entre 2000 e
2002, totalizaram R$ 18,3 milhdes.

Medicamentos para Programas Estratégicos: hanseniase, tuberculose e outras
endemias (leishmaniose, tracoma, malaria, entre outros)

a)

Os medicamentos sdo adquiridos pelo MS e repassados aos estados. As secretarias de satde
tém a responsabilidade de fazer a armazenagem e distribuicdo posterior aos municipios.
Para aprimorar o abastecimento desses insumos (Anexo 2), foi desenvolvido um sistema
informatizado, que permite controlar os processos de recebimento, distribui¢ao e acompa-
nhamento de estoques desses medicamentos.

Medicamentos para AIDS

a)

Os medicamentos anti-retrovirais sdo adquiridos pelo MS (Anexo 2) e repassados as secre-
tarias estaduais de satde que os distribuem as unidades responsaveis pela dispensagio aos
pacientes cadastrados no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM). O
elenco disponibilizado é definido tecnicamente pela Coordenag¢do Nacional de DST/Aids.
Atualmente, o Brasil utiliza 15 anti-retrovirais, sendo que oito ja sio produzidos no Pais.
Dos sete importados, trés consomem 63% (R$ 358 milhdes) do orgamento: Lopinavir, Nel-
finavir e Efavirenz. Na Tabela 5, tem-se um historico do gasto com a aquisi¢ao dos medica-
mentos anti-retrovirais.
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c) O MS iniciou seu programa de controle da epidemia de HIV/Aids incorporando os pi-
lares éticos da Reforma Sanitdria Brasileira: acesso e eqiiidade. Desde entdo, as drogas
antiretrovirais tém sido oferecidas, sem qualquer 6nus financeiro, para os atuais 135 mil
pacientes HIV/Aids. Gragas a essa consistente politica social, o Pais reduziu a mortalidade
entre as vitimas da Aids em cerca de 50%, também reduzindo as dispendiosas admissoes
hospitalares em aproximadamente 80%. O custo do denominado “coquetel” sofreu uma
reducdo de 54% entre 1997 e 2001, caindo de US$ 4.860 anuais por paciente para US$
2.223. Entre 1994 e 2002, 0 MS estima que foram economizados US$ 2.2 bilhdes em hospi-
talizagdes e cuidados ambulatoriais (adaptado de MARQUES, 2002). Ressalta-se, que essa
politica foi, em grande parte, viabilizada pelo desenvolvimento da capacidade publica de
produgio no Pais.

Tabela 5 Evolucao de Gastos com Aquisicdo de Medicamentos ARV pelo Ministério da Saude,
no Periodo de 1996 — 2003.

“ R$ milhoes Média de pacientes Orcamento do MS (%)
40 - 0,2

1996

1997 254 35.900 1,2
1998 358 55.600 1,8
1999 622 73.000 3.2
2000 554 87.500 2,9
2001 545 105.000 2,1
2002* 534 119.500 1.9
2003* 573 128.000 -

*  dados sujeitos a revisao
Fonte: Coordenagéo de DST/AIDS-MS

d) Assim, a politica brasileira de anti-retrovirais tem garantido o acesso gratuito e universal
a esses medicamentos e poderd estimular a sua produgio nacional. Além disso, tem sus-
citado uma discussdo pela Comissdo de Direitos Humanos da Organizacdo das Nagoes
Unidas ao reconhecer o acesso a medicamentos como elemento fundamental a realizacao
do direito humano a satde.

e) Os medicamentos destinados ao tratamento das infec¢des oportunistas devem ser forneci-
dos pelos estados/Distrito Federal e/ou municipios, conforme pactuagdo ocorrida nas CIB.
Deste grupo de medicamentos, somente a aquisi¢do e a distribui¢do da talidomida é de
responsabilidade do Governo Federal (BRASIL, 2003).

Medicamentos Excepcionais/Alto Custo

a) O programa de medicamentos excepcionais/alto custo, é representado, principalmente,
por um grupo de medicamentos (Anexo 2) destinado ao tratamento de enfermidades es-
pecificas e, na maioria das vezes, utilizado por periodos prolongados. Entre os usudrios
desses medicamentos estdo os transplantados, os portadores de insuficiéncia renal cronica,
esclerose multipla, hepatite viral cronica B e C, epilepsia e esquizofrenia refratérias, doen-
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<)

d)

3)

cas genéticas, como a fibrose cistica, a doenga de Gaucher e erros inatos do metabolismo,
entre outras (BRASIL, 2003a).

Os medicamentos excepcionais/alto custo apresentam mecanismos especificos de finan-
ciamento pelo MS. Atualmente o recurso financeiro ¢ originario do Fundo de A¢des Es-
tratégicas e Compensag¢do (FAEC) e repassado mensalmente aos estados e ao Distrito Fe-
deral, com base na média do faturamento apresentado por cada um deles, por meio das
Autorizagdes de Procedimentos de Alto Custo - APAC. Os estados e o Distrito Federal sao
o0s responsaveis pela programagao, aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e dispensagao
desses medicamentos aos pacientes cadastrados. Para fins de ressarcimento, o MS publica
portarias com os valores dos procedimentos vigentes.

Dados de projegdo para o financiamento de medicamentos excepcionais (226 especialida-
des farmacéuticas), em 2003, e voltados para o tratamento de cerca de 120.000 pacientes,
apresentam um valor de investimento custeado pelo MS na ordem de R$ 489 milhdes. Sa-
lienta-se que apenas 14°desses medicamentos representam cerca de 60% dos recursos. Para
2004, estima-se uma elevacio dos recursos para aquisicdo de medicamentos em 27,19%,
em relagdo a 2003.

O MS negociou com a Receita Federal a desoneracdo das contribuicdes do PIS/PASEP
e COFINS e a isen¢ao de ICMS para aquisicdo, pelos estados, de medicamentos de uso
continuado, entre eles, os excepcionais/alto custo. Em fun¢ao de diferentes fatores, o que se
tem observado na pritica ¢ a dificuldade de efetivar a desoneragao junto as empresas, que
alegam problemas de natureza juridica e financeira (BRASIL, 2003a).

A Tabela 6 apresenta, de forma sintética, a participagdo das diferentes esferas de governo
no processo de financiamento e aquisicdo de medicamentos, segundo varios programas,
no ano de 2002. Os valores apresentados referem-se apenas aos alocados pelo MS visto
que ndo se dispde de um sistema que permita conhecer, com precisio, os valores aplica-
dos pelos estados, Distrito Federal e municipios na aquisi¢ao de medicamentos.

Imiglucerase 200 Ul —injetavel, Interferon alfa — peguilado, Micofenolato mofetil 500 mg — com-
primido, Olanzapina 10 mg — comprimido, Interferon beta 1a 6.000.000 Ul (22 mcg) — injetavel,
Eritropoetina humana recombin.4000 Ul — injetavel, Ciclosporina 100 mg — capsula, Interferon
beta 1b 9.600.000 Ul (0,3 mg) — injetavel, Somatotrofina recombinante humana 4 Ul - injeta-
vel, Tacrolimus 1mg -capsula, Tacrolimus 5 mg — capsula, Interferon beta 1a 12.000.000 Ul (44
mcg) — injetavel, Acetato de leuprolida 3,75 mg — injetavel e Dornase alfa 2,5 mg — ampola.
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Tabela 6 Financiamento e Aquisicao de Medicamentos pelas Esferas de Governo, segundo
Programas do Ministério da Saude. Brasil, 2002. R$ 1.000,00

FINANCIAMENTO AQUISICAO RECURSOS

PROGRAMAS — b
(e e e e e ey
AlH/Quimioterapia X X X X X 1.183.000,00
Anti-Retrovirais X X 516.000,00
Diabetes (Insulinas) X X 91.955,00
Endemias Focais X X 16.593,00
Excepcionais X X** X X 489.539,00
Medicamentos p/ PSF X X 74.723,00
Hansenfase X X 3.240,00
Hemoderivados X X 206.401,00
Hipertensao/Diabetes X X 50.000,00
Incentivo a AFB X X X X X X 172.385,00
Satde da Mulher X X 24.879,00
Saude Mental X X X X 22.000,00
Tuberculose X X 12.488,00
Total 2.863.205,00

Fonte: DATA/SUS/GTAF/SPS/MS — Relatério de Gestdo, 2002.

* Recursos financeiros aportados apenas pelo Ministério da Sadde. ** Teoricamente, o governo federal é o responséavel
Unico pelo financiamento desse Programa. No entanto, nos ultimos meses, a esfera estadual tem compartilhado com esse
financiamento.

4) A despeito dos esforcos, relacionados com recursos federais destinados a compra de
medicamentos existe, ainda hoje, uma parcela consideravel de brasileiros excluidos do
acesso a esses insumos estratégicos para a promogao e recuperagdo da saude.

5)  Percebe-se, ainda, a complexidade e a fragmentagiao dos mecanismos adotados pelas
instancias gestoras do SUS, em relagdo a sua aquisi¢do. Esse cendrio se constituiu, prova-
velmente, pela limitada integragao entre as agdes de Assisténcia Farmacéutica, resultante
da auséncia de um 6rgao que coordenasse a implementagdo de uma politica integrada
para o setor.

6) E inegavel a importancia, em termos sociais e econdmicos, do papel do governo em
garantir, em todos os niveis de atengdo a satde, o acesso da populagdo a medicamentos
essenciais. Nesse caso, cabe ao governo, entre outras agdes, otimizar seu poder de com-
pras para contrabalangar o poder de monopdélio/oligopdlio das empresas farmacéuticas,
incentivar o desenvolvimento da produgéo da industria nacional e alocar equiitativamen-
te os recursos para a compra de medicamentos sem que predominem as estratégias de
mercado e a mobilizagdo de grupos organizados.

7) O MS, em 2003, na sua nova estruturagio criou a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos a qual, particularmente por meio do Departamento de Assistén-
cia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, vem contribuindo para transformacdo dessa
realidade. A Secretaria esta promovendo a reorganiza¢io desse processo e buscando sua
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racionalizagdo. Entre as agdes em desenvolvimento, destacam-se: a reformulagdo dos
programas de medicamentos existentes; o apoio a qualificacdo dos servigos de Assistén-
cia Farmacéutica nas esferas governamentais e o estimulo a produ¢io de medicamentos
no setor publico e privado, que em conjunto com outras agdes, apontam para a formula-
¢80 de uma Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

3. Mecanismos de Regulacao do Mercado Farmacéutico

Regulacao Sanitaria

1)

2)

3)

4)

5)

Sédo vdrias as etapas e os segmentos empresariais, formadores da cadeia produtiva farma-
céutica, regulamentados. A fungdo reguladora do Estado nesse setor deriva do principio
de relevéncia publica definido pela Constituicdo para a area de saude, bem como da
existéncia de falhas no mercado farmacéutico.

No Brasil, a legislagdo e as regulamentagdes relacionadas ao controle sani-
tario de medicamentos sdo realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Essa autarquia federal, criada pela Lei n'9.782 de 1999,
¢ uma agéncia reguladora vinculada ao MS e se caracteriza pela independén-
cia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

A ANVISA ¢ responsavel pelo registro de medicamentos, autorizagio para o funciona-
mento de empresas e estabelecimentos de saude, restri¢oes e elimina¢do de produtos
revelados inadequados ao uso, em conformidade com as informagdes decorrentes da
farmacovigilancia. Além disso, coordena e monitora o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, em articulagdo com estados, Distrito Federal e municipios, de forma a promo-
ver a descentralizagao das agdes de vigilancia sanitdria e seu financiamento.

Os instrumentos legais utilizados para o controle sanitario do mercado de medicamen-
tos no Pais sdo: leis, decretos, medidas provisorias, portarias e resolugdes. Abordam
elementos de fiscaliza¢do, medidas de prevencéo, repressdo ao tréfico, uso indevido de
substéncias entorpecentes, dispensagdo, prescri¢do, registro de medicamentos, emissao/
suspensao de licengas, controle de importagdo de produtos farmacéuticos, manipulagdo
e veiculagao de propaganda de medicamentos. Entretanto, algumas das normas tém sido
implementadas com muitas dificuldades pelas pequenas e médias empresas farmacéuti-
cas.

A estrutura do governo para a garantia da qualidade de fairmacos e medicamentos é um
tanto controversa dado que, apesar de existir uma agéncia reguladora e em continuo de-
senvolvimento, apresenta debilidades, justamente nas fun¢des de regulagao, de inspegao,
vigilancia e controle e de seguimento a aplicagdo de sangdes, também verificadas nas
instancias estaduais e municipais do sistema de vigilancia sanitdria.

Regulacao de Precos

6)

Implanta¢do do Banco de Precos em Saude no MS, desde 1998, visa proporcionar maior
visibilidade aos gastos publicos do SUS e oferecer ao mercado um novo instrumento
regulador de precos de medicamentos e outros insumos. O sistema inicialmente dire-
cionado para precos praticados na drea hospitalar, ampliou sua drea de atuagdo para
medicamentos destinados a atengao basica e medicamentos estratégicos.
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O governo brasileiro tem adotado uma politica de regulagao dos pregos dos medicamen-
tos. As normas vigentes de regulacdo do setor farmacéutico foram definidas pela Lei n°
10.742 de 06 de outubro de 2003, que também criou a Camara de Regula¢do Econémica
do Mercado Farmacéutico - CMED, em substitui¢do a Camara de Medicamentos criada
pela Lei n° 10.213 de 2001. De acordo com as novas regras, o ajuste de pregos s6 podera
ocorrer a cada doze meses, a partir de margo de 2004. Os reajustes serdo limitados a um
teto de precos que serd definido levando em consideragio o Indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo - IPCA; um fator de produtividade e um fator de ajuste de pregos
relativos intra-setor e entre setores.

4. Medicamentos Genéricos

1)

2)

3)

Joncheere (1997) cita que uma politica de medicamentos genéricos possui metas sanitdrias
(aumenta o acesso da populagdo aos medicamentos), econdmicas (aumenta a eficiéncia
no mercado farmacéutico) e de desenvolvimento (melhora a infra-estrutura, a capacitacdo
de pessoas e incentivos a produgdo local). Além disso, a politica de genéricos promove
uma distribui¢do dos beneficios (lucro) mais eqiiitativa entre as industrias farmacéuticas
(MOTA, 2002).

Em 1999, foi aprovada a Lei de Medicamentos Genéricos no Pais. O medicamento gené-
rico é um produto intercambidvel com o produto inovador sendo comercializado apds
ter expirado a patente do firmaco. Estudos apontam que a produgao dos genéricos reduz
em cerca de 40% o prego de alguns medicamentos. Além disso, ha uma expectativa de
que, em médio prazo, os genéricos poderao responder por 25% do mercado nacional de
medicamentos (CALLEGARI, 2000).

O numero de medicamentos genéricos comercializados chega a 1.181, correspondendo
a 49 classes terapéuticas (ANVISA, 2003 ). Em 2002, a participagao dos genéricos no
mercado total foi de 5,3%, em valor, e 6,4%, em nimero de unidades.

A experiéncia dos medicamentos genéricos tem mostrado resultados favoraveis no to-
cante a redu¢do de pregos de medicamentos, embora existam divergéncias sobre valo-
res de minimizagdo dos precos. No entanto, em geral, as marcas lideres ainda detém
os maiores percentuais de venda no mercado intra-molecular, em parte pela existéncia
recente dos medicamentos genéricos, mas também pela necessidade de atender algumas
précondigdes para sua expansdo. Entre as quais, destacam-se: amplo reconhecimento,
entre os profissionais de saude e usudrios, da qualidade dos medicamentos genéricos
comercializados; reducdo do tempo e dos custos de registro e incentivo aos médicos
para prescri¢do do melhor medicamento, em fungio da relagio entre o custo e a eficacia
terapéutica.

5. Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos

Medicamento fitoterdpico é aquele obtido por processos tecnologicamente adequados,
empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais, comfinalidade profilética, cura-
tiva, paliativa ou para fins de diagnéstico. E caracterizado pelo conhecimento da eficdcia
e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade.

Obtido via internet, site http://www.anvisa.gov.br
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1)

2)

3)

4)

5)

Naio se considera medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composi¢io, inclua subs-
tancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagdes destas com extratos vegetais
(Resolugao n° 17/2000 - Anvisa).

O segmento de fitoterdpicos, que se baseia em substancias extraidas da flora, movimen-
ta, anualmente, no mundo, cerca de US$ 22 bilhdes, com um crescimento de 12% ao
ano. No mercado brasileiro, este segmento responde por 5% do mercado farmacéutico
(SAAB, 2001). Entre as plantas medicinais mais utilizadas pela populagio brasileira estiao
as seguintes: a babosa, o boldo, a carqueja, a horteld, o alho e a caléndula.

A Resolugao n° 17/2000 da Anvisa regulamenta os fitoterapicos. Segundo este instru-
mento legal, os fitoterapicos sdo medicamentos que possuem como substincias ativas
apenas plantas. Além disso, existem dois tipos de fitoterapicos: o tradicional e outro, que
nao se enquadrando nesse tipo devera apresentar testes clinicos e toxicoldgicos que ates-
tem sua seguranga e eficicia. Entre os tradicionais, com registros facilitados pela Anvi-
sa, destacam-se: alcachofra, alho, babosa, boldo-do-chile, caléndula, camomila, confrei,
erva-doce, gengibre, hortela, melissa, maracuja e sene.

O Brasil exportou, no periodo de 1996 a 2002, raizes de Ginseng e outras espécies in-
cluidas no item “Outras Plantas e partes para perfumaria/medicina e semelhantes®’,
um valor correspondente a US$ FOB 638,3 mil (83.966 Kg) e US$ FOB 41,234 milhoes
(11.240.906 Kg), respectivamente.

De acordo com Ferreira (1998), estima-se que US$ 100 milhdes foram aplicados nos
ultimos 10 anos em pesquisa cientifica relacionada a produtos naturais e, apesar disso,
nenhum medicamento baseado em plantas medicinais foi desenvolvido no Pais. Nem
mesmo a CEME/MS que pesquisou 72 plantas chegou a qualquer medicamento fitotera-
pico.

No esfor¢o de construir uma politica para utilizagdo de plantas medicinais e medicamen-
tos fitoterdpicos, no ambito do SUS, o MS realizou, em setembro de 2003, um Semindrio
Nacional sobre o tema. As recomendagdes propostas pelo evento apontaram para a ne-
cessidade de a¢bes para o fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico e o estimu-
lo a produgio de medicamentos fitoterdpicos, com vistas & ampliagdo ao seu acesso, entre
outras.

2.2.3 Demanda de medicamentos: o lado das familias

1)

9

As quatro grandes utopias de inclusdo social: autonomia de renda, qualidade de vida, de-
senvolvimento humano e eqiiidade. Mais de 25% dos brasileiros vivem em condi¢des pre-
cdrias, sem renda, emprego e acesso a educagao, alem disto, 42% dos 5.500 municipios do
Pais tém alto indice de exclusdo social. Desses, 86% ficam no Norte e Nordeste, enquanto as
Regides Sul e Sudeste concentram indices bem mais baixos de exclusio - respectivamente,
3,6% e 10%. Somente 200 cidades apresentam padrao de vida considerado adequado (O
ESTADO DE SAO PAULO, 2003).

O Pais tem consumo per capita de medicamentos, de aproximadamente US$ 51/ano (na
Argentina chega a US$ 165)°; ademais, 48% dos medicamentos vendidos sdo adquiridos

alfazema, alteia, arnica, boldo, camomila, cascara sagrada, cumaru, fava, guarana, ipecacua-
nha, ruibarbo, zimbro, jaborandi, menta, canhamo, coca.

Ressalva-se que estes dados estejam subestimados em funcédo da variagdo cambial.
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2)

3)

4)

5)

6)

3
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por 15% da populagio, com renda acima de 10 salarios minimos. Os que ganham menos
de quatro saldrios minimos - 51% da populagdo - consomem apenas 16% dos medica-
mentos, representando um gasto médio de US$ 19/habitante/ano (BRASIL, 1999; CAL-
LEGARI, 2000).

A composi¢do dos gastos em assisténcia a saude, segundo estratos selecionados de renda
familiar, aponta claramente a existéncia de diferentes perfis de dispéndio (MAGALHAES
et al, 2001). Enquanto nas familias de menor renda as despesas com medicamentos res-
pondem pela maior parcela (58,9% em 1996), para as familias no topo da distribuicao
a cesta dos dispéndios em satde é bastante ampla, tendo predominado, em 1996, os
gastos efetuados com planos de saude (32%). As mudangas de composi¢ao no gasto das
familias com saude, entre 1987 e 1996, ocorrem, de fato, no estrato de renda superior a
30 salarios minimos. Nessa classe, de acordo com Magalhdes et al. (2001), observa-se um
crescimento vertiginoso da participa¢do dos gastos com seguro-satde.

Segundo Magalhaes et al. (2001), em 1996, para a média das regides metropolitanas,
os dispéndios com medicamentos foram responsaveis pelo comprometimento de qua-
se 10% do recebimento total nas familias, cuja renda mensal era de até dois salarios
minimos. Esse quadro se modifica, 8 medida que se avanca na escala de renda familiar
mensal. De fato, para as familias com renda mensal superior a trinta salarios minimos
os dispéndios com medicamentos representaram somente 2,1% do recebimento familiar
total.

Dados coletados do documento Panorama Setorial - Gazeta Mercantil - estimam que
40% da populagio brasileira ndo tem como comprar medicamentos nas farmdcias: para
esses individuos, a tinica alternativa, sdo os produtos fornecidos pelo SUS. E importante
lembrar que parte dessa populagdo, mesmo ap6s uma substancial redugdo dos pregos,
ndo teria condi¢des de adquirir medicamentos (CALLEGARI, 2000).

De acordo com Callegari (2000), existe uma grande desigualdade no gasto com medi-
camentos entre as regides brasileiras. As regides Sul e Sudeste apresentam um valor per
capita anual de R$ 88,00, seguido da Centro-Oeste com R$ 82,38, da Norte com R$ 42,68
e da Regido Nordeste com R$ 40,22.

As modificagdes observadas no aumento da expectativa de vida e do envelhecimento da
popula¢do apontam para uma demanda crescente por medicamentos. Hoje, a expectati-
va de vida no Pais se situa em torno de 67 anos, proxima da média mundial (68 anos). De
acordo com a OMS, no ano de 2025 a expectativa de vida deve atingir 73 anos. Sabe-se
que 74,6% dos aposentados brasileiros ganham até dois salarios minimos (Boletim Esta-
tistico da SPS/MPAS - janeiro/2000 apud BRASIL, 2000). Além disso, essa faixa etdria é
a que apresenta a maior prevaléncia de doencas cronico-degenerativas, as quais necessi-
tam do consumo continuo de medicamentos, principalmente, aqueles de maior custo.

Cadeia Produtiva Farmacéutica no Brasil

A Cadeia Produtiva Farmacéutica pode ser conceituada como sendo um processo sistémi-
co em que atores da atividade farmacéutica se articulam progressivamente desde os insu-
mos bdsicos até o produto final, incluindo distribui¢do e comercializagdo, constituindo-se
em elos de uma corrente.

Conforme mencionado anteriormente, o diagnostico situacional da Cadeia Produtiva Farma-

céutica (CPF) no Brasil que ora sera apresentado buscou priorizar certos aspectos nao contem-
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plados no documento padrao disponibilizado pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior.

3.1 Inovacao e Desenvolvimento Tecnolégico

1)

2)

3)

4)

5)

6)

A industria farmacéutica tem como principal fator competitivo o lancamento de novos
medicamentos no mercado. As fontes essenciais da diferenciagio desses produtos sdo
o0s novos conhecimentos gerados a partir das atividades de pesquisa e desenvolvimento
(P&D). Calcula-se, a partir de estimativas parciais, que, em 1998, os investimentos em
P&D foram da ordem de US$ 73,5 bilhdes, ou 2,7% do total de gastos em satide. O
setor publico foi responsavel por 50% dos investimentos (US$ 37 bilhdes) e a induastria
farmacéutica, incluindo as empresas de biotecnologia, por 42% (US$ 30,5 bilhoes), refe-
rente a 10 a 20% de seu faturamento. O restante foi financiado por fundos privados nao
lucrativos (US$ 6 bilhoes ou 8% dos investimentos), conforme GLOBAL FORUM FOR
HEALTH RESEARCH (2001).

Dados da ONG Médicos Sem Fronteiras (MSF), citam que, entre 1975 e 1999, somente
1% dos 1.393 novos medicamentos licenciados no mundo foi destinado as doengas tro-
picais e tuberculose, apesar dessas doengas constituirem mais de 10% da carga global
de enfermidades. Apenas 10% da despesa mundial de pesquisa em satde sao gastos em
doencas que acometem 90% da carga global de doengas. As doengas negligenciadas ob-
tém uma fatia ainda menor: por exemplo, dos US$ 60-70 bilhoes gastos em pesquisa de
satde no ano de 2001, menos de 0,001% foram destinados ao desenvolvimento de novos
farmacos para essas enfermidades.

As atividades de P&D em medicamentos envolvem, principalmente, a selegiao de novos
principios ativos e a realizacao de testes pré - clinicos, em animais, e clinicos, em seres
humanos. Segundo empresas multinacionais, estima-se, entre 10 e 20 anos, o periodo
para o desenvolvimento de um novo medicamento e seu custo em US$350 a US$500
milhoes. Esse valor é bastante discutivel. Para James Lowe, economista de uma organi-
zagdo ndo governamental americana, esses valores oscilam entre US$ 58 milhdes, nos
paises da Organiza¢do para Cooperagdo do Desenvolvimento Econdmico, e US$ 580
milhoes, apregoados pela industria farmacéutica. Dados nacionais, baseados nesses pa-
rdmetros, estimam entre US$ 20 a US$ 25 milhdes os custos de desenvolvimento de um
novo medicamento (A PRODUCAO..., s/data). 0 desenvolvimento tecnoldgico em
fAirmacos e medicamentos, no Brasil, ¢ minimo. Esta

Embora com infra-estrutura cientifica razoavelmente consolidada, resultante de politi-
cas de investimentos continuos, ainda que por vezes insuficientes na drea de educagio e
C&T, restrito a algumas empresas nacionais publicas e privadas. Chama atengdo a des-
proporgio do esfor¢o de desenvolvimento tecnoldgico realizado frente ao tamanho do
mercado.

No que se refere ao setor publico, a atuagdo dos 17 laboratdrios oficiais de medicamentos
em P&D é bastante incipiente, & exce¢do de poucas experiéncias de sucesso, que tém
representado o maior esfor¢o de desenvolvimento de firmacos no Pais, inclusive, por
meio de parcerias com empresas nacionais. Deve-se assinalar que a produgéo desse setor
caracteriza-se pela especializacdo em produtos e atividades de menor densidade tecno-
légica, que requerem reduzidos esfor¢os de P&D.

No que se refere ao setor privado, o percentual de participacdo de gastos de P&D no
faturamento das empresas do setor farmacéutico no Pais é bastante reduzido. Estudo
realizado sobre gasto com P&D e sua participa¢do no faturamento da industria e in-
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dastria farmacéutica, do Estado de Sdo Paulo, revela que a industria farmacéutica, em
1996, investiu 0,32% de seu faturamento em inovacdo tecnoldgica. Esse valor é inferior
ao apresentado pelo total da industria — de 0,93%. Salienta-se que as empresas lideres
farmacéuticas investem, em média, 20% do seu faturamento nessas atividades (MAGA-
LHAES et al,, s/data). Finalmente, ressalta-se que essas atividades, fortemente centradas
em estudos clinicos, ndo asseguram, em sua maioria, desenvolvimento ou transferéncia
de tecnologias e sdo, em grande parte, dissociados dos interesses nacionais de saude.

O mercado de produtos em saude orientado na biotecnologia tem crescido conside-
ravelmente. As parcerias estabelecidas entre as empresas de biotecnologia, industrias
farmacéuticas, laboratorios académicos e as organiza¢des de pesquisa clinica (Contract
Reseach Organization), tém permitido sua consolidagao. Em 2000, registrava-se 2.600
empresas de biotecnologia no mundo, que empregava 200.000 funciondrios e testava
1.200 moléculas em estudos clinicos. Para medicamentos desenvolvidos por meio da
biotecnologia, e pertencentes as varias classes terapéuticas, estima-se um total de vendas
mundiais de US$ 12,5 bilhoes, em 1997, e US$16,5 bilhdes em 2000. (BIOTECHNOLO-
GIES ET SANTE... s/data). Essas aliancas, entre os diferentes segmentos, tém sido pouco
usuais no Brasil.

Um dos indicadores mais seguros da inovagao é o numero de patentes depositadas. Ber-
mudez et al. (2000) apud Magalhaes et al. (s/data) ao analisarem, entre 1996 e 1998, a
solicitagdo de pedido de patentes de produtos farmacéuticos de natureza quimica, iden-
tificaram apenas nove pedidos de patentes cujo Pais de origem era o Brasil. Isso corres-
pondia a uma participacdo de apenas 0,9% no total de pedidos de patentes no periodo
considerado.

Na raiz desse cendrio despontam-se causas de naturezas diversas. Do ponto de vista es-
trutural observa-se um importante desequilibrio de competéncias para as atividades de
P&D na area. Se, de um lado, a existéncia de grupos nacionais em farmacologia geral,
farmacodindmica e pesquisa bésica em toxinas assemelha-se, quanti e qualitativamente
aos de paises desenvolvidos, de outro, observa-se uma inexpressividade em farmacologia
clinica e farmacocinética, indispensaveis a produgdo de novos farmacos. Além disso, a
logica da nossa pesquisa, fortemente orientada no Sistema de Ciéncia e Tecnologia, é a
publicagao de papers, que consiste em uma transferéncia gratuita de conhecimentos para
paises aptos a utilizd-los e a competir ainda mais com a nossa economia (SANT’ANNA e
ASSAD, 2002).

Outro fator consiste na incipiente regulamentacdo sobre a atuagdo do MS na drea de
P&D e, especificamente, em medicamentos. O fato resulta em um arcabougo juridico
fragil, no ambito do SUS™, no que se refere a definigdo explicita de atribui¢des e com-
peténcias quanto ao processo de fomento, aprovagdo, monitoramento e verificagio das
Boas Praticas Clinicas das pesquisas em satde. Entre outros, a situagdo impossibilita o
MS no acompanhamento/avaliacdo efetivos dessas atividades e dificulta, em determina-
das situagoes, a realizagdo de pesquisas.

Além disso, os investimentos em P&D sio difusamente direcionados e provém basi-
camente de agéncias federais e estaduais de fomento, apesar de iniciativas timidas de
parcerias entre os laboratorios privados e as universidades. Deve-se ressaltar, ainda, a
falta de tradi¢do do Pais em acompanhamento e avaliagio dos programas na area. Além
disso, ndo se tém elementos para avaliar a politica de investimentos para o setor, basi-

A Constituicao de 1988, no capitulo da saude, artigo 200 inciso V e a Lei n° 8.080/1990, Art.
6° inciso X, inclui dentre as competéncias no SUS, a atuagdo no incremento, em sua area de
atuacéo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico.
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12)

13)

14)

15)

camente, centrada nas universidades. Vale salientar que essa politica contrapde-se a de
paises como os Estados Unidos, Japdo e Alemanha que, conhecendo as diferentes logicas
de produgdo de conhecimento da academia e empresa, tém direcionado grande parte
dos investimentos publicos em P&D para empresas nacionais. Esse mecanismo tem sido
fundamental no estimulo a contrapartida, por essas instituicdes, e no crescimento do
setor empresarial na drea.

Ainda nesse quesito, deve-se salientar que a aten¢éo dada a cultura empreendedora cen-
trada na pesquisa bem como a gestao da propriedade intelectual sao bastante incipientes.
Somando-se a isso, a politica econdmica, na ltima década do século passado, promoveu
o fechamento e a liquidacio de empresas e Centros de P&D atuantes nesse tema, a exem-
plo da CODETEC - Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico.

Finalmente, e sem esgotar as argumentacdes, identifica-se uma desarticulagao acentuada
entre o Sistema de Saude e o Sistema de Inovagao no Brasil - elemento central do cendrio.
Nos paises desenvolvidos, gragas a um forte papel indutor do Estado, a conformacéo das
instituicdes e das politicas publicas compatibilizaram as agdes de prote¢do e promogao
da satide com as atividades inovadoras. No Brasil, ao contrério, as politicas de saude e de
ciéncia e tecnologia, tém sido marcadas pela dicotomia. Nesse sentido, falta a visao es-
tratégica e integrada do processo de P&D em medicamentos. Como exemplos de articu-
lagdo da politica de satide com a de desenvolvimento industrial e inovagéo, destacam-se
a implementagdo da politica de genéricos e a disponibiliza¢do gratuita de medicamentos
anti-retrovirais, que, felizmente, apontam para a factibilidade da construgdo dessa inte-
gragao.

Assim, o Pais ndo consegue repassar satisfatoriamente o conhecimento gerado para o se-
tor produtivo de medicamentos. Vérios fatores, além dos mencionados, contribuem para
fragilizar, isolados ou conjuntamente, os segmentos internos do elo do desenvolvimento
tecnoldgico e inovagao, inviabilizando o registro de patentes, o fortalecimento ou criagao
de novas empresas e a geragao de empregos.

Apesar desses argumentos e da alta competitividade, dos investimentos vultosos e de alto
risco, o Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica pode apresentar
perspectivas favoraveis para nichos de desenvolvimento. Uma estratégia possivel para a
superac¢do do quadro seria a criagdo de demandas especificas de medicamentos, conse-
qiientes & implementacdo de politicas publicas, a exemplo da adotada pelo governo para
a produc¢do de medicamentos genéricos.

3.2 Producao de Medicamentos

Setor Publico

1)

2)

O Brasil é um dos poucos paises que possui uma rede oficial de laboratérios farmacéuti-
cos, cuja principal finalidade é prover medicamentos ao SUS, nos trés niveis de atengao.
Ressalta-se que do total de recursos financeiros empregados nas compras de medica-
mentos efetivadas pelo MS, 10% sdo destinados a aquisi¢do de produtos desses labora-
torios (BRASIL, 2000). Estima-se que a produgio desses laboratdrios é responsével por,
aproximadamente, 75% das unidades dispensadas no ambito do SUS, demonstrando,
assim, o seu papel relevante na politica de saude do Pais (BRASIL, 2003b).

Atualmente, a rede estatal de produgao de medicamentos é formada por um conjunto de
17 laboratérios ligados ao MS, Forgas Armadas, governos estaduais e universidades. Este
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conjunto de unidades farmacéuticas possui uma linha de produgao de 156 apresentac¢oes
farmacéuticas abrangendo 107 principios ativos (PINHEIRO, 1997). O fortalecimento
e a consolidagdo dessas unidades devem ser vistos como instrumentos para subsidiar a
Politica Nacional de Satde e, conseqiientemente, otimizar a regulacdo do mercado far-
macéutico brasileiro.

A distribuicdo, por regido, dos laboratdrios oficiais é a seguinte: cinco no Nordeste
(LAFEPE/PE; LIFAL/AL; LIFESA/PB; LTF/PB; e NUPLAM/RN), sete no Sudeste (FAR-
MANGUINHOS/R]J; FUNED/MG; FURP/SP; IVB/R]; LAQFA/R]J; LEM/R]; e LQFE/R]),
quatro no Sul (LAFERGS/RS; LAFESC/SC; LEPEMC/PR; e LPM/PR) e um na Regido
Centro-Oeste (IQUEGO/GO).

Apesar do potencial de produgdo a maior parte desses laboratdrios apresenta capacidade
ociosa estimada em 25%. Entre as causas dessa situacio citam-se: o modelo institucional,
que impde restricdes administrativas e orcamentdrias e limita o dinamismo necessario
aos processos de compras; as restricdes de contratagdo, remuneragdo e qualificacdo de
pessoal e a descontinuidade de gestao. Como institui¢des subordinadas a outros 6rgaos,
os laboratdrios tém uma autonomia e estabilidade gerencial limitadas.

Iniciativas recentes vém sendo adotadas pelo MS visando a superagdo desse cenrio,
como a elaborac¢io de Critérios Estruturantes para Investimentos em Laboratérios Ofi-
ciais e o estimulo a construgdo da Rede Brasileira de Producéo Publica de Medicamen-
tos. Salienta-se, no ambito desse processo, a alocacio, em 2003, de R$ 36 milhdes no
Projeto de Modernizagdo e Adequagio desses laboratorios. Prevé-se um aumento em
122% desses recursos para 2004.

Além disso, tem-se fomentado o estabelecimento de acordos de cooperagéo internacio-
nal visando, por meio de transferéncia de tecnologias, a incrementagdo da produgio
nacional de farmacos, de medicamentos e outros insumos estratégicos. Essa estratégia
envolvera os setores farmacéuticos, publico e privado.

Setor Privado

O diagnostico situacional do componente Produgdo de Medicamentos da Cadeia Produtiva Far-
macéutica (CPF) priorizou certos aspectos ndo contemplados no documento padrao, disponi-
bilizado pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

1)

2)

Os medicamentos sdo acondicionados em diversos tipos de embalagens, a saber: am-
polas, frascos, bisnagas de aluminio, blisters, cartuchos, envelopes etc. Estima-se que,
em 1998, foram consumidos no Brasil, cerca de 4,5 bilhdes de blisters, 2,3 bilhoes de
cartuchos de cartdes de papel, 600 milhdes de ampolas e 1 bilhdo de frascos menores
(CALLEGARI, 2000).

Com o advento das falsificagdes de medicamentos, a Anvisa introduziu algumas mudan-
¢as no setor de embalagens, como a inclusdo do selo holografico, o prazo de validade na
bula dos medicamentos, a utilizagdo de lacres, fitas e rotulos adesivos e tampas antivio-
lagdo.
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3.3 Distribuidoras de Medicamentos, Transporte e Armazenagem

1)

2)

3)

De acordo com a Lei n° 5.991/1973, distribuidor é “empresa que exerca direta ou indire-
tamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos e de correlatos”.

As distribuidoras sdo responsaveis pelo abastecimento de 98% das farmdcias brasileiras
(em unidades fisicas). Além disso, segundo estimativas da Associagdo Brasileira do Ata-
cado Farmacéutico (Abafarma), do total das vendas da industria direcionada ao varejo
farmacéutico, 88% passam pelo setor atacadista.

O setor atacadista de medicamentos, perfumaria e correlatos, ainda de acordo com esti-
mativas da Abafarma, apresenta alto grau de concentragdo, uma vez que os 15 maiores
distribuidores representam 50% a 60% de toda a distribui¢do desses produtos. A Aba-
farma afirma que devam existir, no Brasil, aproximadamente, 1,5 mil distribuidoras de
medicamentos e o setor apresenta faturamento da ordem de R$ 8,5 bilhdes, com uma
margem de lucro média entre 3% e 3,5% (CALLEGARI, 2000). No entanto, dados recen-
tes declarados por representantes dessa mesma associagdo revelaram uma margem de
lucro superior, entre 8 a 12%.

O transporte é uma etapa importante da logistica de medicamentos, visto que requer
um manuseio especializado. Sua maior dificuldade refere-se as peculiaridades da ma-
lha rodovidria brasileira. Além disso, as empresas nao atendem totalmente as exigéncias
técnicas para conservagio dos medicamentos no processo de transporte, distribuigéo e
armazenagem (CALLEGARI, 2000).

3.4 Comercializacao

Farmacias e Drogarias

1)

2)

3)

De acordo com a Lei n° 5.991/1973, as farmédcias sdo “estabelecimentos de manipulacao de
férmulas magistrais e oficinais de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéu-
ticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica” e as drogarias “estabe-
lecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais”

As farmdcias e drogarias constituem um importante elo da cadeia produtiva farmacéu-
tica do Pais. Esses estabelecimentos respondem juntos por 82% das vendas de toda a
producdo de medicamentos (CALLEGARI, 1999).

No Brasil, em 2002, havia 54.789 farmdcias e drogarias registradas no Conselho Federal
de Farmacia - CFE Dessas 11.690 (21,3%) sdo de propriedade de farmacéuticos. Vale sa-
lientar que nesse mesmo ano o Pais contava com 5.291 farmacias hospitalares. A Regido
Sudeste respondeu por 48,0% das farmacias registradas no CFF, a Nordeste com 20,3%, a
Sul com 19,0%, a Centro-Oeste 8,2% e a Regido Norte com 4,6% farmacias (CFF, 2002).
Salienta-se que a localizagdo das farmacias ndo apresenta uma cobertura geografica efe-
tiva (acessibilidade), que atenda os interesses sanitarios.

Além de concentrar o maior nimero de farmacias do Pais, a Regido Sudeste é responsa-
vel por 62% do volume de vendas das farmadcias brasileiras, com destaque para o interior
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do Estado de Sao Paulo, que responde por 19% do faturamento de todo o comércio far-
macéutico nacional. A segunda maior regio é a Sul que concentra 20% do total, seguida
pelos estados do Ceard, Rio Grande do Norte, Paraiba, Pernambuco, Alagoas, Sergipe e
Bahia, com 11% (CALLEGARI, 1999).

Embora nio existam dados sobre o numero de empregados gerados pelo comércio va-
rejista, nos estabelecimentos associados a Associagdo Brasileira de Redes de Farmacias
e Drogarias (Abrafarma), que somam cerca de 1.200 lojas, trabalham mais de 21 mil
funciondrios, uma média de 17 empregados/estabelecimento (CALLEGARI, 1999).

Em 1998, as farmdcias, somando-se as independentes e as pertencentes as redes, mo-
vimentaram US$ 12,09 bilhdes, entre a comercializacio de medicamentos, acessorios e
artigos de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos. As farmdcias independentes apre-
sentaram um faturamento de US$ 8,95 bilhoes, reducdo de 1,85% frente ao ano anterior.
As redes responderam com US$ 3,14 bilhdes e tiveram um incremento de 4% em relagdo
a 1997 (CALLEGARI, 1999).

As farmacias e drogarias trabalham com uma margem autorizada pelo governo de 30%
sobre o preco maximo ao consumidor, ou 42,85% sobre o preco de fabrica com a qual
pagam seus custos e remuneram seu capital.

O mercado farmacéutico conta com quatro tipos de medicamentos comercializados, a
saber: similares, genéricos, inovadores e fitoterdpicos. Segundo Callegari (1999) sdo co-
mercializados 8 mil medicamentos em 14 mil apresentacdes farmacéuticas diferentes.
As classes terapéuticas mais representativas em vendas nas farmadcias brasileiras, em
1999, sdo as voltadas para o trato alimentar e o metabolismo - US$ 808 milhdes (17%),
doengas cardiovasculares - US$ 733 milhoes (15%), sistema nervoso central - US$ 640
milhoes (13%) e aparelho respiratorio (US$ 492 milhoes), geniturinarios (US$ 485 mi-
lhdes) e antiinfeciosos (US$ 473 milhoes), com valores proximos de 10% (CALLEGARI,
2000).

4 Horizonte Temporal

A construgdo do horizonte temporal foi baseada em dados da literatura e evidéncias empiricas,
sujeita, portanto, a consideragdes.

1)

2)

3)

4)

Estima-se um incremento continuo da demanda por medicamentos - devido, entre ou-
tros fatores, ao aumento da expectativa de vida e envelhecimento da populagio brasilei-
ra. Essa perspectiva impde ao governo o desenvolvimento de estratégias que possibilitem
o cumprimento de seu papel no que se refere a aten¢do a saude e, particularmente, a
disponibilizagdo de medicamentos.

Os investimentos da industria farmacéutica, nos préximos anos, destinar-se-ao ao de-
senvolvimento de medicamentos para doencas cronicas (asma, diabetes, hipertensao,
cardiopatia), neuro-psiquiatricas (depressdo, Mal de Alzheimer) e para firmacos que
melhorem a autoestima (impoténcia, obesidade, envelhecimento cuténeo).

O crescimento das atividades em P&D sera fortemente orientado em biotecnologia. O
desenvolvimento desse setor no Brasil deve se dar, a exemplo das experiéncias interna-
cionais, a partir de estimulos que promovam a criagdo de empresas no setor, bem como
aintegragao e articulagdo entre essas empresas, laboratdrios académicos e industrias far-
macéuticas.

A continuag¢do dos processos de fusdes e incorporagdes das industrias farmacéuticas
mundiais ampliard em demasiado sua influéncia sobre as decisoes politicas e de merca-
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

do, bem como, restringirad o numero de plantas industriais nas regides em desenvolvi-
mento.

A continuagio dos desequilibrios regionais quanto a instalagdo de novas unidades fabris
das multinacionais farmacéuticas no Pais, centradas no eixo sul-sudeste.

Estima-se, a médio prazo, que os genéricos poderao responder por 25% do mercado na-
cional de medicamentos (CALLEGARI, 2000). Para essa expansdo, algumas précondi¢oes
sa0 essenciais, tais como: o reconhecimento, principalmente pelos médicos, dos genéri-
cos como alternativas terapéuticas efetivas; incentivo aos médicos para prescri¢ao desses
medicamentos, em fungio da relagdo entre seu custo e sua eficicia terapéutica; redugdo
do custo e tempo para seu registro; sua produgdo local e a continuagao de campanhas de
esclarecimento & populacdo sobre os medicamentos genéricos.

Considerando a implementagao do acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights) na India e China, a partir de 2005, as salvaguardas da Lei de Propriedade
Industrial, relacionadas a licenga compulséria de patentes nos casos de satide publica,
dificilmente poderao ser aplicadas se o Pais nio tiver capacidade de producio dos inter-
mediarios e firmacos, necessarios a produgdo de medicamentos.

Existe uma tendéncia de maior envolvimento das grandes multinacionais farmacéuticas
com a industria de fitoterdpicos, expandindo sua atuagdo nessa dire¢do e/ou adquirindo
empresas ja existentes. A industria internacional de fitoterapicos estd, cada vez mais,
adotando praticas das multinacionais farmacéuticas, no que diz respeito a atividades téc-
nico-cientificas como as de produgao, controle de qualidade e marketing.

O cendrio atual, de maior internacionalizagdo do capital na economia mundial, estd fa-
zendo com que redes estrangeiras de farmadcias invistam no Brasil ou tenham planos
para isso (SAAB, 2001). Estudos devem ser realizados com o objetivo de avaliar o impac-
to dessa tendéncia no que se refere a competitividade local e ao aumento da concentra-
¢do de renda no Pais.

Surgimento de farmdcias virtuais que, possivelmente, deverdo passar por um processo de
regulamentac¢do no Brasil.

5 Macrometas

Para fins de andlise e discussdo, o documento aponta macrometas a serem consideradas pelos
atores que fardo parte do Férum de Competitividade, a saber:

1) Garantia do acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade;

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

Estruturagdo da politica de Assisténcia Farmacéutica;

Promogao do uso racional de medicamentos;

Redugao do déficit do balango comercial de medicamentos e farmoquimicos;
Aumento da produg¢io nacional e sustentével de firmacos e insumos para medicamen-
tos, incluindo essenciais, genéricos e fitoterapicos;

Aumento da producdo nacional e sustentavel de medicamentos, incluindo essenciais,
genéricos e fitoterapicos;

Fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico de firmacos e medicamentos orien-
tado pelas politicas pablicas do Pais;

Viabilizagdo, a partir da nossa biodiversidade, do desenvolvimento da cadeia produtiva
de plantas medicinais e fitoterapicos, e

Estimulo ao desenvolvimento da cadeia produtiva do setor farmacéutico, com geragao
de emprego e renda.
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6 Recomendacoes

Com o objetivo de alcangar as macrometas definidas anteriormente, foram tragadas, a seguir,
algumas recomendagdes a serem discutidas no Férum de Competitividade:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)

13)

14)

Adogao efetiva da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename, atualizada
periodicamente, como orientadora do uso racional de medicamentos e como um dos
instrumentos norteadores da politica de investimentos em pesquisa, desenvolvimento e
producio de firmacos e medicamentos.

Desenvolvimento de a¢bes que promovam a prescrigdo racional de medicamentos.
Implantagdo de sistema de informagao acessivel sobre medicamentos, na perspectiva de
seu uso racional.

Implementagdo de uma politica de incentivos para a modernizagao dos laboratorios far-
macéuticos oficiais, tendo em vista sua posi¢do estratégica para implementacdo da po-
litica de medicamentos e assisténcia farmacéutica, evitando-se gerar desestimulos para
investimentos junto ao setor privado.

Implementagdo de incentivos (fiscais, infra-estrutura, capacitacdo de RH e encomendas
tecnoldgicas) para pesquisa e desenvolvimento nas empresas farmoquimicas, farmacéu-
ticas e de biotecnologia, bem como para o incremento da produgédo de fairmacos e medi-
camentos no Pais.

Promogédo de medidas que reduzam a capacidade ociosa das industrias farmacéuticas
instaladas no Pais, por exemplo, por meio do fomento ao mercado interno, com ag¢oes
como: a) criagdo de programas de ampliagdo de acesso a medicamentos para a populagdo
fora do mercado de consumo, com a aplicagdo de recursos ptblicos, e b) regulamentagdo
e estimulo a inclusdo da Assisténcia Farmacéutica no sistema de satde suplementar (pri-
vado).

Aumento da participagdo da produc¢io nacional de fairmacos e medicamentos, por meio
de agdes que estimulem a expansdo do mercado de genéricos e fitoterapicos e incremen-
to das compras publicas de medicamentos.

Otimizagdo do uso e da ampliagdo dos recursos publicos destinados a Politica de Assis-
téncia Farmacéutica incluindo-se, quando necessario, medidas inovadoras de acesso.
Organizagdo das compras publicas de modo a contemplar instrumentos de planejamen-
to e controle que incentivem a produgido no Pais, inclusive, por meio de encomendas
tecnoldgicas e previsao de compras em longo prazo. O processo deve favorecer empresas
brasileiras que mais verticalizarem a produg¢io no Pais, resguardando-se a racionalidade
socioeconomica.

Articulacdo interministerial e segmentos interessados para o desenvolvimento de uma
politica de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos.

Regulamentagio da pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico em saude, no Pais.
Revisdo, anilise e discussdo dos critérios de registro de novos medicamentos e revisdo/
elaboragao de normas sanitdrias com o objetivo de explicitar os marcos legais de segu-
ranga, eficacia e qualidade para comercializagdo dos medicamentos no Pais.
Revisdo/elaboragdo de normas sanitérias com o objetivo de explicitar os marcos legais
de seguranqa e eficacia para comercializagdo de farmoquimicos e regulamentacio da
exigéncia de Boas Praticas de Fabricagio, registro, certificagdo e inspe¢do, como forma
de garantia de qualidade desses produtos, atentando-se para a confidencialidade dos da-
dos.

Avaliagdo dos critérios adotados para concessdo de patente para medicamentos e de ou-
tros, que resultem em impacto no acesso aos medicamentos.



Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica 2003-2006: O Desafio de Prosseguir

15)

16)

17)

18)

19)

7

Promogao de alteracdes legais (por exemplo, a Lei 8.666 e Projeto de Lei de Inovagao)
que priorizem nas compras governamentais a aquisi¢ao de produtos fabricados no Pais,
observando-se os critérios de seguranga, eficacia e qualidade.

Construg¢do de um marco legal-regulatério que viabilize e induza as empresas operado-
ras de planos e seguros de satde a prover, por meio de diferentes mecanismos, o acesso
aos medicamentos.

Implementagdo de mecanismos de controle de importagido e exportacao de farmacos e
medicamentos visando a obten¢io de dados detalhados sobre comércio exterior.
Revisdo, no ambito da discussdo da legislagao vigente, dos mecanismos de incorporagao
de precos de transferéncia de farmacos importados do mercado internacional, visando o
estimulo a produgéo local.

Racionalizagio do processo de distribui¢io de medicamentos, com o objetivo de reduzir
os custos finais para os consumidores.
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ANEXO 1" - Prioridades de Investimento em Politicas de Saude no
Brasil

Entende-se como investimentos em Satde toda aplicagdo de recursos, préprios ou de terceiros
(inclusive aqueles provenientes do exterior), que contribua para aumentar o estoque de capa-
cidade técnica do Complexo Produtivo da Saude, utilizada na melhoria da qualidade de vida
da populagio. Tal estoque de capacidades inclui ndo somente o capital fisico como também a
forga de trabalho.

O principal objetivo do investimento nestes proximos quatro anos serd o de assegurar univer-
salidade, qualidade e equidade da atengdo a saude da popula¢do através da reformulagdo da
estruturacdo e organizagdo dos servigos. A regionalizagio do SUS, assim como politicas que
visem imprimir equidade ao sistema, sio fundamentais ao alcance dos objetivos propostos.
Para tanto, os recursos alocados vao considerar e refletir as necessidades regionais do Norte e
Nordeste, dando prioridade para aqueles municipios cujo IDH estejam abaixo da média (os
municipios incluidos no Programa Fome Zero).

Priorizar-se-a treze linhas de investimentos:

1)  Fortalecer e qualificar a atengdo basica -Ampliagdo do Programa de Saude da Fami-
lia para as cidades acima de 100 mil habitantes, enfatizando a aloca¢do de recursos em
reformas e equipamentos e capacitagio das equipes do PSE E fundamental que o PSF
apresente resolutividade de pelo menos 70% de modo a aliviar a pressdo sobre os servi-
cos de atengdo basica. A idéia é qualificar e ampliar acesso e resolutividade, ampliando
0 espectro da atengao basica de acordo com a complexidade do quadro sanitério e dis-
ponibilidade de recursos. Portanto, busca-se fortalecer a atengéo basica centrando-se na
légica da atengdo a familia, programa de carater educador, preventivo e resolutivo. O PSF
¢ um excelente exemplo de agdo cujos efeitos extrapolam a saude publica e impactam
diversos aspectos da qualidade de vida.

2)  Estruturar a rede de Atendimento de Urgéncia e Emergéncia - Articulagdo das redes
de assisténcia hierarquizadas por nivel de complexidade através de sistema de transporte
especializado e tecnologia de comunica¢do e informatica, impactando a qualidade do
sistema. Ganha-se agilidade e qualidade, além de se aumentar o acesso e minorar os
desperdicios. Esta iniciativa é fundamental para a busca de eficiéncia e universalizagdo
do sistema.

3)  Promover formas alternativas de atendimento a saude que evitem internagéoes desne-
cessarias - Internagdo domiciliar, centros de cirurgia ambulatorial e hospitais dia para
grupos com necessidade de aten¢do especial. Esta meta busca organizar o atendimento,
diminuindo a pressdo de demanda e humanizando a atengéo.

4)  Reorganizar o atendimento hospitalar e de alta complexidade - Racionalizacdo da
rede de assisténcia hospitalar com hierarquizagéo, regionalizagao e informatiza¢ao da
estrutura de referéncia e contra-referéncia. A estrutura atual é desintegrada, apresentan-
do duplicidade de oferta em contraposi¢do com a falta de acesso em diversas localidades.
A integralizagao do sistema e sua racionalizagdo significam nao somente diminui¢ao de
custos como também aumento do acesso.

11 BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes de Investimento para o Complexo Produtivo da Saude,
2003 (mimeo).
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Estimular a constitui¢do de Centros de Referéncia por grandes areas de especialida-
des - Substitui¢do dos tradicionais ambulatdrios por centros de diagndstico e tratamen-
to. Ao se planejar de forma estratégica a localizacdo e fungao destes centros, considerada
a oferta da regido, a demanda, o perfil epidemioldgico, imprime-se equidade e universa-
lidade ao servigo.
Atuar no controle da Dengue e outras doengas endémicas e epidémicas -Valorizagdo
da promogao da saude e da prevencdo de doengas, fortalecendo e descentralizando as
acoes de vigilancia sanitdria, epidemioldgica e ambiental. A descentralizagdo com a de-
vida coordenagéo é fundamental ao controle efetivo de doengas que apresentam menor
ou maior grau de risco e ocorréncia variando de uma regido para outra.
Reformular e ampliar a politica de medicamentos e assisténcia farmacéutica -Criacao
de farmdcias populares, reformulagdo e ampliagdo de genéricos, pesquisa e desenvolvi-
mento de firmacos e moderniza¢io e ampliagdo da capacidade instalada e de produgéo
dos Laboratorios Farmacéuticos. Ndo somente aumenta-se o acesso para a populacdo
mais pobre, como também ¢é propiciado o desenvolvimento da industria farmacéutica,
especialmente no tocante aos imunobioldgicos e hemoderivados, diminuindo a depen-
déncia externa.'
Fortalecer a participacio social na gestao do SUS - Incentivo aos estados e municipios
a introduzirem mecanismos que permitam a sociedade o efetivo controle, planejamento
e avaliagdo das politicas e dos servicos de saude. A participagdo social na drea de saude
tem se mostrado como vetor importante de impressdo de qualidade e humanidade ao
sistema. Para tal, o desenvolvimento de avaliagdes sistematicas do desempenho do setor
e a disponibilidade da informagédo no nivel local precisam ser confiaveis e regulares.
Apoiar o processo de descentralizaciao do SUS, com enfoque na Regionalizagao
- Ampliagdo da descentralizagao para as demais esferas de governo, de forma a garan-
tir capacidade técnica e financeira para a formulagio, execugio e avaliagdo das poli-
ticas de saude. Este é um dos pontos mais importantes da politica de investimentos
em saude. Ainda que a descentralizagio, proposta pela Constituicdo de 1988 e depois
regulamentada pelas diversas normas de saide langadas nas décadas de 1990 e de
2000, tenha melhorado o acesso e diminuido as desigualdades, somente através da
concretizagao e efetivagdo desta descentralizagao, tendo como estratégia principal a
regionaliza¢do, é que se poderd alcancar os objetivos perseguidos para o setor.
Qualificar os trabalhadores do SUS - democratizagdo das relagdes de trabalho utili-
zando-se da valorizagdo dos espagos de negociacdo e fortalecimento e ampliagao de pro-
gramas de educagdo permanente, voltados para a gestdo dos servicos e a humanizagao
e qualidade do atendimento. Nao hd como esperar a melhoria no atendimento, maior
segurancga para o profissional da satide e a efetividade do sistema, sem investimentos
neste programa.
Qualificar a gestao administrativa da satide - Melhorando a eficiéncia e a eficdcia ad-
ministrativa do Ministério da Satide no gerenciamento de suas agdes com reflexo nara-
cionalizacdo da execucdo das acdes do Sistema Unico de Satide. E fundamental que o
Ministério da Satide consiga coordenar as agdes do setor e orientar as unidades subna-
cionais. Evitar-se-a desta forma, duplicacio de esforcos e ineficiéncias inerentes a um sis-
tema cujas agoes de saude sao insuladas e muitas vezes apresentam eficacia questionavel.
Neste sentido, desperdicios como os atualmente observados onde nem sempre a infra-
estrutura local é condizente com a alocagdo do maquindrio, ao perfil epidemiolégico da

12 Para maiores detalhes ver o estudo do Complexo da Saude no Brasil, de Carlos Gadelha.
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regido ou a qualifica¢do dos profissionais envolvidos no atendimento poderao deixar de
existir.

Estimular a industria nacional de insumos e equipamentos para Complexo de Satude
- Neste sentido, o estimulo ao desenvolvimento de Pesquisa e Desenvolvimento para este
setor é fundamental, dado que sua principal fraqueza é sua lacuna tecnoldgicaagravada
pela falta de estimulo ao desenvolvimento de P&D. E fundamental a viabilizagdo de re-
cursos necesséarios a produgdo de bens e servicos de saude, visando melhorar a eficacia
do investimento, além de ajustes na legislacdo do setor de modo a estimular o seu desen-
volvimento e coibir as préticas oligopolistas observadas no setor industrial do Complexo
de Saude.

Fortalecer a regulacdo da assisténcia suplementar a saude - Prote¢do ao consumidor
de planos de assisténcia médica suplementar contra as praticas de concentragio de mer-
cados. Além disto, esta regulacdo pode ajudar a eliminar determinadas distor¢des obser-
vadas no mercado, em especial sua caracteristica de ser concentrado (pouco afetado pela
concorréncia).
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ANEXO 2 — Medicamentos Disponibilizados Gratuitamente na Rede do

Sistema Unico de Sadde — SUS

) MEDICAMENTOS CONSTANTES DA TABELA DE PROCEDIMENTOS DO SISTEMA
DEINFORMAGCOES AMBULATORIAIS DO SUS -Medicamentos de “dispensacio em
carater excepcional” adquiridos por estados e municipios, mediante a adocio
de procedimentos especificos. Portaria GM n° 1.318, de 23/07/02.

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

ACETATO DE CIPROTERONA
ACETATO DE DESMOPRESSINA
ACETATO DE GLATIRAMER
ACETATO DE LANREOTIDA
ACETATO DE LEUPROLIDE
ACITRETINA

ALFACALCITRIOL
ATORVASTATINA
AZATIOPRINA

BIFOSFONATOS

BIPERIDENO
BROMIDRATO DE FENOTEROL
BROMOCRIPTINA

BUDENOSIDA

CALCITONINA SINTETICA DE SALMAO

CALCITRIOL

comprimido 50 mg

aplic.ador nasal 0,1 mg/ml

solugdo injetavel subcutanea. 20mg
solucdo injetavel 30mg

solugdo injetavel 3,75 mg

capsula 10 mg capsula 25 mg

comprimido 0,25 mcg comprimido 1,0 mcg
comprimido10 mg comprimido 20 mg
comprimido 50 mg

Alendronato de sddio comprimido 10 mg
Ipriflavona capsula 300 mg
Raloxifeno comprimido 60 mg

comprimido 2mg comprimido4 mg
aerossol0,2 mg aerossol 2 mg/ml
comprimido 2,5 mg

suspensao nasal 32mcg

suspensao nasal 50 mcg

suspensao nasal 64 mcg

suspensao nasal 100 mcg

aerossol nasal 0,050 mg

aerossol bucal 0,050 mg

aerossol bucal 0,200 mg

p6 inalante 100 mcg

pdé inalante 200 mcg

capsula po inal.200 mcg com inalador
capsula po inal.200 mcg sem inalador
comprimido 0,5 mg

spray nasal fr. 200 U.l.
spray nasal fr. 100 U.I.
solugdo injetavel 50 U.I.
solugdo injetavel 100 U.I.

capsula 0,25 mg
solucdo injetavel 1,0 g
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

CICLOSPORINA

COMPLEMENTO ALIMENTAR P/
FENILCETONURICOS

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINA

CLORIDRATO DE METADONA

CICLOSPORINA

COMPLEMENTO ALIMENTAR P/
FENILCETONURICOS

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINA

CLORIDRATO DE METADONA

CLOROQUINA

CLOZAPINA

DANAZOL
DEFEROXAMINA
DESMOPRESSINA

DONEPEZIL

DORNASE ALFA

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

ENTACAPONE

ENZIMAS PANCREATICAS

Ministério da Saude e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

capsula 10 mg
capsula 25 mg
capsula 50 mg
capsula 100 mg
sol. oral 100 mg/ml

lata

comprimido 250mg
comprimido 500mg

comprimido 5mg

capsula 10 mg
capsula 25 mg
capsula 50 mg
capsula 100 mg
sol. oral 100 mg/ml

lata

comprimido 250mg
comprimido 500mg

comprimido 5mg
comprimido 10mg
solucdo injetavel 10mg/ml

comprimido150 mg

comprimido 25 mg
comprimido 10 mg

capsula 100 mg
solugdo injetavel 500 mg
spray nasal 0,1 mg/ml

comprimido 5 mg
comprimido 10 mg

solucdo injetavel 2,5 mg/ml

aerossol 50 mcg

aerossol 250 mcg
aerossol 100 mcg
aerossol 200 mcg

comprimido 200mg

Microgranulos ¢/ lib. entérica 4.000 U.1.
4.500 U.I.

8.000 U..

12.000 U.I.

18.000 U.I.

20.000 U.I.
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

ERITROPOETINA HUMANA RECOMBINANTE

FILGRASTIMA

FOSFATO DE CODEINA

FLUDROCORTISONA
FLUTAMIDA

FUMARATO DE FORMOTEROL

FUMARATO DE FORMOTEROL+BUDESONIDA

GABAPENTINA

GOSERELINA

HIDROCLORETO DE SEVELAMER

HIDROXIDO DE FERRO
HIDROXIUREIA
IMIGLUCERASE

IMUNOGLOBULINA HUMANA ENDOVENOSA

IMUNOGLOBULINA DA HEPATITE B

INFLIXIMAB

INTERFERON Alfa 2a OU 2b

solugdo injetavel 1.000 U.1.
solugdo injetavel 2.000 U.1.
solugdo injetavel 3.000 U.1.
solugdo injetavel 4.000 U.1.
solugdo injetavel 10.000 U.1.

solucdo injetavel 300mg/mcg

comprimido 30mg
comprimido 60mg
solucdo oral 30mg/ml
solugdo injetavel 30 mg/ml

comprimido 0,1mg
comprimido 250mg

pé inal. 6 mcg

pé inal. 12 mcg

aerossol 12 mcg

capsula 12 mcg com 30 capsula po6 inal.

capsula 12 mcg com 60 capsula pé inal. com inalador
capsula 12 mcg com 30 capsula p6 inal. sem inalador
capsula 12 mcg com 60 capsula p6 inal. sem inalador

pé inalante 6 mcg+100 mcg.
pé inalante 6 mcg+200mcg

comprimido 300 mg
comprimido 400 mg

solucdo injetével 3,60 mg
solucdo injetavel com seringa pronta para administracao

comprimido 400 mg
comprimido 800 mg

solucdo injetével p/ uso endovenoso
capsula 500 mg
solugdo injetavel 200 U.I.

pé p/solucdo injetavel 500 mg
p6 p/solucdo injetavel 1,0g
pé p/solucdo injetavel 2,59
pé p/solucdo injetavel 3,0g
pé p/solucdo injetavel 5,0 g
pé p/solucdo injetavel 6,0 g

solucdo injetavel 100 mg
solucdo injetavel 200 mg
solucdo injetavel 500 mg
solucdo injetavel 1000 mg

solucdo injetavel 10 mg

solucdo injetavel 3.000.000 U.I.
solugdo injetavel 4.500.000 U.I. ou 5.000.000 U.I.
solugdo injetavel 9.000.000 U.I. ou 10.000.000 U.I.
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

INTERFERON Alfa PEGUILADO

INTERFERON Beta 1a solucdo injetavel 3.000.000 U.I.
solucdo injetavel 6.000.000 U.I. seringa pré enchida
solucdo injetavel 12.000.000 U.l. seringa pré enchida

INTERFERON Beta 1a solucdo injetavel 6.000.000 U.I. (30 mcg para injetével
Intramuscular)
INTERFERON Beta 1 b solucdo injetavel 9.600.000 U.I.
ISOTRETINOINA cdpsula 10 mg capsula 20 mg
LAMIVUDINA sol. oral 10 mg/ml
comprimido 100 mg
LAMOTRIGINA comprimido 100 mg
LEFLUNOMIDE comprimido 20 mg comprimido 100 mg
LENOGRASTIMA solucdo injetavel 33,6 MUI
LEVODOPA/CARBIDOPA comprimido 250+25mg
comprimido ou capsula liberacao lenta 200+50mg
LEVODOPA/BENSERAZIDA comprimido ou capsula liberacao lenta 1004+25mg
comprimido 200+50mg
LEVOTIROXINA SODICA comprimido 25 mcg

comprimido 50 mcg
comprimido 100 mcg
comprimido 150 mcg

MESALAZINA comprimido 400mg
comprimido 500mg
enema 3g+diluente100ml
supositorio 250mg
supositorio 1000mg

METILPREDNISOLONA solucdo injetavel 500 mg
METOTREXATO solucdo injetavel 25 mg/ml amp.2 ml

solucdo injetavel 25 mg/ml amp.20 ml
MICOFENOLATO MOFETIL comprimido 500 mg
MOLGAMOSTIMA solucdo injetavel 300 mcg
OCTREOTIDA solucdo injetavel 0,1 mg/ml
OCREOTINA LAR solucdo injetavel 10 mg

solucdo injetavel 20 mg
solucdo injetavel 30 mg

OLANZAPINA comprimido 5 mg
comprimido 10 mg

PRAVASTATINA comprimido10 mg
comprimido 20 mg
comprimido 40mg

PENICILAMINA capsula 250 mg
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

PERGOLIDA comprimido 0,25 mg
comprimido 1 mg

PRAMIPEXOL comprimido 0,125 mg
comprimido 0,25 mg
comprimido 1 mg

QUETIAPINA comprimido 25 mg
comprimido100 mg
comprimido200 mg

RIBAVIRINA comprimido 250 mg
RILUSOL comprimido50 mg
RISPERIDONA comprimido 1 mg

comprimido 2 mg

RIVASTIGMINA comprimido 1,5 mg
comprimido 3 mg
comprimido 4,5 mg
comprimido 6 mg
sol.oral 2,0 mg/ml

SELEGILINA comprimido 5 mg
comprimido10 mg

SINVASTATINA comprimido 5 mg
comprimido10 mg
comprimido20 mg
comprimido40 mg
comprimido80 mg

SIROLIMUS sol.oral Tmg/ml

SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA solucdo injetavel 4 U.1.
solucdo injetavel 12 U.I.

SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA comprimido 400 mg

SULFATO DE MORFINA solucdo injetavel 10 mg/ml
comprimido 30 mg
capsula 30 mg
capsula 60 mg
capsulal00 mg
sol. oral 10 mg/ml

SULFATO DE SALBUTAMOL aerossol100 mcg
SULFASSALAZINA comprimido 500 mg
TACROLIMUS capsula 1 mg
capsula 5 mg
TOLCAPONE comprimido 100 mg

comprimido200 mg

TOPIRAMATO comprimido 25 mg
comprimido 50 mg
comprimido 100 mg
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

TOXINA TIPO A DE Clostridium botulinum solucdo injetavel 100 U.|

solucdo injetavel 500 U.|

TRIENTINA comprimido 250 mg
TRIEXIFENIDILA comprimido 5 mg
TRIPTORELINA solucdo injetavel 3,75 mg
VIGABATRINA comprimido 500 mg
XINAFOATO DE SALMETEROL pd inal.50 mcg
ZIPRASIDONA comprimido 40 mg
comprimido 80 mg
)] ELENCO DE MEDICAMENTOS DO INCENTIVO A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

BASICAVINCULADO AO PROGRAMA SAUDE DA FAMILIA (aprovado pela Portaria
GM N° 786/02, de 19/04/02) - Medicamentos adquiridos pelo Ministério da Satde e
entregues diretamente aos municipios que possuem equipes do PSF implantadas e
em funcionamento.

~ QUANT.
ELENCO DE MEDICAMENTOS T:ENR[XEI:EL\UC'I:?SA (Sr?iz;:(;z)
01 — ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg Analgésico 1.000
02 — ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 500 mg Analgésico 1.000
03 — AMINOFILINA (BI-HIDRATADA) COMPRIMIDOS 100 mg Asma 500
04 — AMOXICILINA PO/SUSPENSAO ORAL 50 mg/mL Antibiotico 50
05 — AMPICILINA COMPRIMIDOS 500 mg Antibiético 500
06 - CAPTOPRIL COMPRIMIDOS 25 mg Anti-hipertensivo 500
07 — CIMETIDINA COMPRIMIDOS 200 mg Ulcera géstrica 500
08 — DEXAMETASONA CREME 0,1% Dermatoses 50
09 — DICLOFENACO POTASSICO COMPRIMIDOS 50 mg Antiinflamatério 500
10 — ERITROMICINA (ESTEARATO) SUSPENSAO ORAL 2,5% Antibidtico 50
11 — ERITROMICINA (ESTEARATO) COMPRIMIDOS 250 mg Antibiotico 500
12 — FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg Diurético 500
13 — GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5,0 mg Diabetes 500
14 — HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 25 mg Diurético 2.000
15 — MEBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg Antiparasitario 300
16 — MEBENDAZOL SUSPENSAQ ORAL 20 mg/mL Antiparasitario 50
17 — METILDOPA (LEVO-ALFA) COMPRIMIDOS 500 mg Anti-hipertensivo 500
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ELENCO DE MEDICAMENTOS

INDICACAO

TERAPEUTICA

QUANT.
POR KIT
(unidade)

18 — METOCLOPRAMIDA (MONOCLORIDRATO) COMPRIMIDOS 10 mg Antiemético 500
19 - METRONIDAZOL COMPRIMIDOS 250 mg Antibacteriano 500
20 — METRONIDAZOL (BENZOIL) SUSPENSAO ORAL 4,0% Antibacteriano 50
21 — METRONIDAZOL GELFIA VAGINAL 500 mg5,0 g Antibacteriano 50
22 — NEOMICINA + BACITRACINA 0,5% + 250 Ul/g Dermatites 50
23 — PARACETAMOL SOL. ORAL 100 mg/ml Antitérmico 50
24 — PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg Antitérmico 500
25 — PENICILINA G BENZATINA PO/SUSPENSAQ INJETAVEL 1.200.000 U.. Antibi6tico 50
26 — PENICILINA G PROCAINA + POTASSICA 300.000 Ul + 100.000 Ul Antibiético 50
27 — PROPRANOLOL (CLORIDRATO) COMPRIMIDOS 40 mg Beta bloqueador 1.000
28 — SAIS PARA REIDRATACAO ORAL Reidratacao 300
29 — SALBUTAMOL (SULFATO) XPE. 0,4 mg/ml Asma 50
30 - SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA COMPRIMIDOS 400 + 80 mg Antibi6tico 1.000
31 - SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA SUSPENSAQ ORAL 4,0% + 0,8%  Antibidtico 100
32 — SULFATO FERROSO COMPRIMIDOS 40 mg/FE++ Anemia 1.000
33 — SULFATO FERROSO SOL. ORAL 25 mg/ml FE++ Anemia 50
) ELENCO DE MEDICAMENTOS BASICOS QUE DEVEM CONSTAR EM TODAS AS

RELACOES ESTADUAIS DE MEDICAMENTOS E DISPONIBILIZADOS GRATUITAMENTE
NA REDE DO SUS (aprovado por meio da Portaria SPS N° 16/00, de 14/12/00) -
Medicamentos adquiridos por estados ou por municipios, financiados com recursos
federais, estaduais e municipais (Portaria GM N° 176/99 ):

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

AMOXICILINA capsula 500 mg

pd p/ suspensao oral 250 mg/ 5mL

BENZILPENICILINA BENZATINA

po p/ suspensao injetavel1.200.000 Ul

BENZILPENICILINA PRO@AINA F suspensdo injetavel 300.000 + 100.000 Ul
BENZILPENICILINA POTASSICA

CAPTOPRIL comprimidos 25 mg sulcado
CARBAMAZEPINA comprimidos 200 mg

DIGOXINA comprimidos 0,25 mg

ERITROMICINA

suspensao oral 125 mg (estearato ou etilsuccinato)/5 mL

comprimidos/capsula 500 mg (estearato ou etilsuccinato)
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

FENOBARBITAL comprimidos 100 mg
solucdo oral gotas 40 mg/mL

GLIBENCLAMIDA comprimidos 5 mg
HIDROCLOROTIAZIDA comprimidos 25 mg/50 mg
MEBENDAZOL comprimidos 100 mg
suspensao oral 100 mg/5 mL
METRONIDAZOL comprimidos 250mg suspensao oral 200 mg (benzoato)/5
mL
NISTATINA creme vaginal 250.000 U.I.
PARACETAMOL comprimidos 500 mg solugéo oral gotas 100/200 mg/mL
PROPRANOLOL comprimidos 40 mg (cloridrato)
SAIS PARA REIDRATACAO ORAL pé p/ solucao oral envelope p/ 1 L
SALBUTAMOL comprimidos 2 mg (sulfato) sulcado xarope. 2 mg (sulfato)/5
mL
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA comprimidos 400 mg + 80 mg suspensao oral 200 mg + 40
mg/5 mL
SULFATO FERROSO solucdo oral 25 mg/mL Fe (1)
V) MEDICAMENTOS CONSTANTES DO ELENCO DO PROGRMA NACIONAL DE

ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA HIPERTENSAO ARTERIAL E DIABETES MELLITUS
(Portaria GM N° 371, de 04/03/02) - Medicamentos adquiridos pelo Ministério da
Saude e distribuidos diretamente aos municipios brasileiros que aderiram ao Plano
de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertensao Arterial e aos Diabetes Mellitus.

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

CAPTOPRIL comprimidos 25 mg sulcado
GLIBENCLAMIDA comprimidos 5 mg
HIDROCLOROTIAZIDA comprimidos 25 mg
METFORMINA comprimidos 850 mg
PROPRANOLOL comprimidos 40 mg (cloridrato)



Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica 2003-2006: O Desafio de Prosseguir

V) MEDICAMENTOS DOS PROGRAMAS ESTRATEGICOS - Medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais de Saude ou para as
Regionais da Fundagdo Nacional de Saude/MS:

V.1 Medicamentos para tratamento da tuberculose
ESTREPTOMICINA pé p/ solucdo injetavel 1 g (sulfato)
ETAMBUTOL comprimidos 400 mg (cloridrato)
ETIONAMIDA comprimidos 250 mg
ISONIAZIDA comprimidos 100 mg
ISONIAZIDA + RIFAMPICINA capsula 100 + 150 mg capsula 200 + 300 mg
PIRAZINAMIDA comprimidos 500 mg solucdo oral 150 mg/5 mL
RIFAMPICINA suspensao oral 100 mg/5 mL
V.2 Medicamentos para tratamento da hanseniase V.3 - Medicamentos para tratamento
da Maléria

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

BLISTER MULTIBACILAR INFANTIL

BLISTER MULTIBACILAR ADULTO

BLISTER PAUCIBACILAR INFANTIL

BLISTER PAUCIBACILAR ADULTO

CICLOSPORINA comprimidos 50 mg
CLOFAZIMINA capsula 100 mg

capsula 50 mg

DAPSONA comprimidos 100 mg

MINOCICLINA comprimidos 100 mg

OFLOXACINO comprimidos 400 mg

PENTOXIFILINA comprimidos 400 mg

PREDNISONA comprimidos 5 mg comprimidos 20 mg
RIFAMPICINA capsula 300 mg suspensao oral 100 mg/5mL
TALIDOMIDA comprimidos 100 mg
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V.3 Medicamentos para tratamento da Malaria
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
ARTEMETER solucdo injetavel 80 mg/mL
ARTESUNATO comprimido 50 mg (sal s6dico) solucao injetavel 60 mg/mL
(sal sddico)
CLOROQUINA comprimido 150 mg (fosfato ou sulfato) solucao injetavel 50
mg ( cloridrato, fosfato ou sulfato)/mL
DOXICICLINA dragéa 100 mg
MEFLOQUINA comprimido 250 mg (cloridrato)
PRIMAQUINA comprimido 15 mg (difosfato) comprimido 5 mg (difosfato)
QUININA comprimido 500 mg (sulfato) solugao injetavel 300 mg
(dicloridrato)/mL
V.4 Medicamentos para tratamento da Doenca de Chagas
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
BENZONIDAZOL comprimido 100 mg
V.5 Medicamentos para tratamento da Leishmaniose
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
ANTIMONIATO DE MEGLUMINA solucdo injetavel 300 mg/mL ( 85 mg/mL Sh(V))
PENTAMIDINA solucdo injetavel 300 mg
V.7 Soros e imunoglobulinas V.8 - Fatores de coagulagdo e correlatos
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
IMUNOGLOBULINA ANTITETANICA solucdo injetavel 250 Ul
IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B solucdo injetavel 200 UI
IMUNOGLOBULINA ANTI-D solucdo injetavel 300 mcg
IMUNOGLOBULINA ANTI-RABICA solucdo injetavel 150 Ul solucdo injetavel 300 Ul
IMUNOGLOBULINA ANTIVARICELA ZOSTER solucao injetavel 125 Ul
IMUNOGLOBULINA HUMANA solucdo injetavel 5,0 g ou 6,0 g

solucdo injetavel 2,5g ou 3,0g
solucdo injetavel 500 mcg ou 1,0g

SORO ANTI-RABICO solucdo injetavel 5 mL

SORO ANTI-ARACNIDICO solucdo injetavel 7,5 DMM/10mL
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

SORO ANTI-BOTROPICO

SORO ANTI-BOTROPICO-CROTALICO
SORO ANTI-BOTROPICO-LAQUETICO
SORO ANTI-CROTALICO

SORO ANTI-BOTULINICO

SORO ANTI-DIFTERICO

SORO ANTI-ELAPIDICO

SORO ANTI-ESCORPIONICO

SORO ANTI-LATRODECTUS

SORO ANTI-LONOMIA

SORO ANTI-TETANICO

SORO ANTI-LOXOCELICO
COMPLEXO PROTROMBINICO (AE =ou>0,6 Ul)

COMPLEXO PROTROMBINICO PARCIALMENTE
ATIVADO (AE=ou> 0,6)

CONCENTRADO DE FATOR IX (AE.=ou> 50 Ul)

CONCENTRADO DE FATOR VIII (AE.= ou >
2.000 UI)

CONCENTRADO DE FATOR VIl (AE.= ou >
1.000 UI)

CONCENTRADO DE FATOR VIII (AE. = ou > 1 Ul)

CONCENTRADO DE FATOR VIII (AE. > 1 Ul (von
Willebrand))

CONCENTRADO DE FATOR VII ATIVADO
(RECOMBINANTE)

DESMOPRESSINA

V.9

solucdo injetavel 10 mL
solucdo injetével 10 mL
solucdo injetavel 10 mL
solucdo injetavel 10 mL
solucdo injetavel 10 mL
solucdo injetavel 10 mL
solugdo injetavel 10 mL
solucdo injetavel 7,5DMM/10mL
solucdo injetével 10 mL
solugdo injetavel 10 mL
solucdo injetavel 5 mL
solugdo injetavel 10 mL

solucdo injetavel 500 Ul A 600 Ul (H,R)
solugdo injetavel 500 Ul a 600 Ul (H,R)

solucdo injetével 200/300 UI (H,R) solucdo injetavel 500/600
Ul (H,R)

solugao injetavel 500 Ul (H,R) solucao injetavel 250 Ul (H,R)

solucdo injetavel 500UI (H,R) solugao injetavel 250U1 (H,R)
solugdo injetavel 500UI (H,R) solugao injetavel 250U1 (H,R)

solugdo injetavel 500UI(H,R) solucdo injetavel 250Ul (H,R)

solucdo injetavel 240KUI(H,R) solucao injetavel 120KUI(H,R)

solugdo injetavel 4 mcg(acetato)/mL

Insulinas V.10 - Diagnéstico imunoldgico

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

INSULINA HUMANA NPH

solugdo injetavel 100 Ul/ml
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V.10 Diagnéstico imunoldgico

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

TUBERCULINA DERIVADO PROTEICO PURIFICADO  solucdo injetavel fr. ¢/50 doses

(PPD)
V.11 Antiretrovirais (Consenso sobre Terapia Antiretroviral)
V.11.1 Inibidores de Transcriptase Reversa Analogos de Nucleosideo:
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
ABACAVIR comprimido 300 mg solucéo oral 20 mg/ml
DIDANOSINA (ddlI) comprimido 25 mg comprimido 100 mg pé p/ solucao oral
29
ESTAVUDINA (d4T) capsula 30 mg capsula 40mg pé p/ solugéo oral 200mg (1
mg/mL)
LAMIVUDINA (3TC) comprimido150 mg solugéo oral 10 mg/mL
ZIDOVUDINA (AZT) capsulal00 mg xarope 10 mg/ml solucdo injetavel10 mg/mL
ZIDOVUDINA (AZT) + LAMIVUDINA (3TC) comprimido 300 + 150 mg
V.11.2 Inibidores de Transcriptase Reversa Nao-Anélogos de Nucleosideo:
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
EFAVIRENZ capsula 50 mg capsula 100 mg cépsula 200 mg
NEVIRAPINA comprimido 200 mg suspensao oral 10 mg/mL

V.11.3 Inibidores da Protease:

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

AMPRENAVIR capsula 150 mg solucdo oral 15 mg/ml
INDINAVIR capsula 400mg

LOPINAVIR+RITONAVIR capsula 133,3 mg/33,3 mg

NELFINAVIR comprimido 250 mg pé p/ solugdo oral 50 mg/g
RITONAVIR capsula 100mg solucdo oral 80 mg/ml
SAQUINAVIR, MESILATO capsula 200mg
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V.12 Medicamento para tratamento da Filariose

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

DIETILCARBAMAZINA comprimidos 50 mg (citrato)

V.13 Medicamentos para tratamento da Esquistossomose

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

OXAMINIQUINA capsula 250 mg xarope 50 mg/mL

PRAZIQUANTEL comprimidos 150 mg
comprimidos 600 mg

V.14 Medicamento para tratamento da Peste Bubonica

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA comprimidos 400 mg + 80 mg
suspenséo oral 200 mg + 40 mg/5 ml

V.15 Medicamento para tratamento do Tracoma

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

TETRACICLINA pomada oftalmoldgica 10 mg (cloridrato)/g

vi MEDICAMENTOS DO PROGRAMA DOS MEDICAMENTOS ESSENCIAIS PARA A AREA
DE SAUDE MENTAL (Portaria GM N.° 1.077/99 - Medicamentos que sio financiados
pela Unido e pelos Estados, adquiridos pelos Estados ou pelos municipios e
distribuidos apenas nas unidades da rede publica de atencdo ambulatorial de satude
mental: OBS. Cada Comisséao Intergestores Bipartite - CIB define seu elenco

V1.1 Anticonvulsivantes
ACIDO VALPROICO capsula gel. 250 mg (sal sédico)
CARBAMAZEPINA comprimidos 200 mg xarope 100mg/5 mL
CLONAZEPAM comprimidos 0,5 mg sulcado comprimidos 2 mg sulcado
DIAZEPAM solucdo injetavel 5 mg/mL
ETOSSUCCIMIDA capsula de 250 mg xarope 250 mg/5 mL
FENITOINA comprimidos 100 mg (sal sédico) solucao injetavel 50 mg(sal

sodico)/mL suspensao oral 25 mg(sal sédico)/mL
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MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

FENOBARBITAL comprimidos 100 mg solucdo injetavel 100 mg/mL solucdo
oral gotas 40 mg/mL

SULFATO DE MAGNESIO solucdo injetavel 500mg/mL, amp. 2 mL
VALPROATO DE SODIO xarope 50 mg/mL
FENOBARBITAL comprimidos 100 mg solucao injetavel 100 mg/mL solucéo
oral gotas 40 mg/mL
SULFATO DE MAGNESIO solucdo injetavel 500mg/mL, amp. 2 mL
VALPROATO DE SODIO xarope 50 mg/mL
V1.2 Antiparkinsonianos
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
BIPERIDENO comprimidos 2 mg (cloridrato) solugao injetavel 5 mg
(lactato)/mL
LEVODOPA + CARBIDOPA comprimidos 250 + 25 mg
SELEGILINA comprimidos 5 mg
Vi.3 Hipnéticos, ansioliticos e medicamentos para tratamento de transtornos obsessivo-

compulsivos e de panico

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA

CLOMIPRAMINA capsula 10 mg (cloridrato) capsula 25 mg (cloridrato)

DIAZEPAM comprimidos 2 mg comprimidos 5 mg , sulcado solucao
injetavel 5 mg/mL

PROMETAZINA comprimidos 25 mg (cloridrato)
V.4 Antipsicéticos
MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA/POTENCIA
CLORPROMAZINA comprimidos 100 mg (cloridrato) comprimidos 25 mg

(cloridrato) solucdo injetavel 5 mg (cloridrato)/mL

FLUFENAZINA solucdo oral 40 mg (cloridrato)/mL solucéo injetavel 25
mg(decanoato ou enantato)/mL

HALOPERIDOL comprimidos 1 mg comprimidos 5 mg solucao injetavel 5
mg/mL sol. oral 2 mg/mL
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VL5 Antidepressivos e antimaniacos

AMITRIPTILINA comprimidos 25 mg (cloridrato)

CARBONATO DE LITIO comprimidos 300 mg

CLOMIPRAMINA capsula 10 mg (cloridrato) capsula 25 mg (cloridrato)
NORTRIPTILINA capsula 10 mg (cloridrato) capsula 50 mg (cloridrato)
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Coordenacao: BNDES

PROPOSICOES

1. Criagdo pelo BNDES de Programa Setorial Especifico para a Cadeia Produtiva Farmacéu-
tica com condig¢des diferenciadas que estimulem o investimento. Esse programa deveria:
(i) procurar operar com niveis mais elevados de participagdo no financiamento do inves-
timento; (ii) apoiar e estimular o processo de fusdes e aquisicdes de empresas da Cadeia
Farmacéutica; (iii) financiar diretamente com valores acima de R$ 1 milhio as atividades
de P&D, com prazo e custo do capital adequados; (iv) financiar os testes de equivaléncia
farmacéutica, bioequivaléncia e biodisponibilidade, bem como outros investimentos ne-
cessarios para adequagdo as novas exigéncias regulatorias e; (v) estimular a capacitagdo de
centros de realizagdo dos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade fortalecendo sua
infra-estrutura e sua qualidade.

2. Financiamento a Exportagao
a) Deverdo ser estudadas possibilidades de elevar os limites de apoio do BNDES a expor-

tagdo, nas modalidades Pré-Embarque e Pré-Embarque Especial, bem como de elimi-
nar a relacdo entre o valor maximo do apoio e o faturamento do grupo empresarial.

b) Deverdo ser incluidos na relagio de elegibilidade de produtos exportéveis todos aqueles
medicamentos e farmoquimicos que ultrapassem um determinado valor de agregacao
em territorio nacional.

3. Cria¢do pela Finep, com seus instrumentos de financiamento ndo reembolsavel e reem-
bolséavel, investimento direto e fundo de aval em condigdes diferenciadas, de programas de
apoio:

a) as agoes de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (C, T & I) voltadas para: (i) a utilizagao
de recursos naturais brasileiros; (ii) a produgdo de medicamentos para doengas negli-
genciadas e para a Politica de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satde; (iii) o
aumento da produgdo nacional de medicamentos; (iv) a logistica farmacéutica; (v) o
fortalecimento de institutos tecnologicos.

b) apesquisa na fronteira do conhecimento, que permita acessar tecnologias que configu-
rem alteragdo significativa da dindmica da industria farmacéutica.

c) a capacitagdo de recursos humanos ao longo da cadeia farmacéutica.

4. Manutengdo e aperfeicoamento dos instrumentos de apoio as empresas nascentes e emer-
gentes, bem como de financiamento a aquisi¢ao de tecnologia, desde que essa seja de cara-
ter inovador e apresente relevancia socioecondmica para o pais, no ambito do BNDES e da
Finep.

5. Recursos Humanos
a) Formatar um programa de educagido continuada para trabalhadores da industria far-

macéutica, por meio de uma iniciativa conjunta das centrais sindicais, governo e setor
privado.

b) Estudar a possibilidade de apoio da Finep a realizagdo de pesquisa, junto aos trabalha-
dores da cadeia farmacéutica, para avaliar o nivel de qualificacdo dos trabalhadores do
setor e sua adequacdo as exigéncias da industria.

c) Criar programa de mitigacdo dos danos sociais, em face das eventuais perdas de postos
de trabalho em funcéo de a¢des de modernizacio, reestruturacio empresarial, fusoes e
aquisigoes, ou exigéncias regulatorias, envolvendo o re-treinamento e a re-qualificagao
dos trabalhadores dispensados, facilitando sua re-locagédo no mercado de trabalho com
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o desempenho de outras atividades profissionais. Devem ainda ser pensadas e discuti-
das as fontes de recursos para tal programa.

6. Em virtude da impossibilidade do BNDES financiar a importagao de equipamentos, deverd
ser estudada a possibilidade de se aproveitar do mecanismo ex-tarifario para aqueles equi-
pamentos vinculados a projetos, ou a abertura de cddigos especificos na NCM. A impor-
tagdo de equipamentos para a realizagdo de atividades de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
(C,T &I) podem ser financiados pela Finep.

7. Estudar a redugdo do ICMS e do Cofins para a cadeia farmacéutica, incluindo produtos e
insumos. A agdo teria efeito imediato sobre os precos dos medicamentos para o consumi-
dor final, elevando a demanda e estimulando o investimento no setor. A possivel reducao
de impostos deve, entretanto, ficar amarrada a redugao dos pregos finais. Deve ser agilizada
a atualizagdo dos medicamentos desonerados pela MP 135 (medicamentos veterindrios ja
sao desonerados).

8. Avaliar a possibilidade de facilitar o toll manufacturing, a fim de dar maior flexibilidade ao
parque industrial das empresas farmacéuticas estrangeiras situadas no Brasil.

109






Anexo D - Grupo de
Trabalho Comércio Exterior



112

Ministério da Saude e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica foi instalado em maio de
2003, pelo Ministro do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e esta se constituindo
em um processo participativo que envolve atores representantes de varios segmentos da socie-
dade, incluindo principalmente, 6rgaos governamentais e representantes do setor privado.

Os objetivos a serem alcancados pelo Grupo de Trabalho Comércio Exterior sdo: buscar uma
politica concreta de desenvolvimento para a cadeia farmacéutica, garantindo um aumento da
produgao estratégica para o Pais e diminuir o atual déficit da balanga comercial brasileira neste
setor, que se caracteriza notadamente, pelo crescimento das importagdes de produtos acaba-
dos de maior valor agregado, principalmente de medicamentos preparados em doses para a
comercializagdo.

Na esfera de comércio exterior os objetivos sdo:

Protegdo a industrializagdo no Pais;

Atragio de investimentos produtivos;

Evitar o crescimento continuado do déficit da Balanca Comercial

Incentivar os laboratdrios nacionais a implantar, no exterior, atividades de marketing e co-

mercializagdo de medicamentos acabados produzidos no Brasil;

= Ampliar o acesso a mercados alternativos; via redugao de tarifas e/ou eliminagao de barrei-
ras;

= Ampliar o acesso aos incentivos disponiveis de financiamento a produgéo e a comerciali-
zagdo de especialidades farmacéuticas;

= Incentivo a verticalizagdo da produgdo nacional/Mercosul.

O Brasil estd entre os maiores mercados do mundo em medicamentos, junto com os Estados
Unidos, Alemanha, Franga, entre outros. Sao vendidas no Pais perto de 1,5 bilhdo de unidades
e com relagdo ao faturamento, estamos entre os dez maiores do mundo, com uma receita pro-
xima de US$ 5,6 bilhoes.

O Pais é considerado um mercado prioritario pelas grandes corporagdes farmacéuticas: é um
grande mercado consumidor e tem potencial para crescer mais, tendo-se em vista que apenas
15% da populagéo brasileira — a parcela com renda superior a dez saldrios minimos - responde
por 48% do consumo de medicamentos. Também é muito importante a posi¢do estratégica
como fornecedor de medicamentos para os mercados vizinhos da América do Sul.

Reconhecendo a necessidade do desenvolvimento de uma politica industrial para a reversdo
das dificuldades do setor farmacéutico, o Grupo de Trabalho Comércio Exterior apresenta
algumas sugestoes que foram consideradas relevantes para a efetivagdo desta politica.

1) Retorno aos niveis da TEC das aliquotas de importacao de farmacos e
medicamentos que foram temporariamente reduzidas a zero no Brasil

Em 2/8/01, por meio do Decreto n° 3.880/01, a pedido do Ministério da Satide e com o objetivo
de atenuar o indice de reajuste dos pregos dos medicamentos de interesse do Sistema Unico
de Saude (SUS), o Brasil reduziu a zero, unilateralmente, as aliquotas de importagao de 554
codigos dos Capitulos 28, 29 e 30 da Tarifa Externa Comum (TEC), referentes a diversos far-
macos e medicamentos. Conforme consta do resumo anexo, 333 sdo produtos néo fabricados
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no Mercosul, cujas aliquotas da TEC estdo fixadas em 2%. Para os demais 221, ha fabricagao
no Mercosul e as aliquotas base da TEC variam entre 8% e 14%.

A medida teve vigéncia inicial até 28/1/2002, posteriormente prorrogada para até 31/8/02 (Re-
solugdo Camex n° 42/01), até 31/12/02 (Resolu¢do C n° 18/02), até 1°/3/2003 (Resolugdo Ca-
mex n° 35/02), até 30/6/2003 (Resolugdo Camex n° 8/03), até 31/12/2003 (Resolugdo Camex
n°19/03) e até 31/3/2004 (Resolugido Camex n° 41/03).

Objetivando resguardar a protegdo tarifiria dos produtos fabricados no Brasil, a proposta do
Grupo Comércio Exterior é de um retorno das aliquotas aos niveis normais da TEC. E, se a
necessidade persistir, reduzir somente os produtos sem fabrica¢ao no Brasil.

Adicionalmente, dadas as particularidades do setor farmacéutico e suas essencialidades, o se-
tor privado recomenda que o governo brasileiro encaminhe ao Grupo de Alto Nivel de Revisao
da TEC sua proposta de reducdo a zero das aliquotas de importacio incidentes sobre os medi-
camentos e seus respectivos principios ativos nao produzidos no 4mbito do Mercosul.

Geralmente, a aliquota do imposto de importagdo é mais importante para a protegao da produ-
¢do nacional e para a arrecadagdo. O prego final é determinado por um conjunto de variaveis
que vai desde a pesquisa e a prescri¢io médica (o médico prescreve o medicamento que julgar
conveniente), até o trabalho de marketing e de informagoes prestados pelos laboratorios nas
vendas as farmacias.

Portanto, definitivamente para os farmoquimicos o efeito da abertura comercial foi determi-
nante no crescimento explosivo das importagdes a partir de 1992, pois os produtos farmoqui-
micos estdo mais perto de serem commodities, podendo o comprador facilmente trocar a fonte
de fornecimento, ji que os requisitos regulatorios sio muito mais brandos que para o caso de
medicamentos. Aliado a este efeito estava a valorizagdo do real, que incentivou o setor farma-
céutico a importar e tirou parte da competitividade da industria farmoquimica.

As exportagdes cresceram 354% entre 1989 e 2000, atingindo seu melhor desempenho em
1999, o que mostrou igualmente que a desvalorizagdo do real também tem importincia na
competitividade do setor.

Para os medicamentos, o aumento das importagdes estd mais ligado ao fendmeno da globa-
lizacio (pois comega a crescer a partir de 1994), do que a queda de aliquotas, que ocorreu no
inicio da década. Mostra igualmente que existe uma inércia entre a reducdo de aliquotas e a
substitui¢do da produgdo para a importagao, por questdes regulatdrias, estruturais e estraté-
gicas. A reducdo generalizada de aliquotas ocorrida a partir de 2001, em contraponto a uma
desvalorizagdo do Real, ndo gerou alteragdes no fluxo de comércio pelos mesmos fatores.

A proposta do Grupo objetiva o estabelecimento das aliquotas nos seguintes patamares:

Farmoquimicos — Capitulo 29

= com produ¢io no Mercosul - aliquotas de 12% e 14%;
= sem producdo no Mercosul - aliquota de 2%. (proposta de lista do setor privado sem pro-
dugido do Mercosul a zero).
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Medicamentos — Capitulo 30

= produzidos com farmoquimicos fabricado no Mercosul - aliquota de 14%;

= produzidos com farmoquimicos sem fabrica¢do no Mercosul - aliquota de 8%;

= ndo fabricados no Mercosul - aliquota de 2%, mantendo-se 0% para medicamentos de aids
e oncologicos e proposta de lista do setor privado, a ser apresentada oportunamente.

2) Reducao da carga tributaria

O Conselho Nacional de Politica Fazenddria (Confaz) tem por finalidade promover agdes ne-
cessarias a elaboragdo de politicas e harmonizagdo de procedimentos e normas inerentes ao
exercicio da competéncia tributaria dos estados e do Distrito Federal, bem como colaborar
com o Conselho Monetario Nacional (CMN) na fixacao da politica de Divida Publica Interna
e Externa dos estados e Distrito Federal e na orientagdo as institui¢cdes financeiras publicas
estaduais.

Existe uma norma interna no Confaz que autoriza a redugéo da aliquota do ICMS para zero,
incidente na importagdo de produtos em que todos os impostos de competéncia da Unido
sejam zero. Para os itens constantes do Anexo V da Resolugao Camex n° 42/01, que foi prorro-
gada para marco de 2004, j& ndo incide o IPI, como também néo incide o L., fica valendo a ndo
incidéncia do ICMS também, pois dessa forma nao hd cobranca de nenhum imposto federal e
0 ICMS também nio é cobrado.

O grupo de Comércio Exterior propde que este procedimento também seja valido para aqueles
produtos que retornardo as antigas aliquotas de importagao, vélidas anteriormente, a reducgdo
temporaria para zero. Poderia-se discutir, na esfera politica, com os Estados para que isto fosse
vidvel. Importa destacar que o Confaz aceitou desonerar do ICMS para diversos medicamentos
de uso veterindrio, cujas tarifas de importagdo sdo superiores o 0%, o que é um precedente a
ser explorado.

3) Inclusao do CAS nos documentos de importacao e exportacao

O CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number) é um niimero que identifica todas as
substancias quimicas existentes. Cada substancia quimica possui o seu numero CAS especifi-
co.

Existem inumeras dificuldades para a correta identificagdo e coleta de informagdes relaciona-
dos a produtos quimicos importados e exportados que pertencem aos cédigos NCM chamados
de genéricos, que abarcam intimeros produtos diferentes.

Sdo informagdes pertinentes para o uso de muitos érgaos do governo, além de servirem de
balizamento para o setor privado determinar investimentos e esforcos de pesquisa. As vezes,
temos a necessidade de tomarmos algumas decisdes importantes e que levam em conta a ori-
gem, a quantidade, o preco, o pre¢co-médio, a procedéncia, o importador, etc. de um dos pro-
dutos quimicos abarcados pela NCM genérica. As informagdes disponiveis nestes casos sio
de todas os produtos quimicos pertencentes a tais NCMs, ndo nos possibilitando especificar o
produto desejado.
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A Abiquif, a pedido da propria Receita Federal, que percebeu a necessidade da determinagéo
de um atributo para separar os produtos nos cddigos genéricos, desenvolveu um projeto de um
sistema de rastreamento de produtos quimicos que previa a inclusdo do CAS nas declara¢des
de importagdo, DIs. Teriamos assim, um campo especifico nesta declaragdo para o preenchi-
mento com o CAS.

Posteriormente, este projeto foi interrompido e sua importancia foi minimizada. O Grupo de
Comércio Exterior propde que seja retomado este projeto e que este sistema de rastreamento
de produtos quimicos seja concluido e utilizado pelo Siscomex de forma obrigatdria.

4) Agilizar a emissao da Certidao para Exportacao ou agilizar o processo de
emissao do Certificado de Registro.

Todo medicamento destinado a exportagdo deve ser registrado no pais de destino mediante a
apresenta¢do do Certificado de Registro ou da Certidao de Exporta¢do, ambos emitidos pela
Anvisa. O problema ¢ que, como o Certificado de Registro ndo é emitido automaticamente no
ato da aprovacdo do mesmo, o exportador tem de solicitar a Certiddo para Exportagao, que
demora muito para ser emitida, chegando em alguns casos, até 35 dias.

O grupo de Comércio Exterior propde a adogao de uma metodologia que agilize estas emissoes
visando a desburocratizagdo das exportagdes do setor farmacéutico, que também é uma das
principais preocupagdes do Grupo de Comércio Exterior.

5) Regulacao de medicamentos para fins exclusivos de exportacao

Proposta do Grupo de Regulagdo: A Anvisa deverd regulamentar o artigo 41, paragrafol® da
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/01, que determina o registro de mercadorias e produ-
tos com autorizagdo para fins exclusivos de exportacdo. A Medida Provisdria esta vigente.

6) Maior agilidade na geréncia de importacao e exportacao de
farmoquimicos e medicamentos controlados (RDC 344)

Todo farmoquimico e medicamento destinado a exportagao que esteja listado na RDC 344, de
medicamentos controlados, estd sujeito a emissdo da Autorizacdo de Exportagao de Substan-
cias ou Medicamentos Controlados.

A proposta é que a Anvisa adote os procedimentos necessarios para que todo documento re-
lacionado a exportagédo tenha seu tramite priorizado, desde o protocolo, distribui¢io interna,
elaboracdo e emissao, eliminando burocracia desnecesséria. Adotada esta sistematica, um pro-
cedimento adicional poderia ser a coloca¢do de uma tarja vermelha na capa de cada docu-
mento, indicando EXPORTACAO, para que com este aspecto visual facilmente identificével se
possa agilizar a selecdo entre outros pedidos.
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7) Maior agilidade nos 6rgaos decisérios do Mercosul

Existem algumas reclamagdes vindas principalmente do setor privado com respeito a demora
de analise dos pleitos relacionados com a alteragdo de aliquotas de importagiao de determina-
dos produtos quimicos.

Geralmente, o processo de andlise comeca com o CT-1, Comité Técnico de Tarifas, Nomen-
claturas e Classificacdo de Mercadorias e termina com a analise da Comissdo de Comércio do
Mercosul (CCM) e Grupo Mercado Comum (GMC). O tramite é muito demorado, de mais de
um ano a partir do pedido inicial.

O Grupo de Comércio Exterior propde um estudo mais detalhado para a obtengdo de meca-
nismos que agilizem essas andlises envolvendo principalmente, alteragdes de aliquotas, para,
dessa forma, atender as necessidades de nossos produtores nacionais.

8) Negociacoes internacionais

O setor considera estratégica a negociagdo de acordos de comércio com outros paises e blocos
econdmicos, para ampliar o acesso a mercados dos produtos brasileiros. Nos acordos com a
Unido Européia e no ambito da Area de Livre Comércio das Américas (Alca) considera ade-
quado o prazo médio de desgravagao de cinco anos, suficiente para ampliar o acesso a estes
mercados potenciais para a exportagdo, com marcos regulatérios rigorosos e para os quais a
industria brasileira esta se capacitando.

Em negociagdes comerciais com outros paises, especialmente a India e a China, o setor far-
macéutico deve ser considerado como sensivel e s6 devem ser negociados se acompanhados
por medidas que reduzam as assimetrias que conferem a estes paises vantagens competitivas
indevidas seja por incentivos/subsidios as exportagdes, seja pelas exigéncias regulatdrias me-
nos demandantes, falta de legislagao para a prote¢do do meio ambiente ou mesmo questdes
trabalhistas. Deve-se tentar também negociar acordos com paises ou empresas que tenham
interesse em negociar parcerias para transferir tecnologias.

Nos acordos em que houver estabelecimento de uma tarifa base, fixada nos niveis praticados
na época da negociagdo, negociar a inclusao de uma “Clausula de Inddstria Nascente”, para dar
uma desgrava¢do mais lenta e prote¢do tarifdria tempordria aos novos produtos que venham a
ser fabricados no Mercosul. A TEC atribuiu a um grande niimero de itens tarifarios sem pro-
ducio atual no Mercosul, que hoje estdo gravados com a aliquota minima prevista, de 2%. Pelas
regras do Mercosul, prevé-se a possibilidade de elevagdo da aliquota do produto que passar a
ser produzido regionalmente. A falta desse mecanismo contribuiria para desestimular novos
investimentos no que diz respeito aos referidos produtos.

A Abiquim havia proposto uma derivagdo desta idéia, do que chamou “Clausula de Isonomia
Competitiva’, para que, durante o periodo de transicéo, para efeitos de desgravagao tarifaria de
“produtos novos”, a partir do momento da elevagao de sua tarifa nacional, ficaria interrompido
o cronograma anterior e seria adotado cronograma igual aos produtos da mesma Subposi¢ao
do SH. O que se pretende com a cldusula proposta ndo ¢ a elevagdo da aliquota para patamares
superiores aos que estiverem sendo adotados para produtos equivalentes, mas apenas a isono-
mia com esses produtos. Como exemplo, um produto “X”, hoje contemplado com a aliquota
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de 14%, mas que esteja, num determinado ano do periodo de desgravagdo, com a aliquota re-
duzida a 8%. Se um produto “Y”, hoje contemplado com a aliquota de 2%, tiver a sua produgdo
iniciada naquele mesmo ano, a cldusula ora proposta permitiria o ajuste dessa aliquota para o
nivel de 8% (e ndo de 14%, porque esta aliquota ja ndo estaria sendo aplicada ao produto “X”, a
ele equiparado), adotando-se, a partir dai, 0 mesmo cronograma de desgravagio previsto para
o produto “X”. Porém, o Governo Brasileiro entende que para todos os setores abrangidos pela
nova Politica Industrial, onde se enquadram os farmacéuticos, deveria haver uma protegio um
pouco mais longa.

A atual proposta para esta clausula é a seguinte: “Os produtos dos setores de bens de capital,
informatica, de telecomunicag¢des, quimico e petroquimico, gravados com aliquotas inferiores
a 4% ad valorem, cuja fabricacdo seja iniciada no bloco regional, poderdo ter suas aliquotas ele-
vadas até o nivel modal maximo existente na Subposi¢do do SH a que pertengam os respectivos
codigos tarifarios. Entretanto, durante o periodo de transigao, para efeitos de desgravacio tari-
faria de tais codigos, a partir do momento da elevagao de sua tarifa nacional, fica interrompido
o0 cronograma anterior e serd adotado um novo cronograma para sua eliminacao, partindo do
nivel da nova tarifa, por um periodo méximo adicional de 10 anos, com desgravagio gradual,
linear e automatica.”

9) Agilizacao da andlise dos procedimentos de aplicacao de medidas anti-
dumping e medidas compensatorias

Dadas as condi¢des de competicao predatoria e desleal de alguns fornecedores estrangeiros e o
prejuizo irrecuperavel de sua agdo na produgao farmoquimica e farmacéutica, se faz necessario
um procedimento muito agil quando detectadas estas praticas de comércio. O setor industrial,
em parceria com 0 Decom/Secex fard sugestdes para elaboragio de mecanismos especificos.
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Ministério da Ciéncia e Tecnologia
Secretaria de Politicas Estratégicas e de Desenvolvimento Cientifico
Coordenacao Geral de Biotecnologia e Saude

Reconhecendo a relevancia da cadeia produtiva farmacéutica para a sociedade brasileira e
acreditando que apenas por meio de uma participagio integrada de todos os atores envolvidos
0s objetivos propostos serdo alcangados, o GT-Tecnologia apresenta documento identificando
proposi¢oes consideradas relevantes, sugestoes para implementagdo de agdes e recomendagdes
a outros grupos de trabalho deste forum.

No decorrer dos trabalhos procurou-se fazer uma discussdo bastante objetiva identificando
agdes de curto, médio e longo prazo.

Diversos pontos importantes foram identificados e debatidos, tais omo: instrumentos disponi-
veis no Governo Federal e Estadual de apoio & Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (C&T&I); parti-
cipagdo das agéncias financiadoras brasileiras (em especial a Finep); agdes a cargo das agéncias
reguladoras (em especial a Anvisa); existéncia de nichos tecnoldgicos e mercadoldgicos de
valor estratégico; contribui¢do do meio académico ao desenvolvimento da cadeia produtiva
farmacéutica; papel das empresas de capital privado no setor; e ainda, os acordos internacio-
nais de que o Brasil participa (como o Mercosul).

Destaca-se que as politicas publicas de estimulo a ciéncia, tecnologia e inovagao (C&T&I) na
industria farmacéutica devem considerar, inicialmente, a promogdo de um ambiente favoravel
a inovagdo, articulando os diversos atores essenciais neste processo: governo, empresas, insti-
tuicdes de ensino e pesquisa, organizagdes nao-governamentais. Trata-se de utilizar as diversas
formas de financiamento ja existentes e parcerias adequadas, capazes de minimizar os riscos
inerentes as atividades de pesquisa e desenvolvimento.

O Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, o Governo Federal, o Minis-
tério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, o Ministério da Satide e o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, juntamente com suas agéncias de fomento (CNPq e Finep), apoiardo a
implementa¢do de um conjunto de agdes destinadas a promover o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico na cadeia produtiva de firmacos e de medicamentos. A parceria com 0 BNDES
devera ser fortalecida na busca de resultados concretos em C&T&I.

Os itens listados abaixo sdo indicativos dos instrumentos possiveis de serem aplicados para
alavancar a cadeia produtiva de firmacos e medicamentos:

1. Fortalecimento dos Fundos Setoriais e dos mecanismos existentes no apoio a a P&D e a

inovagao tecnoldgica tais como:

= Fundo de Infra-Estrutura - apoio a recuperagio da infra-estrutura operacional ociosa
ou desativada das instituigdes de ensino e pesquisa e das empresas nacionais, de modo
a torna-las mais competitivas.

= Fundo Verde-Amarelo - apoio a internalizagdo de atividades de P&D nas empresas por
meio de projetos cooperativos com instituigoes de ensino e pesquisa.

= Fundos de Saude e de Biotecnologia — apoio a propostas destinadas a internalizagdo de
tecnologias de processos de farmacos e medicamentos, a geragdo de novos famacos, a
gera¢do/produgdo de imunobioldgicos por meio de processos biotecnoldgicos, destina-
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dos a ampliaciao do potencial de desenvolvimento das empresas para atuarem em um
mercado competitivo.

= Institutos do Milénio - incentivo a uma maior participagdo de empresas por meio de
projetos em rede visando dinamizar o fluxo de conhecimentos e sua aplicacdo no me-
lhoramento e geracdo de farmacos.

2. Apoio a pesquisa e ao desenvolvimento de novos processos e produtos.

3. Apoio a formagdo e capacitacio de recursos humanos nas diversas especialidades necessa-
rias.

4. Incentivo as agdes de desconcentracio da P&D e da produg¢io de novos farmacos e fitome-
dicamentos, por meio do apoio a expansdo das competéncias regionais e ao fortalecimento
do conhecimento tradicional associado.

5. Apoio a constitui¢do de empresas e ao fortalecimento das ja existentes, destinadas a inter-
nalizar atividades de P&D e desenvolver programas de inovagdo tecnoldgica.

6. Apoio a incubag¢do de empresas e a capacitagdo e alavancagem financeira de novos empre-
endimentos de base tecnoldgica.

7. Duplicagdo dos incentivos fiscais atualmente vigentes (redu¢do/isengio de II, IR) na im-
portacio de bens e servicos para desenvolvimento de agdes de C,T& L.

8. Reavaliagdo dos incentivos fiscais, de subven¢ao econdmica e outros mecanismos, para a
capacitagdo tecnoldgica da industria farmoquimica e farmacéutica, nos moldes dos Pro-
gramas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI - ou Programas de Desenvol-
vimento Tecnoldgico Agropecudrio - PDTA, da Lei n° 8.661, de 2 de junho de 1993.

Beneficidrios (em projetos consorciados ou ndo): empresas publicas e privadas de todos os
portes; institui¢des de pesquisa e ensino; organizagdes do terceiro setor; profissionais e asso-
ciagoes de profissionais.

Instrumentos: varidveis, caso a caso, conforme a politica de fomento do BNDES, da Finep e
do CNPq. Os instrumentos podem ser os seguintes: auxilio individual & pesquisa, empréstimo,
garantia de financiamento ndo reembolsdvel; investimento direto; fundo de aval; bolsas de
diversas modalidades; redu¢do dos encargos financeiros; financiamento de até 100% do orga-
mento do projeto; prazo de caréncia de até cinco anos, prazo de amortizagao de até 15 anos,
conforme condic¢des de cada instrumento.

Contrapartidas: variaveis, conforme politica de fomento do BNDES, da Finep e do CNPq.

Proposicoes de ordem geral do GT-Tecnologia:

m orientar as agdes dos Fundos Setoriais para o apoio a projetos para o setor industrial, vol-
tados ao avango da tecnologia e da inovagdo de produtos e processos da cadeia produtiva
farmacéutica;

= promover parceria entre Estado e a industria de modo a prever o compartilhamento do
risco da inovagio, destinando recursos nao reembolsaveis para P&D;

» fomentar a capacitagio em recursos humanos nas areas de desenvolvimento e inovagao
tecnologica, tanto para o setor industrial como académico e de pesquisa;

= promover a divulgagio e difusdo de grupos e projetos de pesquisa existentes no pais, bem
como as politicas de incentivo a P&D;

m  definir prioridades de C&T em saude publica do interesse do pais;

= promover a¢des destinadas ao fortalecimento das industrias instaladas no pais;
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= utilizar o poder de compra e o poder regulatério do Estado como instrumentos para ala-
vancar o desenvolvimento tecnoldgico do pais;

= estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico do parque industrial nacional para produgio e
controle de fitoterapicos e produtos de origem natural para a promogao de satde;

= participagdo aciondria de agéncias de fomento e de bancos de desenvolvimento em proje-
tos de pesquisa e produgio pioneira de firmacos e de medicamentos;

= criagdo de cadastro nacional de disponibilidade de servigos e equipamentos de pesquisa
nas instituicdes de ensino e pesquisa;

= retorno ao sistema de fluxo continuo do programa de bolsas de desenvolvimento tecnolo-
gico (RHAE);

= revisdo urgente do PDTI e do PDTA (Lei n° 8.661/93);

= incorporagdo ao Projeto da Lei de Inovagdo de mecanismos que promovam efetivamente a
inovagao tecnoldgica;

= criagdo e fortalecimento de mecanismos para viabilizar e agilizar as parcerias entre pesqui-
sadores de universidades e industrias na drea de P&D&I; e

= estimulo a P&D na padroniza¢io da cadeia produtiva dos fitoterdpicos (sistemas de con-
formidade da qualidade).

Sugestoes de acoes do GT-Tecnologia a serem implementadas pelos
diferentes atores que compoem o sistema de C&T&lI:

= curto prazo - definir medicamentos-alvo em conjunto com o Ministério da Saude para
que possa ser feito o dominio da rota quimica tecnoldgica no pais e o desenvolvimento da
farmoquimica:
+ utilizar o poder de compra do Estado na selecio e indicagdo dos medicamentos;
# incentivar a formagao de parcerias entre institui¢des de ensino e pesquisa/empresas;
+ apoiar financeiramente esta acdo por meio de Edital do Fundo Setorial de Saude, em
parceria com o Ministério da Saide e BNDES;
& capacitar recursos humanos em diversas areas tecnoldgicas e de gestao do processo;
o fortalecer a infra-estrutura de pesquisa; e
+ fortalecer os servicos de controle de qualidade, de bioequivaléncia e de biodisponibili-
dade e equivaléncia farmacéutica.
= curto prazo - implementar rapidamente dois cadastros nacionais: a) de disponibilidade de
servigos e equipamentos existentes nas instituigoes de ensino e pesquisa, e b) de competén-
cias existentes no segmento de farmacos, medicamentos e fitoquimicos.
= curto prazo - retomar o funcionamento, nos moldes anteriores do Programa RHAE, para
capacitacdo de recursos humanos, considerando como base propostas institucionais de de-
senvolvimento tecnoldgico.
= curto prazo - langar editais, em parcerias com outros ministérios, destinados a apoiar pro-
jetos de estudos de eficdcia (ensaios clinicos) visando a comercializagdo de fitoterapicos.
= curto prazo - aparelhamento do INPI por meio da utiliza¢ido de sua arrecadagdo em pro-
veito da propria autarquia, promovendo a capacitagdo do seu pessoal técnico e administra-
tivo, para o cumprimento de sua fungdo legal, no interesse do Pais.
= médio prazo - investir em inovag¢des tecnoldgicas e dominar novas formas farmacéuticas,
em resposta a demandas de mercado:
# identificar as novas formas/férmulas farmacéuticas para apoio a projetos de inovagio
tecnologica;
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# abrir linhas de crédito para risco compartilhado (Finep e BNDES) para financiamento
destes projetos;

# apoio a projetos de imunobioldgicos destinados ao dominio tecnoldgico para a produ-
¢do de vacinas e insumos; e

& capacitar recursos humanos em diversas areas para responder esta demanda.

longo prazo - tratar propriamente de invengao, ou seja, novas moléculas:

# apoiar a formacéo de redes de pesquisa destinadas a P&D em novas moléculas;

# criar linhas de crédito especiais para financiamento deste tipo de parcerias pré-compe-
titivas; e

+ langar edital especifico para apoio a novas rotas.

Recomendacg6es a outros grupos de trabalho do Forum de Competitividade

10.

11.

12.

13.

Aparelhamento do INPI por meio da utilizacdo de sua arrecadagdo em proveito da propria
autarquia, promovendo a capacitagdo do seu pessoal técnico e administrativo, para o cum-
primento de sua fungio legal, no interesse do Pais.

Agilizacao dos procedimentos de registro de produtos para exportagao por parte da Anvi-
sa.

Agilizacao e simplificacdo dos procedimentos de importagido de insumos e produtos para
pesquisa pelos 6rgdos competentes, tais como Anvisa, Receita Federal, Policia Federal, Mi-
nistério da Defesa, Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), Ministé-
rio da Ciéncia e Tecnologia, Ministério da Satude e demais 6rgaos envolvidos.

Uso do poder regulatorio da Anvisa e do Mapa para a promogao da politica industrial e de
inovagdo tecnoldgica farmacéutica, abrangendo outros objetivos além da satde publica e
ndo somente sob o aspecto da saude publica. (redagdo definitiva sera feita posteriormen-
te)

Criagéo de politica diferenciada do BNDES para o setor farmoquimico e farmacéutico.
Inclusio dos setores farmacéutico e farmoquimico na politica de incentivo diferenciado
concedida pelo BNDES aos produtores de medicamentos genéricos e aos produtores de
medicamentos localizados em dreas geograficas incentivadas (recomendagdo da CPI dos
medicamentos), para efeito de reduc¢do do valor do piso de financiamento direto.
Cumprimento rigoroso e imediato das normas do Mercosul em vigor (Protocolo de Ouro
Preto) para a elevacio das aliquotas do imposto de importagdo (14%) para as moléculas
produzidas no Brasil.

Estimulo aos fundos de investimento e de pensdo para operar no setor farmoquimico e
farmacéutico.

Participagdo aciondria de agéncias de fomento e bancos de desenvolvimento em projetos
de pesquisa e produgio pioneira de farmacos e medicamentos. Revisdo urgente do PDTI e
do PDTA (Lei n° 8.661/93). (reposicionar este item)

Criagao de programa de recuperagio da capacidade de investimento das empresas que ja
possuem estrutura de P&D. (reposicionar este item)

Estimulo a P&D na padronizagdo da cadeia produtiva dos fitoterapicos (sistemas de con-
formidade da qualidade) com envolvimento da ABNT e do Inmetro.

Definigao, por parte do governo, da urgéncia de uma Politica de Plantas Medicinais e Fi-
toterdpicos, enfatizando a necessidade de uso racional e sustentado da biodiversidade e a
valorizagdo da cadeia produtiva.

Estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico do parque industrial nacional para produgao e
controle de fitoterapicos e produtos de origem natural para a promogdo de satde.
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14. Regularizagdo e implantagdo de novos programas de fitoterapia na Assisténcia Farmacéu-
tica, de modo a facilitar o acesso da populagdo aos medicamentos.

15. Incentivo a conclusao dos ensaios iniciados pelo Programa de Plantas Medicinais da Ceme,
objetivando a obten¢ao de produtos acabados.

16. Criagao de conselho interministerial de desenvolvimento tecnoldgico e industrial da ca-
deia farmacéutica visando o reconhecimento de projetos de interesse socioecondmico para
o Pais.
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Anexo F — Resultados das Iniciativas de
Fomento em Assisténcia Farmaceéutica,
Farmacias e Medicamentos
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Tabela 8 Resultados do Edital MCT — CNPg/MS - SCTIE — DECIT — Algas Marinhas

Novos farmacos a partir de algas marinhas multicelulares: efeitos UFRJ 760.000,00
em doengas trombéticas e virais

Estudo da alga Lithothamnium calcareum no desenvolvimento de UFMG 750.000,00
novos farmacos

Algas marinhas da costa brasileira: isolamento e caracterizacao USP 760.000,00
de micosporinas e de substancias com atividade antiinflamatéria,
antioxidante e antibacteriana

Rede Interinstitucional de Algas Bentonicas UFPB 730.000,00
TOTAL 3.000.000,00
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Anexo G — Grupo de Trabalho 5:
Regulacao e Qualidade
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INTRODUCAO

Poder adquirir um medicamento essencial para a recuperagdo da saude é um pressuposto do
Direito a Satde, garantido pela Constitui¢ao em seu art. 197, que considera as agdes e servigos
de satide como assunto de relevancia publica, o tnico assim considerado pelo texto constitu-
cional.

Assim sendo, ao poder publico é conferida enorme responsabilidade para regulamentar, fis-
calizar e controlar os pregos dos medicamentos. O direito a satide ndo é uma dadiva governa-
mental, mas um dever ditado pela Constituicdo Federal, com objetivo de garantir os direitos
do contribuinte.

A regulagao publica consiste, entdo, na intervengdo do Poder Publico com a finalidade de
estabelecer regras administrativas que garantam um resultado socialmente aceitavel no mer-
cado. As regras da regulagao publica se aplicam usualmente sobre a qualidade e os pregos dos
produtos e servicos.

As condigoes da concorréncia (estrutura do mercado) e as exigéncias politicas e sociais de-
terminam quais dessas variaveis serdo administradas, a forma e a intensidade da intervengao.
Dessa maneira, mercados concentrados como o farmacéutico, que contam com elevadas bar-
reiras a entrada e a demanda ineldstica tornam necessaria a interven¢do do Poder Publico.

O Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica faz parte da iniciativa go-
vernamental de tentar solucionar problemas de cadeias produtivas e estabelecer agdes e metas
para o desenvolvimento do setor produtivo, com foco no interesse do governo brasileiro de
incrementar a produgdo de medicamentos e firmacos e o acesso da populagdo brasileira aos
medicamentos.

Ao Grupo de Trabalho 5 foi proposta a discussao da regula¢do e da qualidade da produgéo de
medicamentos e farmacos. As agdes propostas passam pela implantagao do registro de farmo-
quimicos na Anvisa; equivaléncia de exigéncias sanitarias para firmacos fabricados no pais e
importados relativas a inspecio e certificagdo dos fabricantes; recomendacdo para apresenta-
¢do do certificado BPF do fabricante do farmoquimico em compras publicas de medicamentos
e o fortalecimento da farmacopéia brasileira e da propria Anvisa como institui¢ao competente
para realizar esta tarefa. A discussio foi dividida em cinco eixos: o primeiro trata da qualifi-
cagdo dos farmoquimicos; o segundo da questao dos medicamentos fitoterapicos; o terceiro
da regulagdo de medicamentos, o quarto encaminha mecanismos para pesquisa e desenvol-
vimento e o quinto de mecanismo para o fortalecimento da legislacdo sanitdria, elencadas a
seguir, por fim encaminha a recomendagéo geral e anexa pospostas e de outro grupo do Férum
relativas ao GT-5.

ACOES PROPOSTAS
Eixo 1: Qualificacao dos farmoquimicos

1. Implantagdo de sistema para controle das importagdes e exportagdes de farmoquimicos
com utilizagdo do CAS e DCB no Siscomex
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Obtengdo de dados detalhados das importagdes e exportagdes de farmacoquimicos, in-
cluindo:

origem e procedéncia;

fabricante e exportador;

quantidade;

valor unitério e total;

denominagdo Comum Brasileira (DCB);

uso humano (medicamento, alimento ou cosmético) ou veterinario.

A grande maioria dos produtos importados, em quantidade e valores, esta descritana NCM
(Nomenclatura Comum do Mercosul) como “Outros”. A ado¢do da Nomenclatura de Valor
Aduaneiro e Estatistica — NVE, criada pela Instrugao Normativa n° 80/1996 da Secretaria
da Receita Federal — SRE, é uma solugdo para esse problema. A NVE foi criada com a fina-
lidade de “identificar a mercadoria submetida a despacho aduaneiro de importacio, para
efeito de valoracdo aduaneira, aprimorar e disponibilizar os dados estatisticos de comércio
exterior.” A NVE deve utilizar o CAS e DCB (RDC 268/2003) como atributos.

Deverd ser estabelecida uma parceria entre o Ministério da Fazenda, o Ministério da Satude
e o0 Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior para viabilizar a utiliza-
¢do desse instrumento. Dados ndo sigilosos deverdo ser disponibilizados ao setor privado
para o planejamento de uma politica de investimentos.

Nota: 0 mesmo sistema deve ser utilizado para controle de importacdes e exportacdes de
produtos de origem vegetal e animal, e os biotecnoldgicos.

2. Implantacdo do registro de farmoquimicos no 4mbito da Anvisa.

Criagdo de um grupo de trabalho no Ministério da Saude, coordenado pela Anvisa e com
a participacdo do setor privado, para elaboragdo da proposta para implantacdo do registro
de farmoquimicos, contemplando dados, entre outros, sobre:

rota de sintese;

impurezas;

solventes;

especificagdes;

métodos analiticos;

validagdo dos métodos analiticos ndo descritos nos compéndios oficiais;

dados sobre teores de estereoisdmeros no caso de farmacos quirais;

informagdes e determinagao dos provéveis polimorfos e a metodologia analitica;

informacdes sobre BPF;

registro e certificagao no pais de origem, quando houver;

endereco completo do local de fabricagdo do farmaco.

3. Equivaléncia de exigéncias sanitdrias para farmacos fabricados no pais e importados rela-
tivas a inspecao e certificagdo dos fabricantes.

Atualizagdo do sistema de inspecdo e certificagdo dos fabricantes de farmoquimicos no
Brasil e exterior.
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4. Recomendacio para apresentacio do certificado BPF do fabricante do farmoquimico nas
compras publicas de medicamentos.

Ampliar as recomendagdes da Portaria do MS/GM ne 2.814/98 para compras publicas de
medicamentos, orientando para a apresentagdo do certificado BPF do fabricante do farmo-
quimico utilizado na produgdo do medicamento ou documento equivalente para insumos
importados, no processo de aquisi¢do de medicamentos para o sistema publico de saide,
observando a adequagdo do tempo para cumprimento da exigéncia.

5. Fortalecimento da farmacopéia brasileira.

Garantir a constante atualizagdo com a elabora¢do das monografias contemplando as es-
pecificagoes, em especial das caracteristicas fisico-quimicas das matérias-primas, dos me-
dicamentos e fitoterdpicos produzidos no pais e producio dos padrdes de referéncia dos
principios ativos e impurezas.

Eixo 2: Medicamentos fitoterapicos

1. Proposicao de critérios de avaliacdo de produtos fitoterapicos e de plantas medicinais bra-
sileiras, utilizando comprovagdes cientificas existentes.

2. Criagdo de mecanismos especificos para fomento de estudos de seguranga e eficacia (pré-
clinicos e clinicos) de fitoterapicos e de uma lista de plantas medicinais brasileiras a ser
elaborada com contribui¢des da Abifito e da comunidade cientifica.

3. Apresentagdo de propostas & Anvisa de ampliacdo da lista de plantas do anexo I da RDC
17/2000.

4. As entidades de classe propordo a comissao da farmacopéia brasileira a priorizagao e agili-
zagdo de monografias de plantas brasileiras.

5. Elaboragdo pelas entidades de classe de um guia terapéutico de fitoterapicos registrados na
Anvisa.

Eixo 3: Regulacao de medicamentos

1. Anvisa devera regulamentar o Art. 41, inciso §1 da Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23
de agosto de 2001, que determina o registro de mercadorias e de produtos e autorizagdo de
funcionamento para fins exclusivos de exportagio.

2. Marcas em vacinas e imunobioldgicos

Recomenda-se a alteragao da legislacdo (Lei n° 6.360/76) no sentido de contemplar a ado-
¢do de marcas em vacinas e produtos imunobioldgicos. A restri¢cdo existente impede o uso
de marcas, mecanismo utilizado para identificacio de medicamentos cuja composi¢do
nem sempre ¢ idéntica, apesar de mesmo uso terapéutico ou epidemiolégico.

3. Transferéncia de titularidade de marcas e registros
As legislacdes que disciplinam a propriedade industrial e os aspectos sanitdrios, ndo con-

vergem em relagdo a transferéncia de titularidade. Recomenda-se a promogao de estudos
para a compatibilizacdo destas legislacdes, relativa a transferéncia de titularidade ampla,
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respeitando-se os requisitos sanitdrios que assegurem a eficacia, seguranga e qualidade dos
medicamentos.

Agilizacao da andlise de processos e petigdes de registro de medicamentos
Recomenda-se a regulamentagdo da legislagdo que estabelece mecanismos de agiliza¢ao de

analises de processos e peti¢cdes através de critérios de riscos e prazos determinados, por
meio de notificagdes e outros procedimentos administrativos.

Eixo 4: Pesquisa e desenvolvimento

1.

Implementagao de marcos regulatdrios para pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
inovadores no pais, com vistas a aprovacdo do registro pela autoridade sanitdria.

Atividades

Elaborar e publicar regulamentos técnicos para realizagdes dos testes pré-clinicos e clinicos
para desenvolvimento de medicamentos.

Viabilizar a realizagdo dos testes exigidos, por meio do credenciamento de laboratérios e
financiamento para implantagdo/reestruturacdo de laboratérios.

Elaboragéo e divulgacdo de guias orientando sobre as diferengas ou exigéncias adicionais
para registro de novos medicamentos nas agéncias regulatdrias dos principais mercados
como apoio para iniciativas que visem ao mercado internacional.

Elaborar e implementar mecanismos e regulamentos para promover integracdo das univer-
sidades com as industrias farmacéuticas.

Atualizagdo da legislagdo sanitdria para o estabelecimento de medidas que promovam a
implantagao e o desenvolvimento sustentado das institui¢des tecnoldgicas e o fomento das
empresas inovadoras, de forma a facilitar a execugio dos projetos e a viabilizagdo de seus
resultados.

Eixo 5: Mecanismos de fortalecimento da legislacao sanitaria (Anvisa)

1.

Implementagdo de financiamentos, por meio de medidas de curto e médio prazo, dos or-
ganismos de fomento (BNDES, Finep e outros) para industrias brasileiras, em especial,
demandas publicas e exportagdes, notadamente para o cumprimento da legislagdo sanitd-
ria (Anvisa) no que tange ao cumprimento das Boas Prdticas de Fabrica¢do e ao registro
sanitario de medicamentos inovadores, genéricos, similares, especificos (regulamentados
pela RDC 132/03), fitoterdpicos e hemoderivados.

Recomenda-se que sejam criadas linhas de crédito especiais para pequenas e médias em-
presas.

Consolidagéo e expansdo da capacidade operacional das estruturas de prestagao de servi-
cos (Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica) para o desenvolvimento de
protocolos necessarios a submissdo de registros sanitarios de genéricos, similares. Alguns
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dos centros habilitados pela Anvisa com capacidade ociosa poderiam, com planejamento,
absorver parte da demanda gerada pela nova legislagdo para registro de medicamentos
similares. O fomento dos centros, além de criar novos postos de trabalho, pode estabelecer
uma concorréncia positiva que implicaria na redugdo dos custos atuais dos testes.

3. Estruturar e implementar programas de capacita¢ido e educagio continuada visando ao
desenvolvimento e atualiza¢do dos recursos humanos existentes nas industrias brasileiras e
nos Centros de Bioequivaléncia/Equivaléncia Farmacéutica.

Recomendacao Geral do grupo de trabalho “Regulacao e Qualidade”
= Fortalecimento da Anvisa
Ampliar e qualificar o quadro de técnicos da Anvisa para execu¢do das agdes propostas.

= Criagdo de conselho interministerial de desenvolvimento tecnoldgico e industrial da ca-
deia farmacéutica visando a identificagdo e ao acompanhamento de projetos de interesse
socioecondmico para o Pais.

I-

II-

I1I-

IV- ANEXOS

1. Acesso aos Medicamentos, Compras Governamentais e Inclusao Social.

Recomendacoes Gerais:

4. Implementacio de uma politica de incentivos para a modernizagdo dos laboratdrios far-
macéuticos oficiais, tendo em vista sua posi¢do estratégica para a implementagdo da Po-
litica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, evitando-se gerar desestimulos para
investimentos no setor privado.

5. Implementagdo de incentivos fiscais, infra-estrutura, capacitacio de RH e encomendas tec-
nologicas para pesquisa e desenvolvimento nas empresas firmaco-quimicas, farmacéuticas
e de biotecnologia, bem como para o incremento da produgdo de firmacos e medicamen-
tos no Pais.

6. Promogao de medidas que reduzam a capacidade ociosa das industrias farmacéuticas ins-
taladas no pais como, por exemplo, por meio de fomento ao mercado interno, com agdes
como a criagdo de programas de ampliagdo de acesso a medicamentos para a populagdo
fora do mercado de consumo, com a aplicagao de recursos publicos, e a regulamentacdo e
estimulo & inclusdo da assisténcia farmacéutica no sistema de satide suplementar (priva-
do).

7. Aumento da participagdo da produgido nacional de firmacos e medicamentos, por meio de
acdes que estimulem a expansao do mercado de genéricos e fitoterdpicos e incremento das
compras publicas de medicamentos.

8. Otimizagdo do uso e da ampliagdo dos recursos publicos destinados a politica de assistén-
cia farmacéutica incluindo-se, quando necessario, medidas inovadoras de acesso.
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10.

11.

Organizagdo das compras publicas de modo a contemplar instrumentos de planejamento
e controle que incentivem a producio no Pais, inclusive por meio de encomendas tecnolo-
gicas e previsdo de compras a longo prazo. O processo deve favorecer empresas brasileiras
que mais verticalizarem a produgdo no Pais, resguardando-se a racionalidade socioecono-
mica.

Constru¢do de um marco legal-regulatdrio que viabilize e induza as empresas operadoras
de planos e seguros de satde a prover, por meio de diferentes mecanismos, o acesso aos
medicamentos.

Revisdo, no ambito da discussdo da legislagao vigente, dos mecanismos de incorporagdo
de pregos de transferéncia de farmacos importados do mercado internacional, visando ao
estimulo a produgéo local.

2. GT-Tecnologia:

Recomendacg6es a outros grupos de trabalho do Forum de Competitividade

10.
11.

12.

Agilizacao dos procedimentos de registro de produtos para exportagao por parte da Anvi-
sa.

Uso do poder regulatorio da Anvisa e do Mapa para a promogao da politica industrial e de
inovagdo tecnoldgica farmacéutica e ndo somente sob o aspecto da saude publica.

Criagéo de politica diferenciada do BNDES para o setor farmoquimico e farmacéutico.
Inclusio dos setores farmacéuticos e farmoquimico na politica de incentivo diferenciado
concedida pelo BNDES aos produtores de medicamentos genéricos e aos produtores de
medicamentos localizados em dreas geograficas incentivadas (recomendagdo da CPI dos
medicamentos), para efeito de reduc¢do do valor do piso de financiamento direto.
Estimulo aos fundos de investimento e de pensdo para operar no setor farmoquimico e
farmacéutico.

Participagdo aciondria de agéncias de fomento e bancos de desenvolvimento em projetos
de pesquisa e produgdo pioneira de firmacos e medicamentos.

Revisdo urgente do PDTI e do PDTA (Lei n° 8.661/93).

Criagao de programa de recuperagio da capacidade de investimento das empresas que ja
possuem estrutura de P&D.

Estimulo a P&D na padronizagdo da cadeia produtiva dos fitoterapicos (sistemas de con-
formidade da qualidade) com envolvimento da ABNT e do INMETRO.

3. Grupo de Trabalho de Investimentos

DELIBERAGOES DA REUNIAO

A)

Proposi¢des do GT - Pontos de consenso

1. Criagao pelo BNDES de Programa Setorial Especifico para a Cadeia Produtiva Far-
macéutica com condigdes diferenciadas que estimulem o investimento. Esse programa
deveria procurar operar com niveis mais elevados de financiamento do investimento,
apoiar o processo de fusoes e aquisicdes de empresas da Cadeia, financiar diretamente
com valores acima de R$ 1 milhdo as atividades de P&D, criar corre¢do desvinculada
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da TJLP para o financiamento da P&D e utilizar institui¢des independentes capacitadas
para avalizar a relevancia das atividades de P&D a serem financiadas.

2. Manutengio e aperfeicoamento dos instrumentos de apoio as empresas nascentes e
emergentes, particularmente no segmento farmoquimico.

3. Financiamento pelo BNDES da realizagdo dos testes de biodisponibilidade e bioequi-
valéncia para o registro de todos os tipos de medicamentos, conforme legislagdo da
Anvisa.

4. Criagdo de mecanismos de financiamento para capacitagio das instituigoes que reali-
zam os testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia.

5. Iniciar processo de negociagdo com as entidades empresariais visando a adequagao dos
prazos concedidos pela Anvisa para o registro de medicamentos similares. Essa ade-
quagdo deve considerar os prazos para obtengdo de financiamento e para a realizagdo
do investimento em si.

6. Elaborar relacao de equipamentos importados visando a obten¢do dos beneficios de
importagdo previstos no ex-tarifario.
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