O Brasil na rota da TEd ugéo
da dependéncia «

mercado farmacéutico mundial

Pelo jornalista Alofsio Brandao,
Editor desta revista.

REDUZIR A DEPENDENCIA FARMACEUTICA INTERNACIONAL E FORTALECER A
PARTICIPACAO NACIONAL NO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE SAO PARTES
DE UM MOVIMENTO DEFLAGRADO PELO GOVERNO BRASILEIRO.

Em fevereiro de 2009, iniciou-se a
fabricacao do genérico brasileiro
Efavirenz, antirretroviral usado por
cerca de 70 mil (30%) dos 200 mil
portadores do HIV/Aids. A producao
do medicamento, no Pais, é fruto da
decretacao do seu licenciamento
compulsorio, uma autorizagao
outorgada pelo Estado para que
terceiros explorem a patente, sem

o consentimento do titular, desde
que atendidos os requisitos legais.
A entrega dos primeiros lotes do
Efavirenz (NR: o fato foi noticiado na
edicao anterior desta revista) é parte
de um movimento cujo objetivo é
diminuir a dependéncia do Brasil do
mercado farmacéutico mundial.
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Segundo o Ministério da Satde,
a programacdo de compra para 2007
somente do Efavirenz 600mg, ao cus-
to da época (USS 1,59/comprimido),
equivalia a USS 42.930.000, ou seja,
cerca de USS 580 por paciente/ano.
O laboratério detentor da patente,
Merck Sharp & Dohme, de acordo
com o Ministério, estabelecia precos
diferenciados para os diversos paises
com base no IDH e/ou com base na
prevaléncia do HIV, fazendo com que
os precos variassem de USS 277,40 a
USS 697,00 por paciente/ano.

Para o Ministério, para assegu-
rar e garantir o acesso universal a um
nlimero cada vez maior de pacientes
ao Efavirenz, seria fundamental re-
duzir significativamente o seu preco,
sem infringir direitos, buscando a
viabilidade do Programa Nacional de
DST/Aids. O impacto nos gastos com
medicamentos era grande.

Matéria publicada na revista
“Radis” (Comunicacdo em Saiide), da
Fundagdo Oswaldo Cruz, edi¢do nu-
mero 78 (fevereiro de 2009), lembra
que foi o farmacéutico e sanitarista
Eduardo Costa, Diretor do Farman-
guinhos, quem, diante dos altos gas-
tos do Governo com o Efavirenz, pro-
pds ao Ministério da Saude e a Casa
Civil a decretacdo da licenca compul-
séria do medicamento.

O Governo atendeu o pedido de
Costa, mas impds uma condicdo: que
o Farmanguinhos, unidade produ-
tora de medicamentos da Fundacéo
Oswaldo Cruz, fabricasse o antirre-
troviral. O primeiro lote foi entregue,
em fevereiro de 2009. O Lafepe (La-
boratério Farmacéutico do Estado de
Pernambuco) ird dividir com o Far-
manguinhos a responsabilidade da
producéo.

O esforco governamental que
visa a diminuir a dependéncia brasi-
leira do mercado farmacéutico inter-
nacional e fortalecer a participacido
nacional no complexo industrial da
satide conta com outras iniciativas,
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como a producdo de outro antirre-
troviral que serd o primeiro compri-
mido para criancas soropositivas,
no mundo. “O Programa das Nacdes
Unidas para HIV/Aids (Unaids) re-
comendou o desensolvimento de
formulag¢bes infantis, especialmente
para a Africa, e aceitamos mais esse
desafio”, diz, orgulhoso, o farmacéu-
tico Eduardo Costa, Diretor do Far-
maguinhos a “Radis”.

A pflula pediatrica criada pelo
Instituto é o que se denomina de
dois em um (¢ composta por Lami-
vudina de 300 mg e Zidovudina de
60 mg), e ja foi aprovada em testes
de bioequivaléncia. A producdo vai
beneficiar cerca de 7 mil criancas
brasileiras de até 13 anos de idade
portadoras do HIV.

Neste ano, segundo anuncia
a revista da Fiocruz, o Farmangui-
nhos pretende pedir o registro de
uma pflula antirretroviral trés em
um (Lamuvudina, Zidovudina e Ne-
virapina) para adultos e, em segui-
da, chegar a formulacdo da mesma
pilula, mas de uso pediatrico. O
Far-Manguinhos quer, ainda, usar
a biomassa e os frutos da Floresta
Amazdbnica para a fabricacdo de fi-
tomedicamentos.

O Instituto Bio-Manguinhos,
por sua vez, também traz novida-
des. Pretende priorizar a producéo
de biofdrmacos, como Eritropoetina
humana Recombinante (horménio
para o tratamento de anemia por
insuficiéncia renal crénica e o Inter-
feron (protefna indicada a pacien-
tes com esclerose miltipla, cancer
sistémico e hepatite C e leucemia).
Segundo disse a “Radis” o Diretor
do Intituto, Akira Homma, os biofér-
macos “estdo consumindo recursos
extraordinérios do Governo”. O Bio-
Manguinhos é o maior fornecedor
de imunobioldgicos do Ministério
da Satde. Produz 47% das vacinas
usadas no Programa Nacional Imu-
nizagdes do MS.



NOVOS CONCEITOS - Hoje, o
Ministério lida com conceitos novos
relacionados a satde. Quando se
fala no setor, pensa-se no comple-
xo industrial da salde, que remete
a pesquisa, a inovagdo e aos desen-
volvimentos cientifico e tecnolégi-
co, e que leva a se pensar em satde,
também, como um espaco de pro-
ducédo, desenvolvimento, criacdo de
empregos e de riqueza para a nacdo
e como fator imprescindivel ao de-
senvolvimento.

O Ministro da Saude, José
Gomes Tempordo, vem insistindo
neste conceito, desde que assumiu
a Pasta. Hoje, h4, também, uma
preocupacado que lateja a cabeca
dos economistas do setor: a de en-
contrar alternativas que reduzam o
déficit comercial (diferenca entre
exportacdo e importacgdo) do com-
plexo industrial da saide do Pafs,
que saltou de USS 700 milhdes
para USS bilhdes, nos dltimos 25
anos.

Qual a alternativa? Ela pode
estar exatamente naquilo que
compdbe esses novos conceitos.
Ademais, a busca da reducgdo da
dependéncia brasileira do merca-
do farmacéutico mundial é, ainda,
uma questdo de soberania. E 14 se
vai o Brasil dando os seus primei-
ros passos.

ENTREVISTAS - Para compre-
ender melhor o que esta acontecen-
do no setor, a revista PHARMACIA
BRASILEIRA entrevistou o Secre-
tario de Ciéncia, Tecnologia e Insu-
mos Estratégicos do Ministério da
Satde, Reinaldo Guimardes. O Dr.
Reinaldo Guimardes é médico for-
mado pela Faculdade de Medicina
da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ), e tem mestrado em
Medicina Social. Foi Professor do
Departamento de Epidemiologia
do Instituto de Medicina Social da
UER]. Entre outros, ocupou o cargo
de Coordenador do Centro de Estu-

dos da Presidéncia da Fiocruz (Fun-
dacdo Oswaldo Cruz), do Ministério
da Satde.

Com o mesmo objetivo, a
PHARMACIA BRASILEIRA entre-
vistou, também, o farmacéuti-
co Leoberto Costa Tavares. Ele é
Professor de Tecnologia Quimico-
Farmacéutica da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da USP
(Universidade de S&o Paulo) e
pesquisador em planejamento e
desenvolvimento de novos agen-
tes antimicrobianos, antichagési-
cos e de novos radiofarmacos para
diagndético por imagem (a entre-
vista vem logo em seguida).

A SCTIE - Cabe a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Sau-
de de (SCTIE), comandada pelo Dr.
Reinaldo Guimaraes, implementar
e avaliar a Politica Nacional de Ci-
éncia e Tecnologia em Saude; ar-
ticular a acdo do Ministério com
as organizacdes governamentais
e ndo-governamentais, com vistas
ao desenvolvimento cientifico e
tecnolégico em satde, e formular,
implementar e avaliar as Politicas
Nacionais de Assisténcia Farma-
céutica e de Medicamentos, in-
cluindo hemoderivados, vacinas,
imunobiolégicos e outros insu-
mos. Fazem parte da SCTIE o De-
partamento de Assisténcia Farma-
céutica e Insumos Estratégicos, o
Departamento de Ciéncia e Tecno-
logia e o Departamento de Econo-
mia da Satde.

Sobre a complexidade e impor-
tancia deste momento experimenta-
do pela salde brasileira, o Dr. Rei-
naldo Guimaraes diz ser de “extrema
relevancia para o Pafs, pois se espe-
ra que possamos promover o desen-
volvimento tecnolégico e a inovacéao
do complexo industrial da satdde, no
intuito de reduzir a vulnerabilidade
do Sistema Unico de Satde (SUS)".
VEJA A ENTREVISTA.
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ENTREVISTA COM
Dr. Reinaldo Guimaraes

|

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

do Ministério da Saude, Reinaldo Guimaraes

PHARMACIA BRASILEIRA -
Dr. Reinaldo Guimar&es, como o
senhor traduz este momento, em
que o Governo desencadeia um
movimento, com vistas a reduzir
a forte dependéncia do Brasil do
mercado farmacéutico mundial
e a fortalecer a participacdo na-
cional no complexo industrial da
salde?

Dr. Reinaldo Guimaraes
- Trata-se realmente de um mo-
mento de extrema relevancia
para o Pafs, pois se espera que,
com a convergéncia das politicas
publicas priorizadas pelo Gover-
no Federal, como o Mais Satde
(PAC- Satde), o Plano de Acdo
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo
(PACTI), a Politica de Desenvol-
vimento Produtivo (PDP), possa-
mos promover o desenvolvimen-
to tecnoldgico e a inovacdo do
complexo industrial da satde,
no intuito de reduzir a vulnerabi-
lidade do Sistema Unico de Sat-
de (SUS).
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A idéia é fortalecer a base
produtiva, tornando-a compati-
vel com um novo padrdo de con-
sumo em satide e com novos pa-
drdes tecnoldgicos, permitindo,
ainda, a insercdo da satide como
parte constitutiva da estratégia
de desenvolvimento e como uma
frente de expansao para um novo
padrdo de desenvolvimento
comprometido com o bem-estar
social.

PHARMACIA BRASILEIRA -
A independéncia do mercado far-
macéutico mundial é uma ques-
tdo de soberania nacional?

Dr. Reinaldo Guimaraes
- N&o existe o objetivo de nos
tornarmos “independentes” do
mercado mundial de medica-
mentos que, hoje em dia, é 100%
interdependente. O objetivo é o
fortalecimento da base produti-
va nacional e, para isto, temos
como estratégia o atendimento
de demandas prioritérias para o
SUS, que foram listadas na Por-
taria GM/MS 978/2008.

Para isso, estdo sendo uti-
lizados vérios instrumentos,
como, por exemplo, uma intensa
cooperacao com o BNDES (Ban-
co Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social) e com a FI-
NEP (Financiadora de Estudos e
Projetos - 6rgdo do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia), bem como
o estimulo a formacéo de parce-
rias publico-privadas.

Estas sdo centradas nos
produtores oficiais e, com elas,
pretendemos fomentar a produ-
cdo local ndo apenas dos me-
dicamentos, mas também dos
insumos farmacéuticos ativos
(IFAs), tendo como base a Porta-
ria Interministerial N° 128/2008 e
a Portaria GM/MS 3031/2008.

Neste contexto, destaca-se,
ainda, a criacdo do Grupo Exe-



cutivo do Complexo Industrial
da Satde - GECIS (12/05/08),
instituido por Decreto assinado
pelo Presidente da Reptblica e
que tem o papel estratégico de
articular, na esfera federal, medi-
das e a¢des concretas, norteadas
pelas diversas politicas setoriais
que abordam a questdo do com-
plexo industrial da satde (CIS).

PHARMACIA BRASILEIRA
- Neste esforco do Governo, as
pesquisas com novas moléculas
para a producdo de medicamen-
tos que estdo incluidos nos pro-
tocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satde tém que
peso?

Dr. Reinaldo Guimaraes
- Pesquisas para o desenvolvi-
mento de novas moléculas sédo
desejaveis e, em alguns casos,
tém tido o apoio do Ministério.
Algumas empresas farmacéuti-
cas brasileiras, dentre as maio-
res, também estdo trilhando
esse caminho. Mas é importante
enfatizar que ha um grande es-
paco para o desenvolvimento de
produtos genéricos, que ndo sdo
compostos por novas molécu-
las, mas tém enorme importan-
cia para a ampliacdo do acesso
da populacdo ao uso racional de
medicamentos. Essa tem sido a
principal aposta do Ministério na
politica para o segmento farma-
céutico do complexo industrial
da saude.

PHARMACIA BRASILEIRA -
O déficit comercial do complexo
industrial da satde do Pafs che-
gou a USS 6 bilhdes. Apesar de o
sistema publico de salde regis-
trar avancos, a sua incapacidade
gerar inovacdes e de produzir
pode causar um grande impac-
to negativo no orcamento pu-
blico, e estranguléd-lo. Em 2007,

durante um evento da Fiocruz, o
senhor ja manifestava preocupa-
¢do com esse problema, dizendo
que, “em alguns anos, a vertente
financeira pode inviabilizar a ver-
tente generosa do nosso sistema
de satdde”. Com o movimento
desencadeado pelo Governo, es-
tamos saindo da zona da inviabi-
lizacdo financeira?

Dr. Reinaldo Guimaraes -
A reducdo do déficit comercial
do setor de salde é uma das
metas da Politica de Desenvol-
vimento Produtivo (PDP), que
prevé atingir USS 4,4 bilhdes, em
2013. Em 2007, o déficit era da
ordem de USS 5,7 bilhdes e, em
2008, atingiu USS 7,1 bilhoes, re-
presentando um crescimento de
24 6%, enquanto que, no perfodo
2006/2007, o crescimento foi de
40,7%.

Como parte do movimen-
to do Governo, varias medidas
estdo sendo adotadas para pro-
mover a reducdo do déficit: como
as ja citadas PPP, o uso do poder
de compra estatal para estimular
producao local; o financiamento
para ampliacdo de capacidade
de producdo; a expansao de re-
cursos para P&D em areas estra-
tégicas; e a formacdo de Redes
de apoio ao desenvolvimento
tecnoldgico e industrial.

Convém ressaltar, ainda,
que, como mencionado anterior-
mente, o Governo Federal, espe-
cialmente o Ministério da Sau-
de, tem dado todo o apoio ins-
titucional para que as metas da
PDP sejam atingidas, apostando
na criacdo de um ambiente fa-
voravel, no Pafs: fortalecendo a
producdo, pesquisa e desenvol-
vimento das empresas privadas
nacionais e publicas, bem como
atraindo as empresas lideres
desse mercado, no ambito inter-
nacional.

ENTREVISTA COM

Dr. Reinaldo Guimaraes

“O licenciamento
compulsorio € uma
medida que deve ser
tomada como um
ultimo recurso, e nao
deve ser transformada
em politica rotineira.
Entretanto, quando

se fizer necessario,
podera vir a ser

novamente utilizado”’.
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ENTREVISTA COM
Dr. Reinaldo Guimaraes

Deve-se registrar que as me-
didas que vém sendo tomadas, a
partir do final de 2007, terdo re-
percussdes mais significativas, a
médio e longo prazos.

PHARMACIA BRASILEIRA -
Hé planos do Governo de envol-
ver toda a rede de laboratérios
oficiais na produgdo de novos
medicamentos?

Dr. Reinaldo Guimaraes -
Ao longo de 2008, foram estabe-
lecidas as condicdes essenciais
necessarias para a realizacdo das
parcerias publico-privadas (PPP),
no ambito do complexo indus-
trial da satde (CIS), com vistas
a integracdo da cadeia produtiva
dos farmacos e medicamentos,
buscando viabilizar o abasteci-
mento do mercado interno e o
fortalecimento dos laboratérios
publicos.

Com isto, o Ministério da
Satde tomou a iniciativa de in-
duzir a transferéncia de tecno-
logia de laboratérios privados,
nacionais e internacionais, para
os laboratérios publicos, asse-
gurando, por intermédio destes,
a compra, por prazo determina-
do, conforme estabelecidos nas
citadas Portarias nimeros 128 e
3031/2008.

Neste contexto, abriu-se
0 espaco para manifestacdo de
interesse na realizacdo das PPP
por parte de todos os laboraté-
rios oficiais para apresentacdo
de suas proposicdes.

PHARMACIA BRASILEIRA
- A decretacéo do licenciamen-
to compulséria do Efavirenz
foi uma medida isolada, ou o
Governo tem planos para ado-
tar o mesmo procedimento em
relacdo a outros medicamentos
que igualmente tém significati-
vo impacto na balanca comer-
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cial do complexo industrial da
satde?

Dr. Reinaldo Guimaraes -
Esta medida ocorreu num con-
texto muito especifico e dentro
da estrita adesdo aos compro-
missos internacionais assumi-
dos pelo Governo brasileiro. O li-
cenciamento compulsério é uma
medida que deve ser tomada
como um Ultimo recurso e nédo
deve ser transformada em politi-
ca rotineira. Entretanto, quando
se fizer necessario, podera vir a
ser novamente utilizado.

PHARMACI BRASILEIRA - O
senhor pode falar sobre a parce-
ria publico-privado que o Gover-
no vem buscando, com vistas a
producdo de matérias-primas?

Dr. Reinaldo Guimaraes
- Como j& mencionado anterior-
mente (questao 4), as PPP estao
voltadas para a transferéncia de
tecnologia de laboratérios priva-
dos, nacionais e internacionais,
para os laboratérios publicos,
com vista a producéo local dos
medicamentos e matérias-pri-
mas, sendo que a producdo das
tltimas sido condicdes impres-
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cindiveis para concretizacdo dos
acordos.

PHARMACIA BRASILEIRA
- O Ministro José Gomes Tem-
pordo, em sua posse, listou,
como prioridade, estabelecer
uma estratégia nacional de de-
senvolvimento e inovacédo para
o complexo produtivo de bens
e servicos de sadde, no Brasil,
pensando a saide como um es-
paco de producédo, desenvolvi-
mento, criacdo de empregos e
de riqueza para a nagdo e como
fator para o desenvolvimento.
Comente esse item citado pelo
Ministro Temporao.

Dr. Reinaldo Guimaraes -
Esta estratégia estabelecida pelo
Ministro é o fulcro de toda a poli-
tica que o Ministério vem desen-
volvendo em direcdo ao comple-
xo industrial da satde. Ela esta
em execucdo, deste o inicio de
2007, quando foi estabelecida,
conforme as explicitacbes ante-
riores. Seus primeiros resultados
expressos pelas politicas ja insti-
tufdas comecam, agora, a apare-
cer, mas sua consolidacdo exige
prazos maiores.



