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Maria Goretti Martins de Melo, Teresa Dalla Costa

INTRODUCAO

Os medicamentos genéricos sao utilizados em varios paises do mundo como instru-
mento regulador do mercado e como alternativa para a melhoria do acesso da populacao
aos medicamentos (LIMA REGO, 2000).

Enquanto em outros paises o término do periodo da protecao patentaria de produtos
farmacéuticos novos viabilizava o registro de medicamentos genéricos, no Brasil esse
tema comegou a ser discutido apenas em 1993, com a publicacao do Decreto 793/93,
que determinava o uso da Denominagao Comum Brasileira (DCB) nas prescricoes e nas
embalagens dos medicamentos em uma proporgao trés vezes maior do que o nome de
marca do produto (BRASIL, 1993). Tais medidas visavam a padronizacao das denomi-
nagoes pelo nome de marca ou fantasia, homogeneizando o mercado e permitindo a
prescricao e identificacdo pelos farmacos presentes nos medicamentos registrados. No
entanto, a falta de sustentacao politica e o grande interesse econdmico dos fabricantes
de medicamentos de marca foram presumivelmente as causas do perecimento dessa
iniciativa (BARROS, 2004).

Posteriormente, em 1999, apés estudos e negociacdes politicas com todos os envol-
vidos, em especial a industria farmacéutica instalada no pais, o medicamento genérico foi
implantado no Brasil conforme definido pela Lei 9.787/99 (BRASIL,1999a), regulamen-
tada pelo Decreto 3.181/99 (BRASIL, 1999b). A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) definiu os critérios para o seu registro, por meio da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 391/99 (BRASIL, 1999c). Esta sofreu diversas alteracbes com publica-
¢oes subsequentes e, atualmente, as exigéncias para o registro desses medicamentos
encontram-se na Resolucao Especifica (RE) 135/03 (BRASIL, 2003a).

Os genéricos, longe de modificar estruturalmente a cadeia produtiva nacional de
medicamentos, porque se constituem em “cépias” de medicamentos ja existentes, nao
demandam investimentos em novas tecnologias. No entanto, para a sua implementacao
no pais, foi necessaria a definicao de regulamentacdes a fim de estabelecer os critérios
para o seu registro. Entre elas, destacam-se os ensaios de bioequivaléncia, realizados
in vivo, e os de equivaléncia farmacéutica, realizados in vitro. Esses ensaios comprovam,
respectivamente, a biodisponibilidade e a cedéncia do farmaco a partir do medicamento
genérico em relacdo ao medicamento de referéncia, conferindo-lhe a prerrogativa da
intercambialidade. A comprovacao da bioequivaléncia assegura também que o medica-
mento genérico tem a mesma eficacia e seguranca que o medicamento de referéncia, o
qual comprovou essas caracteristicas por meio de estudos clinicos apresentados durante
o seu processo de registro.
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A certificacao das Boas Praticas de Fabricagao (BPF) é um dos pré-requisitos que a
empresa farmacéutica deve cumprir quando tenciona pleitear o registro de um medica-
mento genérico na ANVISA. Para obté-la, as empresas sao inspecionadas pela Vigilancia
Sanitaria e devem cumprir os preceitos definidos na RDC 210/03 (BRASIL, 2003b).
A avaliacao dos processos produtivos da empresa, como validagoes de processos e
metodologias e a qualificagao dos insumos utilizados na producao dos medicamentos,
é necessaria para garantir que todos os lotes do medicamento genérico produzido seja
reprodutivel em relacdo ao biolote, utilizado no estudo de bioequivaléncia, garantindo
sua caracteristica de eficacia, seguranca e intercambialidade.

Entre as informacoes, para o registro do genérico, a serem encaminhadas para o
o6rgao regulador, ANVISA, esta prevista a indicacao de trés fornecedores de matéria-
prima ativa (farmaco), que a empresa utilizara na fabricagdo do genérico. A apre-
sentacdo da rota de sintese, que descreve as caracteristicas dos farmacos, as etapas
sintéticas para a sua obtencdo, os solventes utilizados nesse processo e a existéncia
de polimorfismo, esta inclusa entre essas informacoes.

O conjunto desses requisitos previstos na regulamentacao da fabricacio e registro
dos genéricos no Brasil tem o objetivo de assegurar a bioequivaléncia, a intercam-
bialidade e a seguranca na prescricao e o uso desses medicamentos pela populacao.

O cumprimento, por parte das empresas farmacéuticas que pretendem registrar
medicamentos genéricos no Brasil, de todas as exigéncias descritas poderia, em tese,
ser considerado como obstéaculo para o registro desses produtos. Nesse sentido, o
propésito deste trabalho foi avaliar as dificuldades enfrentadas pela indUstria farma-
céutica nacional para a producao e registro de genéricos, principalmente aquelas
relacionadas aos insumos farmacéuticos utilizados, bem como apresentar o posicio-
namento das empresas fabricantes quanto a politica de medicamentos genéricos
implantada no Brasil.

METODOLOGIA

Determinacao da Populacao

Para realizacao deste estudo, foi efetuado um levantamento na base de dados de regis-
tros dos medicamentos genéricos da ANVISA no periodo de fevereiro de 2002 a abril de
2004. Esse levantamento foi organizado segundo os seguintes critérios: nome do farmaco,
apresentacao, laboratério detentor do registro, medicamento de referéncia, concentracao,
forma farmacéutica e pais de origem da fabricacdo do medicamento-referéncia.

Com base nesse levantamento, foram identificadas todas as empresas produtoras de
medicamentos genéricos no Brasil, contemplando um total de 28 empresas. Somou-se a
elas, os cinco laboratérios oficiais, entre os 18 existentes no pais, que tém maior capaci-
dade produtiva, ou seja, os que produzem entre 600 milhdes a | bilhao de unidades/ano
em comprimidos, frascos, bisnagas e outras unidades de dispensacdo. O conjunto desses
33 laboratérios foi considerado o universo de pesquisa.
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Coleta de Dados

Instrumentos de coleta de dados

Os instrumentos de coleta de dados usados foram questionarios elaborados a partir

dos objetivos do estudo. Durante a testagem dos instrumentos, foram aplicados dois
questionarios, um em cada tipo de empresa, visando estruturar as questoes para facilitar
a sua compreensao e o seu preenchimento. Como as empresas-alvo do estudo apresen-
tavam caracteristicas distintas, dois questionarios foram elaborados: um para aplicacao
nas empresas privadas produtoras e detentoras de registro de genéricos no Brasil e outro
para os laboratérios oficiais.

Os questionarios foram elaborados com dois tipos de abordagens, constando
de questdes abertas e fechadas:

I. As questoes fechadas foram inseridas considerando as exigéncias relativas ao pro-
cesso produtivo, a qualificagdo dos insumos, ao controle da qualidade, aos estudos
de estabilidade e a bioequivaléncia dos medicamentos genéricos.

2. As perguntas finais, abertas, tinham a finalidade de registrar a opinido das empre-
sas quanto as dificuldades de implantacdo e as perspectivas dos medicamentos
genéricos no palis.

O questionario elaborado para os laboratérios oficiais obedeceu a mesma légica do
utilizado para os laboratérios privados, porém levou em consideracao o perfil de producao
desses laboratérios, que é dirigida para a rede publica de satide e a aquisi¢ao de materiais
por processos licitatérios, questionando sobre as novas exigéncias sanitarias para a produgao
e o registro dos medicamentos similares produzidos por essas empresas.

Coleta de dados propriamente dita e aspectos éticos

A coleta de dados foi realizada mediante o preenchimento dos questionarios pelas
proprias empresas entrevistadas. Os questionarios estruturados foram enviados pelo
correio as 28 empresas e aos cinco laboratérios oficiais, enderecados aos farmacéuticos
responsaveis pela area regulatdria, juntamente com uma carta de apresentacao e um termo
de consentimento. O prazo estabelecido para o encaminhamento das respostas foi de 30
dias a partir do recebimento do questionario. Apés 10 e 20 dias do encaminhamento dos
questionarios, as empresas foram contatadas por telefone para verificacao do recebimento
do material enviado e para esclarecimentos de possiveis ddvidas no preenchimento.

Anilise dos Dados

Os dois questionarios aplicados nos dois tipos de empresas foram avaliados separada-
mente, objetivando estabelecer comparagoes entre empresas privadas e oficiais.

Os dados coletados por meio de perguntas fechadas foram organizados em planilhas, e
aavaliagdo estatistica foi realizada pela determinacao de médias e frequéncias com auxilio
do programa Excel 2000 ® (Microsoft).
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As respostas as questoes abertas foram consolidadas pela técnica do discurso do sujeito
coletivo (LEFEVRE e LEFEVRE, 2003). Essa técnica consiste na organizagio e tabulagio
de dados qualitativos. Com esse recurso metodolégico, pretendeu-se dar maior clareza
e expressao as manifestacoes das empresas quanto aos problemas e as perspectivas dos
genéricos no Brasil.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Coleta de Dados

Considerando os dados levantados na base de dados da ANVISA foi constatado que,
até abril de 2004, 32,5% dos medicamentos genéricos registrados foram produzidos fora
do pais. Dos 67,5% dos genéricos produzidos localmente, verificou-se a participacao de
apenas um laboratério oficial.

Nesse mesmo periodo, o cendrio quanto ao registro de medicamentos genéricos era
o seguinte: |.124 medicamentos registrados, contendo 270 farmacos diferentes perten-
centes a 57 classes terapéuticas, perfazendo um total de 4.448 apresentagdes. Desse total,
apenas um medicamento foi registrado por laboratério oficial (dipirona gotas).

Segundo dados retirados do site da ANVISA, em abril de 2004, dos |.124 medicamentos
registrados por 53 empresas farmacéuticas, apenas 889 eram comercializados (79%), o que re-
presentava 203 farmacos de 49 classes terapéuticas em um total de 1.689 apresentagoes.

Das 28 empresas privadas que produziam medicamentos genéricos no pais, em abril
de 2004, foram convidadas a participar da coleta de dados respondendo os questiona-
rios enviados pelo correio, |5 empresas responderam, representando um retorno de
53,6%. No caso dos laboratérios oficiais, o retorno foi de 80%, sendo que apenas um
nao respondeu o questionario enviado.

Caracterizacao das Empresas Participantes
As empresas privadas entrevistadas foram classificadas de acordo com o fato gerador
da taxa de fiscalizacao sanitaria (BRASIL, 2003c) que é definido conforme o porte da
empresa. Todas as taxas de vigilancia sanitaria, como o registro e a certificacao de BPF,
tém o seu valor estabelecido em funcao do fato gerador. O faturamento anual bruto das
empresas é que determina o seu enquadramento em grande, médio e pequeno porte,
conforme definicao apresentada a seguir.
I. Empresa de grande porte — Grupo |: empresa com faturamento anual bruto su-
perior a 50 milhdes de reais.
2. Empresa de grande porte — Grupo II: igual ou inferior a 50 milhdes de reais e
superior a 20 milhoes de reais.
3. Empresa de médio porte — Grupo lll: faturamento anual bruto ou inferior a 20
milhoes de reais e superior a 6 milhdes de reais.
4. Empresa de médio porte — Grupo |V: faturamento igual a 6 milhdes de reais.

De acordo com esse critério, 73,3% das empresas entrevistadas sdo de grande porte
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(Grupo 1), 20% sao de grande porte (Grupo Il) e 6,6% de médio porte (Grupo lll).

Quanto a origem do capital das empresas entrevistadas, 80% trabalha com capital
exclusivamente nacional; sendo 20% de capital estrangeiro.

Quanto ao ndimero de registros de medicamentos genéricos, as |5 empresas privadas
juntas detinham 47,5% dos registros na ANVISA, até abril de 2004. Cinco das empresas
entrevistadas (33,3%) detinham até cinco registros, seis empresas (40,0%) detinham
entre 5 e 40 registros, duas das empresas (|3,3%) detinham entre 40 e 70 dos registros
e duas empresas (13,3%) detinham mais do que 100 registros cada.

As empresas privadas entrevistadas também foram caracterizadas quanto as linhas
produtivas e a existéncia de certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), nessas
linhas, de acordo com as exigéncias estabelecidas na RDC 210/03 (BRASIL, 2003b).
Apenas 73,3% das empresas privadas entrevistadas informaram ter certificacdo de BPF
para todas as linhas de producao de medicamentos, incluindo genéricos. Considerando
que 73,3% das empresas entrevistadas sdo de grande porte (Grupo l), infere-se que estas
teriam melhores condi¢bes e agilidade para atender as exigéncias das BPF. As possiveis
explicacdes para a auséncia de certificagdo em todas as linhas produtivas podem ser: as
empresas nao estao produzindo genéricos nas linhas de producao nao certificadas pelas
BPF e/ou as empresas estao cumprindo cronograma de adequacdo estabelecido nas
Vigilancias Sanitarias locais para obter certificacao.

Em consulta ao site da ANVISA, constatou-se que, em dezembro de 2004, havia
293 empresas certificadas em BPF, destas, 103 (35,2%) estavam instaladas no Brasil e o
restante, 188 (64,2%), em outros paises. A certificacaio em BPF é emitida anualmente
e o certificado tem validade de 12 meses. Desse modo, algumas empresas ainda tém
certificacdo dentro da validade. No entanto, considerando que existem 551 laboratérios
instalados no Brasil (FEBRAFARMA, 2004) o nimero de empresas certificadas ainda é
bastante reduzido.

A questao da certificacdo em BPF coloca em pauta a eficacia do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. As acoes de vigilancia sanitaria sdo executadas de forma descentrali-
zada, conforme preconiza o SUS, como as inspecdes nos produtores de medicamentos.
As diferentes estruturas administrativas e a caréncia de recursos humanos nas esferas
estaduais e municipais associado ao precario sistema de informacao interligando as
trés esferas sao alguns dos motivos que comprometem o funcionamento do Sistema
(LUCCHESE, 2001).

Quanto aos laboratérios oficiais, observou-se um maior percentual de certificacdo, que
foi de 75%. Vale lembrar que os laboratérios publicos sao regidos pela lei de licitagdes, o
que dificulta e atrasa os diversos processos dessas instituicdes, além de necessitarem de
concurso publico para contratacao de pessoal. Essas peculiaridades provocam morosi-
dade no cumprimento das regulamentagdes sanitarias vigentes. Os Laboratérios Oficiais,
no entanto, nao produzem medicamentos genéricos, trabalhando exclusivamente com
medicamentos similares. Entretanto, deve-se ressaltar aimportancia das linhas produtivas
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certificadas devido a complexidade dos processos para a obtencao de medicamentos a
base de talidomida, antirretrovirais e imunossupressores, que sao largamente utilizados
pela rede publica de salide.

Registro vs. Comercializacao de Medicamentos Genéricos

A relagao entre o nimero de medicamentos genéricos registrados por farmaco na
ANVISA e os comercializados foi avaliada nesta pesquisa. Considerou-se para essa analise
o registro por medicamentos e por apresentacoes até o periodo de setembro de 2003. O
corte em setembro de 2003 foi estabelecido em funcao da disponibilidade de acesso ao
banco de dados da ANVISA. Os resultados obtidos estao apresentados na Tabela | e sdo
relativos a | 3 empresas privadas que responderam sobre essa questio. Esses dados foram
conferidos com os registros da ANVISA para o mesmo periodo, sendo coincidentes.

Os resultados mostram que, em média, apenas |3,9% dos medicamentos genéricos
registrados nao eram comercializados até setembro de 2003, com uma variabilidade por
empresa entre 4,3 e 38,3%. Quando se olha por especialidades farmacéuticas, no entanto,
esse quadro fica mais contundente (Tab. 2).

Pode-se observar na Tabela 2 que a média de apresentacoes registradas na ANVISA e
nao comercializadas era de 53,2% (1 I,| a 74,4%) em setembro de 2003. Uma possivel

Tabela |: Medicamentos genéricos registrados na ANVISA pelas empresas farmacéuticas
privadas, ndo comercializados até setembro de 2003.*

Empresa Genéricos registrados Genéricos nao Nao
na ANVISA comercializados comercializado (%)

A 9 I 1,1
B 31 I 35,5
C 2 - -
D 38 2 53
F 10 2 20,0
G - -
H - -
I I - -
J 64 - -
M 4 - -
N 23 I 4,3
©) 47 18 38,3
P 13 - -

TOTAL 251 35 13,9

* Foi considerado o nimero de farmacos registrados por empresa, independentemente de quantas

apresentacdes estdo registradas para cada farmaco.
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Tabela 2: Apresentacbes de medicamentos genéricos registrados na ANVISA, pelas
empresas farmacéuticas privadas, ndo comercializados até setembro de 2003.

Empresa Ap,rf:sentagt?es de Azze:ée:::;gsé:ésode Nao comercializados
genéricos registrados | -~ . (%)
A 9 I 1
B 71 39 54,9
C 7 2 28,6
D 19 60 50,4
F 30 21 70,0
G 13 - -
H 6 - -
I 4 - .
J 363 195 53,7
M 4 - -
N 63 28 44,4
(0] 129 96 74,4
P 24 6 25
TOTAL 842 448 53,2

explicacao para esse fato poderia ser a pratica das empresas de registrar um variado nimero
de apresentacdes e comercializa-las de acordo com o interesse mercadolégico. O mercado
das licitagdes publicas € um motivo que leva as empresas a fazerem “reserva” de registro:
maior nimero de alternativas posoldgicas aumenta as chances dessas empresas nas concor-
réncias publicas, permitindo atender a um maior nimero de itens nas licitagoes.

Os resultados indicam que é pratica corrente o registro de medicamentos, sobretudo
em apresentacoes diversas, que nao se destinam, de forma direta, a comercializacao. Apesar
dos medicamentos registrados como genéricos contemplarem praticamente todas as classes
terapéuticas estabelecidas na Rename 2002, a pratica da nao comercializagao de todas as apre-
sentacdes registradas e de alguns medicamentos, explica a auséncia de alguns farmacos como
genérico nas farmacias, para atendimento a populacao, apesar de ja registrados na ANVISA.

Processo Produtivo

Para avaliar a capacidade produtiva das empresas privadas e oficiais na fabricacao
dos medicamentos genéricos e dos medicamentos em geral, no caso dos oficiais, foi
investigada a necessidade das empresas utilizarem a terceirizacdo parcial ou total da
producido de medicamentos. Nove empresas privadas entrevistadas (60%) e dois labo-
ratorios oficiais (50%) terceirizam parcial ou totalmente a producio de medicamentos.
Isso demonstra que a maioria das empresas, que detém o registro de medicamentos,
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nao realiza todas as etapas dos seus processos produtivos. Procurou-se identificar, na
sequéncia, quais seriam as etapas terceirizadas pelas empresas. Os resultados dessa
avaliacdo estao apresentados na Tabela 3.

Constata-se na Tabela 3 que duas empresas privadas terceirizam todas as etapas de
producao por se tratarem de empresas do mesmo grupo, com a finalidade de evitar du-
plicidade de operacdes em areas especificas, como a producao de injetaveis, penicilinas e
cefalosporinicos. As nove empresas privadas e os dois laboratérios oficiais que praticam a
terceirizagao apresentam os principais motivos para essa pratica conforme registrado na
Tabela 4. Os dois laboratérios oficiais que terceirizam as etapas da producio apresentaram
como motivo aadequacao de sua area fisica. Esse fato justifica a inexisténcia de certificacao
de BPF para algumas linhas produtivas, apresentado anteriormente. A terceirizacao ocorre
nas etapas de producéo de sélidos que exigem areas e equipamentos especificos.

A falta de equipamento com tecnologia especifica foi o motivo de terceirizagao mais fre-
quente destacado pelas empresas privadas (88,9%). Elas utilizam instalagbes e equipamentos
de terceiros para embalagem de produtos, por exemplo, a blistagem primaria em aluminio/alu-
minio, que exige equipamento especial. A demanda maior que a capacidade produtiva também
foi apontada por uma empresa como motivo para terceirizacao. Entre os “outros motivos”
apontados por essas empresas (Tab. 4), destaca-se a terceirizacao entre empresas do mesmo
grupo para evitar duplicidade de operacdes e a auséncia de areas produtivas mais complexas
que exigem maior controle, como as areas de injetaveis, penicilinas e cefalosporinas.

Tabela 3: Etapas de producao terceirizadas pelas empresas farmacéuticas privadas e
laboratérios oficiais.

Etapas Terceirizadas Empresas Privadas Laboratoérios Oficiais

Todas as etapas 2 -

Mistura e homogeneizacao |

Compactacao -

Granulacao -

NIN|INN

Secagem -

Encapsulamento I I

Compressao -

Revestimento -

Envase -

Embalagem primaria

NINININ]N

2
Embalagem secundaria 2

Rotulagem - |

Esterilizagao final de - -
produtos

Qutros itens | -




Maria Goretti Martins de Melo, Teresa Dalla Costa

Tabela 4 - Principais motivos para a terceirizacao de etapas de producio por empresas
farmacéuticas privadas e laboratdrios oficiais.

Motivos para Terceirizacao Empresas Privadas* Laboratérios Oficiais*

Transitério (mudanga ou - 2 (100%)
adequacgao de area fisica)

Falta de equipamento 8 (88,9%) -
com tecnologia especifica

Demanda maior que I (11,1%) -
a capacidade produtiva

Outros 4 (44,4%) -

* Percentual calculado em relacdo as nove empresas privadas e aos dois laboratérios oficiais que decla-

raram terceirizar etapas da produgdo.

Apesar da coeréncia das justificativas apresentadas pelas empresas, a terceirizacao de
producao paraa fabricagdo de medicamentos genéricos remete a questionamentos relativos
a manutencao das especificacdes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, caracte-
risticas essenciais desse medicamento. Sera que as empresas detentoras do registro dos
medicamentos genéricos, que terceirizam a producio, preocupam-se com a manutencao
dessas especificacoes nas etapas terceirizadas? Sera que a vigilancia sanitaria tem monitorado
essa situacao? Para esses questionamentos, no momento, nao temos repostas.

Insumos Farmacéuticos

Insumo farmacéutico, segundo o Decreto 79.094/77 (BRASIL,1977), é a droga ou a
matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada ao emprego em
medicamentos.

Aandlise dos dados acerca dos insumos evidenciou que aimportagao de matérias-primas
é praticada pelas |5 empresas privadas entrevistadas. Foram consideradas matérias-primas
importadas aquelas fabricadas fora do pais, fornecidas tanto por distribuidores/fracionadores
instalados no Brasil quanto por fabricantes externos. A maioria das empresas privadas (10)
e todos os laboratérios oficiais informaram que também adquirem as matérias-primas das
distribuidoras/fracionadoras aqui instaladas. Os percentuais de matérias-primas importadas
utilizadas na producao dos medicamentos estao apresentados na Tabela 5. Pode-se observar
que 40,2% das empresas privadas utilizam 80 a 100% de matérias-primas importadas na
producio de seus medicamentos. Dos laboratérios oficiais, trés (75%) informaram que 80
a 100% das matérias-primas utilizadas na producao de medicamentos sao importadas e um
deles informou que utiliza na faixa de 60 a 80% de matérias-primas importadas.

A consolidacao das informacoes prestadas pelas | 2 empresas privadas e as duas oficiais
que responderam a pergunta quanto a origem das matérias-primas utilizadas na producao
de medicamentos revelou que os excipientes e farmacos utilizados para medicamentos
em geral, nao somente os genéricos sao de procedéncias diversas. Pode-se observar, por
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Tabela 5: Percentual de matérias-primas importadas utilizadas na producao de medica-
mentos por empresas farmacéuticas privadas e laboratdrios farmacéuticos oficiais.

Percentual de Matérias- Empresas Privadas Laboratérios Oficiais
primas Importadas Numero (%) Numero (%)
< 20% 1 (6,7) -
20-40% 1 (6,7) -
40-60% 3(20,1) -
60-80% 4 (26,8) | (25,0)
80-100% 6 (40,2) 3 (75,0)

exemplo, a aquisi¢ao de hormonios esteroides como o enantato de estradiol da Holanda,
hemoderivados como a heparina sédica da China e matérias-primas para fitoterapicos,
como extratos secos de Passiflora incarnata e Valeriana officinalis da Italia. Esses farmacos
nao sdo autorizados para o registro como genéricos no pais, mas permitem ilustrar a
diversidade de origens e tipos de matérias-primas importadas, inclusive, fitoterapicos,
matéria-prima largamente obtida em territério brasileiro.

Os paises de origem das matérias-primas importadas indicados pelos laboratérios
oficiais e empresas privadas podem ser observados na Tabela 6 em que se pode notar
que, dos 350 itens listados, apenas um (0,3%) é produzido no pais.

Os dados apresentados comprovam a importacao de farmacos da maioria das classes
terapéuticas de diversos paises. Pode-se também observar que o mesmo farmaco pode
ser adquirido de diferentes paises. Assim, o acido acetilsalisilico, por exemplo, pode
ser proveniente da Alemanha, China, Espanha, india e Italia; a ampicilina, da Alemanha,
Holanda, india, Italia e México; a bacitracina, da Alemanha, Espanha, india, Noruega e
Suica; e o aciclovir, da Alemanha, Chipre, india, Italia e Taiwan. No entanto, horménios e
analogos sao adquiridos, principalmente, da Holanda. A india fornece a maior variedade
de farmacos, contemplando a maioria das classes terapéuticas listadas.

A ampla diversidade da origem e a variedade de matérias-primas retratam a grande de-
pendéncia externa do Brasil na area de producao de medicamento. Sabe-se que participam
desse mercado, agentes denominados brokers. Esses agentes adquirem as matérias-primas de
origem distintas, fracionam-nas e as revendem no mercado internacional sem garantir a sua
rastreabilidade e qualidade. A participacao desses fornecedores nesse negécio, no entanto,
nao foi possivel identificar a partir dos dados apresentados pelos entrevistados.

O tema matérias-primas continua sendo uma dificil questao como bem definiu o
Relatério da Comissao Parlamentar de Inquérito instaurada, em 2000, para investigar os
reajustes de precos e a falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos
de laboratérios (Brasil, 2000a). A CPI concluiu que, em vista da dependéncia brasileira
do mercado externo, a industria nacional privada e oficial vive em situacao de alerta
constante e de inseguranca quanto a qualidade dos insumos adquiridos para a producao
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Tabela 6: Origem das matérias-primas utilizadas para a producio de medicamentos pelas

empresas farmacéuticas privadas e laboratérios farmacéuticos oficiais*

Pais de Origem

Numero de Farmacos Importados (%)

india 90 (25,7)
Italia 57 (16,3)
Alemanha 49 (14,0)
China 43 (12,3)
Espanha 18 (5,1)
Holanda 14 (4,0)
Israel I @3,1)
Suica 10 (2,9)
EUA 8(2,3)
Brasil (fracionador/distribuidor) 7 (2,0)
Taiwan 6 (1,7)
Chipre 5(1,4)
Franca 5(1,4)
Coreia 4 (1,1)
Dinamarca 4 (1,1)
México 4 (1,1)
Porto Rico 3(0,9)
Reino Unido 2 (0,6)
Singapura 2 (0,6)
Uruguai 2 (0,6)
Australia 1(0,3)
Brasil (fabricante) 1 (0,3)
Hungria 1(0,3)
Japao 1 (0,3)
Malasia 1(0,3)
Noruega 1 (0,3)
Suécia 1(0,3)
Total: 25 paises 350 itens

*Os insumos apresentados referem-se apenas aos farmacos. Os adjuvantes importados pelas

empresas nao foram considerados, pois apenas duas empresas privadas, das |5 entrevistadas, e

nenhum dos laboratérios oficiais responderam a questao referente a esse tema.
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de seus medicamentos. A andlise dos dados desta pesquisa mostrou que essa situacao
nao se alterou significativamente em 2004. De fato, entre as empresas e os laboratérios
oficiais que responderam o questionario, pode-se observar que 80% das matérias-primas
utilizadas sao de origem externa, principalmente farmacos mais tradicionais, largamente
conhecidos e utilizados pelos laboratérios fabricantes de medicamentos.

Dados semelhantes aos observados, neste trabalho, foram relatados no Boletim da As-
sociacao Brasileira de Quimica Fina (BOLETIM ABIQUIF, 2003) que mostrou que dos 315
farmacos da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) apenas 79 (25,1%) sao
produzidos no Brasil, confirmando a excessiva dependéncia externa nacional nesse setor.

Os resultados deste trabalho indicam que a qualificacio de fornecedores nessa area é uma
prioridade inquestionavel para garantir os processos de produgao de medicamentos. As |5
empresas privadas e os quatro laboratérios oficiais entrevistados relataram ter programa de
qualificacao de seus fornecedores e indicaram as dificuldades em desenvolver e implementar
esses programas em decorréncia das peculiaridades do mercado.

A maior dificuldade para a qualificacao dos fornecedores diz respeito a necessidade de
mudanca de fornecedor devido a indisponibilidade das matérias-primas no mercado, seguida
pela mudanca de fornecedor, devido ao prazo de entrega dos insumos. Em terceiro lugar,
citaram a qualidade das matérias-primas, seguida da mudanca pelo fornecedor da especificacao
requerida, necessidade de equipamentos muito especificos para desenvolver as metodologias
analiticas, além das dificuldades na obtencao de metodologias para analise.

Para os laboratérios oficiais, a maior dificuldade para qualificacdo das matérias-primas
¢é o processo de aquisicao por licitacao, seguido da necessidade frequente de mudanca de
fornecedor, em virtude da variacao de precos destas e ante a indisponibilidade no mercado.
Em quarto lugar, aparece o prazo de entrega. Além disso, ainda apontaram: mudanca de
especificagdo pelo fornecedor, a qualidade do insumo fornecido, a dificuldade de obtencao
de metodologias para andlise e, finalmente, a necessidade de equipamentos muito especificos
para desenvolver as metodologias analiticas.

Adificuldade relativa a disponibilidade da matéria-prima no mercado é preocupacao comum
dos laboratérios oficiais e empresas privadas confirmando, novamente, a forte dependéncia
externa do Brasil nesse setor.

Como medida alternativa para auxiliar no monitoramento da qualidade das matérias-primas
utilizadas na producao de medicamentos, a ANVISA estabeleceu norma (BRASIL, 2000b) que
determina a comunicacao da reprovacao de matérias-primas, bem como as medidas que
devem ser adotadas pelas empresas na ocorréncia de reprovacgao de farmacos e excipientes
utilizados em seus processos produtivos ou de manipulacdo. Quando consultados sobre o
cumprimento da referida norma, 13 (86,7%) empresas privadas relataram cumpri-la, uma
(6,7%) relatou que ndo cumpre e outra (6,7%) empresa nao respondeu. Todos os laboratérios
oficiais relataram que cumprem a norma.

A comunicacao é efetuada pela maior parte das empresas privadas e por todos os labo-
ratérios oficiais que responderam o questionario. No entanto, nao parece contribuir para a
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melhoria da qualidade dos insumos utilizados na produgao dos medicamentos. Enquanto os
laboratérios oficiais sdo unanimes em afirmar que nao acreditam na eficacia da comunicagao
a ANVISA sobre a rejeicoes de matérias-primas, apenas oito empresas privadas (53,3%)
relataram o mesmo ponto de vista. Uma empresa privada (6,6%) relatou que nunca teve
problema de reprovacao de insumos.

Os motivos para justificar a ineficacia da norma da ANVISA foram:

- “Nao se tem notado alteracoes nas rotinas de nimeros de aprovacoes e rejeicoes”.

- “A ANVISA nao fiscaliza os fabricantes/distribuidores dos produtos reprovados”.

- “Hareincidéncias. Nao enxergamos por parte da ANVISA acoes tomadas em relacao
aos fornecedores”.

- “Onumero de reprovagdes nao tem diminuido, no Ultimo ano aumentou. Ja recebemos
o mesmo lote do insumo reprovado”.

- “Nao notamos nenhuma alteracao por interferéncia da ANVISA’.

Quando questionados sobre a expectativa de melhoria na qualidade dos insumos, tendo
em vista as inspegoes nos fracionadores/distribuidores, de acordo com as exigéncias pre-
vistas em regulamento estabelecido pela ANVISA, em 2003 (BRASIL, 2003d), a maioria das
empresas privadas afirmou ainda nao acreditar nessa melhoria, com o que concordaram dois
laboratdrios oficiais.

Exigéncias para o Registro de Medicamentos Genéricos

A notificacao paraa producao de lotes em escala-piloto é uma das exigéncias previstas para
o registro de medicamentos genéricos. Devem ser produzidos trés lotes, cada um deles com
tamanho minimo equivalente a 10% do lote industrial previsto ou quantidade equivalente a
capacidade minima do equipamento industrial a ser utilizado. Para os produtos cuja concen-
tracao do principio ativo esteja na ordem de dosagem abaixo de 0,99 mg/unidade posolégica
sao exigidos lotes-piloto com quantitativos iguais aos lotes industriais.

A producio de lotes-pilotos tem a finalidade de avaliar a formulacio em escala menor e
possibilitar a previsao do seu comportamento no processo produtivo definitivo, permitindo,
assim, os ajustes necessarios até se obter uma formulagao mais estavel e com boa biodisponibili-
dade. Dessa forma é possivel garantir a transposicao mais adequada para a escala industrial.

Entre as dificuldades encontradas pelas empresas privadas para a produgao dos lotes-
piloto, o custo elevado dos insumos foi apontado mais frequentemente (66,7%), seguido
da quantidade de insumos utilizados nos lotes-piloto (40,0%). No entanto, quatro (26,7%)
empresas alegaram nao enfrentar nenhuma dificuldade nesse sentido.

Com relacao aos laboratdrios oficiais, 50% deles afirmaram nao enfrentar dificuldades
em termos de producio de lotes-piloto e o restante relatou dificuldades diversas como “a
escolha de fornecedores/fabricantes de insumo por processo de licitacao ou pregao”.
A dificuldade decorrente da variabilidade de fornecedores tanto de farmacos como de
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excipientes tem procedéncia considerando que a entrada de um novo fornecedor remete
ao desenvolvimento de nova formulagao.

Os resultados dos relatérios dos ensaios de equivaléncia farmacéutica, bioequivaléncia e
estabilidade acelerada também devem ser apresentados na documentacao para o registro
dos medicamentos genéricos. Assim sendo, para a realizagao da equivaléncia farmacéutica
e da bioequivaléncia, o produtor deve adquirir no mercado a quantidade necessaria do
medicamento de referéncia do mesmo lote. Essa foi uma das dificuldades apontadas por
I'l empresas privadas (73,3%) em relacao ao registro de medicamentos.

Outras dificuldades para a obtencao de registros dos medicamentos foram apresenta-
das como a indicagao de trés fornecedores de farmacos no momento do registro. Nove
das empresas privadas (60%) afirmaram que seria melhor se pudessem indicar um maior
numero de fornecedores de farmacos. Dois laboratérios oficiais, também afirmaram que
deveria ser permitida a apresentagdo de maior nimero de fornecedores, justificando que a
aquisigao por processo licitatério dificulta a manutencao dos trés fornecedores inicialmente
indicados para a ANVISA. As justificativas mais comuns para a necessidade de indicagao de
um maior nimero de fornecedores foram a dificuldade em adquirir o insumo do mesmo
fornecedor (53,3%), a preocupacao com o desabastecimento (53,3%) e o custo (46,7%),
que, muitas vezes, inviabiliza a manutencao do mesmo fornecedor.

A troca de fornecedor do farmaco ou a nova inclusao de fornecedor, de acordo
com a RDC 135/03 (BRASIL, 2003a), é classificada como medida pés-registro e implica
producao de novo lote-piloto, realizacao de novo estudo de equivaléncia farmacéutica
e, algumas vezes, nova determinacao de bioequivaléncia, caso nao se comprove, por
meio de ensaios de dissolucao, que foram mantidas as especificagdes do medicamento
e a sua equivaléncia farmacéutica. O cumprimento dessa exigéncia é muito dificil para as
empresas, pois implica tempo e custos adicionais.

Outra questdo que se investigou diz respeito a exigéncia referente as informagoes
sobre os insumos que devem ser fornecidos no momento do registro. Nesse item, |3
empresas privadas (93,3%) e quatro laboratérios oficiais (100%) manifestaram suas
dificuldades com relacao a exigéncia de informacdes que compéem o Drug Master File
conforme apresentado na Tabela 7.

A apresentacao da rota de sintese foi apontada por 80% das empresas privadas como
sendo um problema para o registro, pois a obtencao dessa informacao com o fornecedor
do insumo é dificil. A descricao das caracteristicas das moléculas e as etapas sintéticas para
sua obtencao fazem parte da rota de sintese e sao consideradas informagoes sigilosas pelos
fabricantes de insumos, ocasionando resisténcia desses fornecedores em tornarem dispo-
niveis esses documentos. A Gltima regulamentacao para os medicamentos genéricos, RDC
135/03 (BRASIL, 2003a) prevé a possibilidade de encaminhamento desse documento pelo
fornecedor diretamente a ANVISA, medida essa que visa minimizar esse problema.

Para os laboratérios oficiais (Tab. 7), as informacoes sobre a quantificacao e identifi-
cacao dos limites dos principais contaminantes é a informacao de mais dificil obtencao,
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Tabela 7: Dificuldades documentais relativas ao farmaco para registro de medicamentos
genéricos relatadas pelas empresas farmacéuticas privadas e pelos laboratérios oficiais *.

Origem das Dificuldades Empresas Privadas Laboratérios Oficiais

Rota de sintese com a
descricao das moléculas e 12 (80%) 2 (50%)
seus nomes quimicos.

Descricao das
especificacdes do | (6,7%) I (25%)
fabricante.

Identificacdo e métodos
analiticos utilizados pelo 3 (20%) 2 (50%)
fabricante.

Quantificagao e limites dos
principais contaminantes

8 (53,6% 4 (100%
de acordo com a rota de ( %) ( 0)

sintese do farmaco.

Relacao dos solventes
utilizados no processo,
no caso de farn.1ac.os que 8 (53,6%) 3 (75%)
apresentem quiralidade

e proporcao de
esteriosémeros.

Informacoes e
determinagao dos
provaveis po.limorf(,).s e 9 (60%) 3 (75%)
a metodologia analitica

usada para farmacos que

apresentem polimorfismos.

Validagdo do método
a,nall'tico no~caso de. 9 (60%) 3 (75%)
farmacos nao descritos em

compéndios oficiais.

Especificacao do fabricante
do farmaco utilizado na
producao do medicamento 3 (20%) 3 (75%)
submetido ao estudo de
bioequivaléncia farmacéutica.

* Esta pergunta apresentava possibilidade de muiltipla escolha.
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seguida dos solventes e polimorfos utilizados na sintese dos insumos, das especificacoes
do fabricante e da validagdo dos métodos analiticos. Todas essas informagdes sao funda-
mentais para subsidiar as analises a serem realizadas pelos produtores de medicamentos
nas matérias-primas adquiridas, bem como para a obtencao de resultados fidedignos.

Cabe realcar que o conhecimento sobre contaminantes, os solventes utilizados na
sintese e a caracteristica das moléculas dos insumos, quanto ao polimorfismo, indicam ao
fabricante do medicamento as possibilidades de impureza nas matérias-primas adquiridas.
Além disso, esse conhecimento orienta as técnicas de producao que podem ser utilizadas.
Essas informacoes fundamentalmente remetem ao estabelecimento de especificacoes que
possam atender as necessidades farmacotécnicas das empresas farmacéuticas, auxiliando
na qualificacao dos fornecedores.

A Tabela 8 mostra os motivos mais frequentes para as alteracoes pés-registro realizadas
pelas empresas farmacéuticas produtoras de genéricos e pelos laboratdrios oficiais.

A alteracao de rotulagem pds-registro foi apontada por 60% das empresas privadas en-
trevistadas. Isso ocorreu, provavelmente, em consequéncia das sucessivas regulamentacoes
emitidas pela ANVISA no periodo de implantacio de novas categorias de medicamentos.
Aalteracao do tamanho do lote vem em seguida (53,3%) indicando a necessidade do aumento
da capacidade produtiva das empresas. As alteracées no processo de fabricacao do medica-
mento e a inclusdo de novo fabricante do farmaco foram indicadas por 46,7% das empresas
farmacéuticas privadas. Isso reforca a manifestacao das empresas sobre a necessidade de
trabalharem com mais alternativas de fornecedores considerando possibilidades de falhas no
abastecimento e no custo de aquisicao.

As alteracoes apresentadas pelos laboratérios oficiais também podem ser explicadas a
semelhanca dos laboratérios privados, uma vez que apenas a ordem de prioridade se dife-
rencia (Tab. 8). As alteracées mais assinaladas sao: alteragao por modificacdo de excipiente
(100%), seguida pela alteragao do acondicionamento, novo processo de fabricagdo, alteragao
de rotulagem e nova apresentagao comercial. Todos esses itens foram indicados por 75% dos
laboratérios que responderam ao questionario.

Estudos de Bioequivaléncia

O estudo de bioequivaléncia pode ser considerado, entre as exigéncias previstas para
registro dos medicamentos genéricos, o maior obstaculo para as empresas. Historicamente,
o Brasil produziu medicamentos similares na época em que nao era exigida a comprovagao
de biodisponibilidade. Os centros especializados para a realizacao de ensaios clinicos farma-
cocinéticos e os profissionais qualificados e treinados para conduzir tais estudos eram poucos.
A exigéncia de estudos de bioequivaléncia para o registro dos genéricos, estabelecida a partir
daRDC 391/99 (BRASIL, 1999¢), provocou a procura desses ensaios. Inicialmente, as empresas
registraram produtos isentos de ensaios de bioequivaléncia, como as formas farmacéuticas inje-
taveis, via endovenosa, que sio dispensadas de estudos, pois sao totalmente biodisponiveis.

A dificuldade para realizacao dos estudos de bioequivaléncia foi constatada na avaliacao
dos questionarios das empresas farmacéuticas privadas. Com efeito, das |15 empresas
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Tabela 8: Alteracoes realizadas pelas empresas farmacéuticas privadas e laboratérios
oficiais apds a concessao do registro*.

Ti Al a
'P;’é:ereg::::fao Empresas Privadas Laboratoérios Oficiais
Alteracdo de rotulagem 9 (60%) 3 (75%)
Alteragzoocizt';amanho 8 (53,3%) I (25%)
Alteracdo no processo
7 (46,7% 3 (75%
de fabricagao ( %) (75%)
Inclusao c!e fabricante 7 (46,7%) i
de farmaco
Alteragaougiai;:l:)lfamentos 5 (33,3%) I (25%)
IncIusac~ de nova . 4(26,7%) 3 (75%)
apresentacao comercial
Alteracao fjo fabricante 4(26,7%) i
do farmaco
Alteracdo no local
3 (20% I (25%
de fabricagao (209%) (25%)
Alteracao pOI‘.' rfwodificagéo 3 (20%) 4 (100%)
do excipiente
Alteracdo do prazo
de validade 2(13.3%) 2 (30%)
Alteragao do tamanho 2 (13,3%) i
do lote
Cancelamento de registro
da apresentacdo do | (6,7%) 2 (50%)
medicamento, a pedido
Alteragao nos cmjzlados | (6,7%) 2 (50%)
de conservacdo
Alteracao nalrota de sintese | (6,7%) i
do farmaco
Inclusz'xf) de nova concerjtragao | (6,7%) i
ja aprovada no pais

* Esta pergunta apresentava possibilidade de multipla escolha.
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entrevistadas, apenas 10 (66,7%) responderam que ja haviam dado inicio a estudos de
bioequivaléncia no Brasil.

O local de realizagao dos estudos também foi levantado nesta pesquisa, sendo que
oito (80%) das empresas responderam que realizaram seus estudos no Brasil; duas (20%)
tém estudos dessa natureza realizados na india; outras 2 (20%) os fizeram em outros
paises, como Canada, Croacia e Alemanha.

De modo geral, as empresas farmacéuticas alegaram haver demora na obtencao do
resultado dos estudos de bioequivaléncia. O tempo requerido para a realizagao desses
estudos, independentemente do local onde eles foram contratados, foi relatado como
sendo de 3 a4 meses (33,3%), 4 a 5 meses (33,3%), 5a 6 meses (1 ,19%) ou 6 a 7 meses
(22,2%). Logo, as empresas recebem o resultado dos estudos de bioequivaléncia em um
periodo médio que varia de 3 a 7 meses. Para avaliar o tempo gasto na realizacao desses
estudos, é necessario considerar as diversas fases que este trabalho envolve a partir do
momento que a empresa escolhe o Centro para realizar o estudo e faz a sua contrataciao
formal, a saber: a aprovagio do protocolo do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da instituicao escolhida, a selecao dos voluntarios que participarao do estudo e,
finalmente, a execucao das suas diversas etapas (clinica, analitica e estatistica). Associado
a esses fatores, soma-se a pouca tradicao no pais nessa atividade.

Oito das 10 empresas que ja contrataram estudos de bioequivaléncia relataram
que apresentaram os resultados dos estudos a ANVISA. Duas dessas oito empresas
(25%) afirmaram que a ANVISA solicitou novo estudo para algum dos seus produtos,
pois ndo concordara com os resultados apresentados. Os motivos para a solicitacao
de novos estudos, segundo as empresas, foram: “Foi uma exigéncia absurda de reali-
zar novo estudo com alimento”; “O centro de bioequivaléncia contratado fez varios
erros graves na conducdo dos estudos e os mesmos foram reprovados pela ANVISA,
mas, na maioria, nao houve repeticao do estudo. A empresa decidiu nao investir no
desenvolvimento de genéricos”.

Em relacdo aos laboratérios oficias, apenas um deles tem um genérico registrado
que nao dependeu de estudo de bioequivaléncia. Nesse grupo, preferiu-se investigar
sobre os ensaios de biodisponibilidade relativa, exigidos para o registro de similares.
Dois laboratérios relataram ja ter contratado esses ensaios com Centros localizados no
Brasil. Um desses dois laboratérios relatou que o tempo necessario para realizacdo do
estudo ficou na faixa de 5 a 6 meses. Segundo esse laboratério, o estudo foi apresentado
a ANVISA e n3o foi aceito, pois a sua execucdo nao atendia as normas estabelecidas pela
legislagao vigente.

Verificou-se, no conjunto dos dados apresentados, que a incorporacao dos conceitos
biofarmacéuticos e dos parametros para execucao dos ensaios de biodisponibilidade e
bioequivaléncia, definidos nas diversas legislagoes publicadas a partir da implantagao dos
medicamentos genéricos no pais, ainda esta sendo absorvida pelos produtores de medica-
mentos, centros de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica e pela prépria ANVISA.
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Investimentos para Producao de Genéricos

Considerando as exigéncias regulamentares para a producao e o registro dos medicamentos
genéricos, procurou-se saber das empresas quais investimentos necessitaram para atuar no
setor de genéricos. Das | 5 empresas produtoras entrevistadas, 14 (93,3%) responderam que
foram necessarios investimentos. Na Tabela 9, estao identificados os investimentos realizados
pelos produtores privados apresentados por ordem de frequéncia de citagao.

Pode-se observar que os investimentos realizados sao de natureza diversa. A aquisicao
de equipamentos aparece como o principal investimento, a area produtiva e controle de
qualidade vém em seguida demonstrando que a producao de genéricos demandou melhoria
e aumento da capacidade produtiva. Também foi identificado o investimento em capacitagao
de pessoal, reforcando a nogao de que o medicamento genérico serviu como indutor para
aincorporagao de conceitos de qualidade no setor produtivo de medicamentos.

A demanda por investimentos para producao de genéricos, conforme ocorreu com as
empresas privadas, leva a suposi¢ao de que a mesma situacao devera ocorrer nos labo-
ratérios oficiais no momento em que estes iniciem a producao de genéricos ou tenham
que renovar o registro dos medicamentos similares, apresentado estudos de biodisponi-
bilidade relativa. No entanto, considerando-se a estrutura atual dos oficiais, infere-se que
eles precisarao de maiores investimentos do que os realizados pelas empresas privadas
para atingirem essa meta.

Perspectivas para os Medicamentos Genéricos no Brasil

Procurou-se, ao elaborar as questées finais do questionario, saber a opiniao das
empresas entrevistadas sobre a politica de medicamentos genéricos implantada no
pais. Tal objetivo foi atingido formulando-se perguntas abertas para que as empre-
sas expressassem as suas opinioes livremente. Os resultados a seguir referem-se ao
conteldo das questdes abertas e foram trabalhados de acordo com o discurso do sujeito

Tabela 9: Investimentos realizados pelas empresas farmacéuticas privadas para se adequar
a legislagdo para producdo de medicamentos genéricos*

Areas de Investimentos Frequéncia (%)
Aquisicao de equipamentos I'l (78,6%)
Area produtiva 10 (71,4%)
Controle de qualidade 10 (71,4%)
Capacitagio dos técnicos 10 (71,4%)
Area fisica 9 (64,3%)
e s a7

* Esta pergunta apresentava possibilidade de muiltipla escolha; frequéncia em relagdo as 14 empresas

que responderam ter feito investimentos.
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coletivo (DSC). Desse modo, o DSC ¢ inicialmente apresentado, como um conjunto de
opinides semelhantes a dos diversos entrevistados em um Unico discurso. Em seguida,
sdo apresentadas as transcri¢cdes das opinides apresentadas nos questionarios, citadas
em italico, que deram origem ao discurso.

Das |5 empresas privadas entrevistadas, 60% afirmaram que acreditam na melhoria da
qualidade dos medicamentos apés a implantacao dos genéricos. O mesmo foi relatado por
75% dos laboratérios oficiais. O aumento das exigéncias regulatérias e a incorporacao de
conceitos de qualidade nos processos produtivos foram apontados como os motivos dessa
melhora: “Aumentou o nivel de exigéncia”. “Obrigou os fabricantes a reverem os conceitos dos
medicamentos, métodos de producdo, controle e garantia de qualidade”. “Devido as maiores
exigéncias regulatérias, por exemplo, a exigéncia de comprovacdo de bioequivaléncia e equiva-
|éncia farmacéutica, bem como o monitoramento do mercado constante, tem garantido, assim,
uma maior qualidade aos medicamentos genéricos”. ‘A legislacdo de genéricos e a equipe na
ANVISA forcou a melhoria do setor como um todo”. “Em virtude da legislagGo ser mais rigorosa,
no sentido de exigir os testes e estudos, desde a matéria-prima até o produto acabado”. “Por
ter através das regulamentacoes exigidas para o registro e comercializacdo dos medicamentos
genéricos, estendidos aos medicamentos similares”. “Pelo rigor técnico exigido e pela fiscalizagao
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pés-registro”. “Houve melhoria na qualidade do medicamento, ja que obrigou as indUstrias a inves-

»,

tirem em instalacoes, pessoal e pesquisa”; “Politica com um escopo técnico bastante completo™;

»

“Responsabilidade da ANVISA por qualidade, eficdcia dos produtos”. “Atualizacdo da legislacdo
brasileira que ficou equivalente a internacional”. “Definicdo de procedimentos para validagdo
de todas as etapas para fabricacdo de medicamentos, inclusive quanto as matérias-primas”.
“Melhoria na qualidade dos medicamentos ‘A garantia de eficdcia pelo uso de testes in vivo e in
vitro”. “Estdo sendo identificados os pontos criticos nos processos de produgdo farmacéutica no
pais, bem como a validacdo dos processos de fabricacédo e a qualificacdo dos fornecedores”.

As exigéncias previstas para a fabricacdo dos medicamentos genéricos estabelecem
requisitos de qualidade que, segundo as empresas, foram incorporados na fabricacao de
todos os seus produtos. Além disso, os conceitos quanto a qualidade dos processos pro-
dutivos foram revistos pelos fabricantes que também foram obrigados a fazer novos inves-
timentos: “Melhoria na qualidade dos medicamentos e aprimoramentos das industrias quanto
ao exercicio de BPF, estendendo as exigéncias regulatérias também aos produtos similares”.
‘Aperfeicoamento técnico das empresas e drgdos envolvidos com os genéricos”. “Oportunidade
de crescimento para algumas indUstrias nacionais, na primeira fase”. “Vantagens econdmicas
e qualidade assegurada”. “Melhorou a qualidade do parque industrial”. “Forcou as indUstrias
brasileiras a melhorarem a qualidade dos medicamentos produzidos”. “Por ter através das regu-
lamentagées exigidas para o registro e comercializagao dos medicamentos genéricos, estendidos
aos medicamentos similares”.

Além das exigéncias regulatérias para os genéricos e a sua extensdo para os medica-
mentos similares, a criacio da ANVISA também influenciou a melhoria do setor produtor

de medicamentos como um todo: “Primeiro porque forcou as industrias que queriam entrar
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no mercado de genéricos a aprenderem muito e a implementarem em suas rotinas validagées de
processos, limpeza e da andlise, além de criar critérios melhores na escolha de seus fornecedores
de ativos. Com esse aprendizado, no geral, a qualidade de todos os medicamentos melhorou,
mesmo porque a prépria implantacdo da ANVISA e acées sanitdrias decorrentes como a maior
fiscalizac@o exigiu a melhoria da qualidade geral. Paralelamente, passou a ser insustentdvel
para a vigildncia sanitdria ter critérios mais rigidos no registro e fiscalizagdo de genéricos do que
para similares tanto é que, em junho de 2003, os critérios para registro de genéricos e similares
tornaram-se muitissimo préximos”.

As empresas que nao acreditam na melhoria da qualidade dos medicamentos, apés a
implantagao dos genéricos, argumentaram que a inexisténcia de politica estruturada para
o controle da qualidade do genérico, apds o registro e a falta de programa de qualidade
dirigido a todos os medicamentos, foi o fator que motivou o seu posicionamento: “S6 se
prova equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia uma vez, ndo existe politica estruturada de
fiscalizacdo do genérico apds aprovagao do registro”. “O programa de qualidade deveria ser
dirigido a todos os medicamentos”.

As empresas que acreditam nao ter havido melhora na qualidade dos medicamentos,
pds-implantacido dos genéricos, também alegaram que a qualidade ja era perseguida por
elas antes da legislacao dos genéricos: “O nosso padrdo de qualidade era e é muito bom. Ja
faziamos estudos de bioequivaléncia de nossos produtos antes da lei”. “Os medicamentos da
nossa empresa sdo fabricados com o mesmo rigor técnico dos similares”.

Quanto aos laboratérios oficiais, estes acreditam que, com as novas exigéncias regulamen-
tares, instaurou-se um processo de melhoria continua de todas as etapas para a fabricacao
dos medicamentos: “Entendemos que, com a implantacdo dos genéricos, iniciou-se um processo
de identificacdo dos procedimentos para melhoria continua de todas as etapas para fabricacéo
e, por consequéncia, da qualidade dos medicamentos produzidos”. “Hoje se tem confianca na
qualidade do medicamento que se adquire pelas intimeras exigéncias impostas pela ANVISA,
que se ndo cumpridas na sua totalidade, ja tiveram o mérito deste incremento de qualidade nos
produtos. As BPFs sdo prdticas bem mais comuns nas empresas antes da implementagdo desta

5 e

politica”. “Porque a legislacdo vigente exige uma série de documentos e testes que ajudam a
confirmar a qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado”.

A andlise dos discursos das empresas privadas e laboratérios oficiais que acreditam na
politica de medicamentos genéricos demonstra que as campanhas de divulgacao possibilita-
ram o conhecimento e a credibilidade da populacao em relacao ao medicamento genérico:
“Maior credibilidade do produto frente a populagdo”. “Envolvimento das autoridades promovendo
a divulgacdo dos mesmos. Intercambialidade com o referéncia”. “Diminuicdo dos custos para
aquisicoes de medicamentos por parcela da populacéo que ja consumia medicamentos, forcando
a concorréncia com os lideres de marca, inclusive em funcdo do direito de intercambialidade”.

A necessidade de investimento em centros de pesquisa para a execugao dos ensaios de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia que atestam a qualidade dos medicamentos

genéricos gerou investimento em pesquisa e desenvolvimento e empregou mao de obra



Dificuldades e perspectivas para a produgdo de medicamentos genéricos no Brasil

qualificada: “Aumento do niimero de empregos, principalmente para méo de obra qualificada/técnica
e criagdo de oportunidade de mercado especializado, por exemplo, os centros de bioequivaléncia e
EQFAR”; “Qualidade com relagdo aos testes, que nivela na concorréncia”. “Criagdo e investimento
em laboratérios de bioequivaléncia na primeira fase”. “Criou condigées para instalacoes de centros
de Farmacologia Clinica”.

As empresas também afirmaram que o mercado provocou a concorréncia entre os me-
dicamentos, favorecendo os genéricos, e que o menor custo dos medicamentos genéricos
permitiu o maior acesso da populagao aos medicamentos: “Menor nimero de empresas capazes
de atender as exigéncias para producdo de genéricos”. “Maior rentabilidade em relago ao similar”.

»

“Preco que apresenta uma vantagem competitiva”. “Tendéncia do mercado brasileiro”. “Opcédo mais
barata ao medicamento de referéncia”. “Abertura de novos mercados”. “Acesso a medicamentos
mais baratos”. “Precos mais acessiveis”; “Reducdo do custo do tratamento por parte do usudrio”.
“Reducdo de precos em relagdo ao de referéncia”. “Diminuicdo dos custos para aquisicoes de
medicamentos por parcela da populacdo que ja consumia medicamentos, forcando a concorréncia
com os lideres de marca, inclusive em fungdo do direito de intercambialidade”.

Aimplantacio dos medicamentos genéricos também favoreceu a Assisténcia Farmacéutica e
aumentou as opcoes do receituario médico: “Maior acesso ao medicamento com melhor Assisténcia
Farmacéutica”. “Minimiza a substituicdo indevida de medicamentos nas farmdcias”. ‘Aumenta as
opgoes de receitudrio médico”. “Maior confiabilidade dos medicamentos por parte da populagdo”.

Apesar dos progressos atingidos, devido a implantacao da politica de genéricos nos pais,
obstaculos importantes ainda devem ser ultrapassados. O nimero reduzido de centros, o alto
custo dos ensaios de bioequivaléncia, a falta de periodicidade na fiscalizacao desses centros e
dos processos de produciao dos medicamentos genéricos sao algumas das dificuldades para
a implantacao dos genéricos segundo as empresas entrevistadas: “Falta de fiscalizacdo dos
centros de bioequivaléncia que fazem a parte clinica durante a realizacdo do ensaio para evitar
fraude”. “Falta de uma politica estruturada de fiscalizagdo da qualidade do medicamento genérico™.
“Numero reduzido de centros habilitados e capacitados para a realizacdo de estudos”. “Alto custo
dos ensdaios de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica”. “Ndo se tem o controle sistemdtico
das produgdes de genéricos no pais, ficando nas amostragens e inspegoes temporais”.

Também contribuiram negativamente para aimplantacao dos genéricos, a rigidez da legisla-
¢ao e as suas diversas alteracoes, a falta de padronizacao dos técnicos na analise dos processos
dos registros e a incoeréncia das regras em relagao a realidade econémica do pais segundo as
empresas entrevistadas: “Burocracia em excesso e falta de coeréncia nas andlises por diferentes
técnicos”; “Excesso de rigidez logo no inicio do processo, o que dificultou e atrasou os lancamen-
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tos”. “Demora na obtencdo do registro, principalmente quando o produto exige bioequivaléncia”.
“Mudanca de regras na ANVISA, impondo regras totalmente distintas da realidade econémica
brasileira”. “Processo mais burocrdtico e demorado para obtengdo do registro”. “Obrigatoriedade
de iniciar com preco 35% menor que a referéncia para o primeiro genérico”.

A precaria divulgacao dos medicamentos genéricos para os profissionais de satide e con-

sumidores, a inexisténcia dos genéricos nas concorréncias publicas e o custo elevado desses
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medicamentos sao fatores que desfavorecem o acesso da populacao a esses medicamentos,
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segundo alguns entrevistados: “Marketing limitado de genéricos”. “Falta de marca para divulgagdo”.
“Falta de divulgagao do produto genérico para os profissionais e consumidores™; “Descrédito da classe
médica quanto a qualidade do genérico”. “Falta de incentivo por parte do governo, quanto a divulgacdo
dos genéricos e esclarecimentos quanto a qualidade e confiabilidade dos mesmos”. “Dificuldade do
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médico em receitar pelo principio ativo”. ‘A classe menos favorecida ndo tem acesso nem aos gené-
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ricos”. “Nem todos os pontos de venda tém todos os genéricos”. “Mercantilismo de medicamentos
(politica de descontos entre farmdcias e distribuidoras)”. “O custo dos medicamentos no Brasil ainda
é alto”. “Falta de subsidio ao acesso da populacdo carente ao medicamento”. “Nao se promoveu a
melhora do acesso aos medicamentos pela parcela da populacdo de baixa renda, bem como ndo faz
parte dos medicamentos adquiridos pelos servicos puiblicos, uma vez que nos processos licitatorios
(do préprio Ministério da Satide), os privados apresentam propostas somente de similares”.

As entrevistas apontaram que a velocidade da implantacao dos genéricos no Brasil e a
descontinuidade da politica pelo governo atual, a falta de coeréncia da politica de genéricos
com a Assisténcia Farmacéutica implantada no pais, a falta de incentivos financeiros para
os produtores nacionais que permitissem o investimento em tecnologia e equipamentos
sao fatores que dificultaram a manutencao e o crescimento desses medicamentos no pais:

5«

“Condicionamento do incentivo a politica ao governo da situacdo”. “Falta de politica sélida por
parte do governo”. “Descontinuidade da politica e falta de incentivo para a industria nacional”.
“Inexisténcia de linhas de créditos especiais e de total acesso para as empresas fabricantes espe-
cialmente nacionais”. ‘“Auséncia de incentivo fiscal por parte dos governos (municipal, estadual e
federal)”. ‘A velocidade como foi imposta dificultou o planejamento das empresas, principalmente

»

nés do setor oficial”. “Para nés, do setor oficial, existe a dificuldade de garantir altos investimentos
na adequagdo das plantas pra esta nova politica”. “Entendemos que ndo se tem uma politica de
medicamentos genéricos, mas, sim, langamentos de medicamentos submetidos a procedimentos
definidos para serem classificados como genéricos, portanto, descolado da Politica de Assisténcia
Farmacéutica Nacional”.

As prerrogativas estabelecidas para a importacao dos medicamentos genéricos, por
exemplo, a criacao do registro especial e a aceitagao dos testes de bioequivaléncia realizados
fora do pais, desfavoreceram e fragilizaram a industria nacional, segundo algumas empresas
privadas entrevistadas: “Incentivo a importagdo de medicamentos (registro de medicamento es-
pecial)”. “Aceitacdo dos testes realizados fora do pais”. ‘Abertura de mercado para importagao de
genérico produzidos em outros paises, favorecendo a estas empresas, sem nenhum investimento
no Brasil e sendo mais competitiva que as nacionais”. “Entrada massiva de empresas estrangeiras,
importadoras de medicamentos genéricos sem intencédo de investimentos em producao local, que
se aproveitaram desta oportunidade, devido a abertura de mercado”.

Quando questionadas sobre as medidas que deveriam ser adotadas pelo Ministério da Satide
para fortalecer a produgdo de medicamentos genéricos no Brasil, as empresas responderam
que a divulgacdo da qualidade e das vantagens mercadoldgicas dos genéricos oferecendo

maior credibilidade a populacao e a exigéncia de aquisicao dos genéricos nas concorréncias



Dificuldades e perspectivas para a produgdo de medicamentos genéricos no Brasil

publicas, deveriam ser implementadas: “Deveria ser adotada uma programacgdo de incentivo
através de propagandas que divulgassem os genéricos, ressaltando as qualidades e vantagens
mercadolégicas (preco mais baixo que o de referéncia), passando, assim, maior credibilidade e
confianga a populagdo, bem como um programa de divulgacdo de genéricos em locais afastados
dos grandes centros e capitais (interior do pais), onde o acesso a essas informagoes acaba
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sendo dificil e, em muitos locais, nem se tem conhecimento sobre os genéricos”. “Divulgacdo
em TV sobre os genéricos, quais os produtos jd existentes, pois vemos que o grande cresci-
mento de vendas continua nos primeiros produtos aprovados e que foram divulgados. Como a
disponibilidade aumentou, nem todos conhecem esta variedade. A campanha pelo ministério

» e

passa credibilidade e beneficio para a populacdo”. “Promover a utilizagdo dos genéricos pela
populagdo via propaganda continuada”. “Nas concorréncias publicas, sé deveria ser permitida
a compra de medicamentos de referéncia e genéricos, enquanto os similares s6 poderiam
participar de concorréncia com a apresentacdo de bioequivaléncia”.

Algumas empresas privadas sugeriram em seus depoimentos que o governo deveria
adotar medidas econémicas como o incentivo a producao local de genéricos incorporando
facilidades, a diminuicao da aliquota de importacao de insumos, material de embalagem e
equipamentos, bem como o aumento do imposto de importacao para o produto acabado.
Medidas que diminuissem o custo dos ensaios de bioequivaléncia, com a participacio das
universidades para execucao desses ensaios e a agilidade no processo de registro dos
medicamentos genéricos também seriam importantes: “Agilizar todas as etapas referentes
ao registro dos produtos para que as empresas ndo percam tempo aguardando para lancar
seus produtos”. “Reducdo de aliquota de importacdo para matérias-primas e materiais de
embalagem. Redugdo da aliquota de importagdo para equipamentos”. “Agilizar o processo
para obtencdo de registro; temos caso de demora de um ano entre o protocolo e a publicacdo
no Didrio Oficial da Unido”. “Financiamento dos testes de bioequivaléncia para empresas
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brasileiras”. “Aumento do imposto de importacdo de produtos acabados. Revisdo das regras
impostas pela ANVISA, em especial, aos prazos exigidos serem estendidos”; “Isentar de impos-
tos os insumos. Prover as universidades com verba para redlizar os testes a baixo custo. Dar
incentivos a industria nacional para investimentos”. “Maior rapidez na andlise dos processos,
principalmente dos produtos que exigem estudos de bioequivaléncia. Facilitar a importacdo
de substancias ativas”.

Segundo uma empresa privada, o governo deveria adotar medidas que incentivassem
o desenvolvimento de farmacos novos no pais: “Acredito que o governo deveria adotar
medidas que incentivassem o crescimento do nimero de moléculas no mercado e o acesso a
elas e ndo basicamente medidas que favorecam a procedéncia”.

A adocao de medidas com os fabricantes de matérias-primas exigindo o cumprimento
das exigéncias previstas para o setor, também foi indicada pelas empresas como medida
necessaria para fortalecer os genéricos: “Cobrar direto dos fabricantes de matérias-primas
as exigéncias necessdrias para que eles possam nos atender conforme a resolucdo de genéricos;
encontramos muita dificuldade nesse momento de definir os fabricantes fornecedores”.
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Quanto a importacao de genéricos, as empresas privadas acreditam que a importagao
se justifica nos casos para os quais ndo existe tecnologia no mercado nacional ou para
testar o mercado de determinado produto. Contudo, como os impostos para importagao
sdo baixos, as empresas se interessam por essa alternativa. No entanto, esta nao gera
emprego nem desenvolvimento de tecnologia e impede o investimento em novas plantas
fabris: “Como ndo existem impostos de importacdo (ou sGo muito baixos, quando existem),
muitas empresas importam o produto acabado com custo menor do que fabrica-lo no Brasil”;
“Tecnologia, equipamentos, fornecimento de matéria-prima e credibilidade do produto nacio-
nal”. “A importacdo ndo gera emprego, desenvolvimento de tecnologia e nem investimento em
novas plantas. Os maiores entraves s@o a regulamentacdo pela ANVISA e a falta de recursos
para financiamento dos testes de bioequivaléncia”. ‘A bandeira dos genéricos deixou de ser
prioridade para este governo, o que caracteriza o vinculo direto do incentivo ou esquecimento
da politica de genéricos no pais ao governo da situacdo”. “O custo dos testes necessdrios é
alto”. “Poucos centros para o teste de bioequivaléncia”. “Tempo de adequacdo do produto”.
“Na maioria das vezes, falta de instalac@o para um tipo de produto fora da especialidade da
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empresa”. “Ndo vemos empecilhos em produzir os medicamentos genéricos no Brasil, somente
nos casos em que o Brasil ndo possuir tecnologia e know-how para producdo de certo genérico,
a favor da importacao”.

Finalmente, questionou-se os laboratérios oficiais quanto a perspectiva para a producao
de medicamentos genéricos, ao que eles responderam que nao acreditam ser possivel
produzir genéricos nas condicdes atuais. A falta de politica de governo voltada para esse
setor e as condicoes atuais de seus parques fabris, que necessitam de investimentos,
somadas aos entraves decorrentes da lei de licitacoes, das dificuldades na certificacao
de BPF e da qualificagao das matérias-primas, impossibilitam essa aspiracdo segundo os
laboratérios entrevistados: “Ndo nas condicées atuais, isto é, na vigéncia dos atuais termos
Dificuldade de obtencdo de
certificag@o em BPF nas linhas de producao oficial”. “Qualidade da matéria-prima adquirida no
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da lei de licitagbes (8.666) ou da propria legislacdo de genéricos™.

Brasil”. “Na atual situagdo, ndo, deveria haver uma reestruturagdo do seu parque industrial e

5

maior alocacdo de verbas”. “Falta de uma politica voltada para os laboratérios oficiais”. “Alto
custo para obtencdo de registro de genéricos”.

Quanto as medidas que deveriam ser adotadas para possibilitar a producao de gené-
ricos pelos laboratérios oficiais, estes acreditam que, em primeiro lugar, é preciso definir
a politica para o setor oficial de medicamentos: “Definir uma politica sélida voltada para
a produgdo de genéricos pelos laboratdrios oficiais, alocacdo de verbas, contornar a lei de
licitagoes n.° 8.666/93”. “Estabelecimento de programa de produgédo anual para cada labo-
ratorio oficial”. “Definicdo de linha de produgdo de produtos para Assisténcia Farmacéutica
distribuidos pelo Ministério da Saude”; “Estimular a queda de preco dos medicamentos durante

as compras por licitagdo do Ministério da Satide”. “Estimular uma drea de interlocucdo entre
laboratérios oficiais e ANVISA”. “A questdo é anterior, temos que definir se queremos ou ndo

a manutengdo da producdo oficial”. “Com a regulamentagdo da producdo de similares, um
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dos impedimentos é que produzir genéricos ou similares, pelos laboratdrios oficiais, deixou
de ter qualquer impacto na relagGo com os servicos do SUS. Para os laboratérios oficiais, a
producdo de genéricos tem uma limitagdo imposta pela Lei 8.666, o que jd ndo acontece com
a producdo de similares. Mas o entendimento das regulamentacées da ANVISA tanto para os
genéricos como para os similares, pelos laboratérios oficiais, em especial quanto aos prazos,
é critico e necessita entendimento com a ANVISA e o Ministério da Satde. SGo necessdrios
investimentos significativos em obras, utilidades de suporte da produgdo (sistema de ar, dgua,
vapor, etc.), laboratérios de desenvolvimento farmacotécnico e de garantia de qualidade e, em
equipamentos de produgdo, para permitir a implantacao de todos os processos de validacdo,
sem os quais ficam invidveis as renovacées de registros nos prazos determinados pelas RDCs
emvigor”. “Programa para promover maiores facilidades as empresas fabricantes de genéricos
no pais, reduzindo-se a aliquota para importacdo dos insumos e embalagens”.

CONSIDERACOES FINAIS

As dificuldades constatadas na producao dos medicamentos genéricos no Brasil
podem ser estendidas para a producao dos medicamentos de uma forma geral, tendo
em vista que as questdes comuns como o fornecimento e a qualidade das matérias-
primas, a certificagao de Boas Praticas de Fabricacao, as exigéncias regulamentares, a
busca de estruturacao de um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e as caracteristicas
da industria farmacéutica nacional e oficial sao evidenciadas na produgao de todas as
categorias de medicamentos.

As empresas privadas e os laboratérios oficiais apresentaram posicionamentos
sobre os motivos que desfavorecem a producao de genéricos no pais, destacando nos
aspectos politicos, a velocidade na sua implantacao, a falta de manutencéo e incentivo
pelo governo atual e a necessidade de articular a politica de genéricos com a Assis-
téncia Farmacéutica implantada no Brasil. O Ultimo requisito foi apresentado apenas
pelos laboratérios oficiais. A pouca divulgacdo dos medicamentos genéricos para os
profissionais de salide e consumidores foi destacada como outra dificuldade para esses
medicamentos se fortalecerem no mercado.

Alguns fatores econémicos e regulatérios também foram apresentados, como a falta
de incentivo financeiro para os produtores nacionais que permitem investimento em
tecnologia e em equipamentos, a regulamentacao do registro especial que facilitou a im-
portacao dos genéricos fabricados em outros paises, a permissao da realizacao dos ensaios
de bioequivaléncia fora do pais, o nimero reduzido de centros desses ensaios no Brasil
e o alto custo dos mesmos. A auséncia dos medicamentos genéricos nas concorréncias
publicas e o seu custo elevado foram aspectos considerados desfavoraveis ao acesso da
populacao aos genéricos.

Alegislagao sanitaria também foi indicada como sendo fonte de dificuldade, em especial
a sua rigidez e as diversas alteragées regulatérias associadas a falta de padronizacao dos
técnicos na analise dos processos de registro. A periodicidade ainda pequena na fiscalizacao
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dos centros de bioequivaléncia e dos produtores de medicamentos foi outra deficiéncia
constatada, que diz respeito ao Sistema de Vigilancia Sanitaria e que acarreta problemas
para a producao de genéricos.

Entretanto, 60% das empresas privadas e 75% dos laboratérios oficiais acreditam que a
implantacao dos genéricos no pais favoreceu a melhoria da qualidade dos medicamentos pela
exigéncia da incorporagao dos conceitos de qualidade a producao, pelos novos investimentos
e pela melhoria da capacitagao técnica dos profissionais ligados a area. No entanto, todas as
empresas entrevistadas, privadas e oficiais, apontam dificuldades na produgao de genéricos
no pais e destacam: a certificacao em BPF, validacao dos processos produtivos, necessidade
de terceirizacao de alguns desses processos produtivos, importacao e aquisicao de produtos
acabados, aquisicao de insumos farmacéuticos e as exigéncias regulatérias.

As grandes dificuldades apontadas se desdobram em uma série de fatores que, soma-
dos, resultam em entraves para a implantacao dos genéricos, tais como o desenvolvimento
de processos de validagées para todas as linhas produtivas, as constantes mudangas dos
processos de fabricacdo, a necessidade de novos equipamentos e a constante formulagao
de novos produtos. Aliados a estes, a falta de pessoal qualificado, o tempo necessariamente
prolongado para desenvolver os processos, o custo analitico e o tratamento estatistico
dos dados sao fatores que retardam a obtencao das validagoes e, consequentemente, a
obtencao da certificagao de BPF. Os laboratérios oficiais demonstram mais claramente tal
dificuldade, pois apenas um deles tem 75% das linhas produtivas certificadas. As empresas
privadas, por sua vez, também indicam dificuldades, embora em menor dimensao: 73,3%
delas tém certificacdo para todas as linhas produtivas.

A terceirizacdo de processos produtivos é apresentada como uma necessidade das
empresas privadas e oficiais. Os processos mais especificos, como a blistagem para em-
balagem de aluminio/aluminio, a produgao de injetaveis, penicilinicos e cefalosporinicos
e o aumento da capacidade produtiva, sao os motivos mais indicados pelas empresas
privadas como causas de terceirizacoes.

Para os laboratérios oficiais, a terceirizacdo da producao aparece como alternativa
nos casos de mudanca ou adequacao de area fisica, comprovando o investimento desses
laboratérios na busca de certificacio em BPFE

Quanto a necessidade de aquisicao ou importacao de produtos acabados, as empresas
privadas adotam essa alternativa para avaliar o potencial do mercado farmacéutico do medica-
mento em questao, antes de investir na sua producao. Dois laboratérios oficiais entrevistados
adquirem produtos acabados para suprir o fornecimento das farméacias populares.

Outra grande dificuldade apresentada pelas empresas privadas e pelos laboratérios
oficiais foi a aquisicao de insumos farmacéuticos de diversas origens e o monitoramento
de sua qualidade. Essa situacao acarreta problemas nos processos de qualificacao dos
fornecedores. Foi identificada a necessidade da ANVISA adotar ferramentas efetivas de
controle para monitorar a qualidade das matérias-primas nos setores fabricante e distri-
buidor/importador de insumos no pais.
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As exigéncias definidas para o registro dos medicamentos genéricos foram consideradas
de dificil cumprimento, como a producao de lotes-piloto, justificada pelo elevado custo dos
insumos. A rede oficial alega que aquisicao de insumos por processos licitatdrios acarreta a
demanda constante de novos desenvolvimentos de lotes-piloto. Outra dificuldade apresentada
pelas empresas é a indicacdo de trés fornecedores de insumos no momento do registro e asua
manutencao na producao de todos os lotes dos medicamentos fabricados. No caso de novas
inclusoes, ha necessidade do desenvolvimento de novos lotes-piloto e estudos de estabilidade.
Algumas vezes, é preciso nova determinacao de bioequivaléncia, caso nao se comprove, por
meio de ensaios de dissolucao, que foram mantidas as especificacbes do medicamento e a sua
equivaléncia farmacéutica.

A documentacao que deve ser apresentada pelas empresas quanto aos insumos, entre
elas a rota de sintese, foi apontada por 80% das empresas privadas como dificuldade para o
registro de produtos genéricos. Para os laboratérios oficiais, a informacao sobre a quantificacdo
e identificacao dos limites dos principais contaminantes do processo de obtencao do insumo
foi o maior complicador. Ainda com relagao as exigéncias documentais, foi destacada como
dificuldade a apresentacao dos relatérios dos ensaios de bioequivaléncia, devido a demora na
emissao de seus resultados pelos Centros contratados.

Para analisar e avaliar as dificuldades apresentadas pelos produtores de medicamentos, na
fabricacao dos genéricos, € preciso considerar que a implantacao desse medicamento no Brasil
é recente, tendo apenas alguns anos. As novas exigéncias regulamentares para o seu registro
trouxeram a cena as questoes historicamente complexas referentes ao setor de medicamen-
tos. A dependéncia externa quanto ao fornecimento de matérias-primas foi uma delas. Foi
demonstrada a importacao de farmacos antigos, com patentes originais anteriores a 1997, o
que reforca o diagnéstico da estagnacao do pais na area de P&D.

Segundo a Comissao Econdémica para América Latina e Caribe (Cepal), a industria farma-
céutica pode ser classificada em quatro estagios de desenvolvimento. O primeiro e segundo
estagios referem-se a P&D; o terceiro, a producio de diversas formas farmacéuticas e apre-
sentacoes e o quarto estagio, ao marketing e a comercializacdo (PALMEIRA FILHO e PAN
apud CAPANEMA e PALMEIRA FILHO, 2004). A indUstria farmacéutica brasileira situa-se no
terceiro e quarto estagios, demonstrando que é uma industria de transformacao centrada na
comercializacao de produtos e nao uma indUstria de ponta como costumam ser as empresas
farmacéuticas localizadas em paises desenvolvidos.

As regras previstas para o controle dos processos produtivos foram também apresentadas
como dificuldades. No entanto, a incorporacao das BPFs nao pode ser vista como novidade,
pois, a partir de 1992, foi desencadeado o Programa Nacional de Inspecao nas Industrias
Farmacéuticas, em que o setor produtor de medicamentos foi diagnosticado, nesse aspecto,
e passou a ser cobrado quanto a essas exigéncias. Portanto, fica evidente a necessidade de
um maior comprometimento das empresas e dos laboratérios oficiais na incorporacao dos
conceitos da qualidade para a produgdo de medicamentos. O investimento necessario para
a aplicacao da BPF deve ser considerado nas politicas de governo estabelecidas para o setor,
sobretudo para os laboratérios oficiais que estao em defasagem, neste processo, em funcao da
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sua estruturagdo juridica e administrativa. O fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incorporando as esferas estaduais e municipais, € um fator preponderante para a
manutencao da periodicidade do processo de inspecao dos produtores de medicamentos e
matérias-primas do pais.

As regulamentacdes sanitrias para o setor de medicamentos passam por um processo
de internacionalizagdo e as normas da International Conference on Harmonization (ICH) sao
um exemplo que mostram os EUA, Europa e Japao unidos e especificando as regras inter-
nacionais. Essa situacdo demonstra o nivel de exigéncia sanitaria adotada pela comunidade
internacional que, muitas vezes, funciona como barreira sanitaria e sinaliza a necessidade de o
Brasil desenvolver e implantar politicas que favorecam o fortalecimento do setor produtivo de
medicamentos para torna-lo competitivo internacionalmente. O pais acompanha as harmoni-
zacoes da Organizacao Mundial de Satide e estabelece as suas regulamentacées que, algumas
vezes, provocam exclusdes de estabelecimentos regulados pela Vigilancia Sanitaria, devido a
defasagem ciclica de ordem econémica, politica e cultural que passa o setor nacional produtor
de medicamentos.

As estratégias a serem perseguidas pelo Brasil para solucionar, a médio e longo prazos,
questoes, como as discutidas neste estudo, foram estabelecidas em 2003, nas Diretrizes de
Politica Industrial Tecnolégica e de Comércio Exterior (Brasil, 2003e). Elas propéem a conquista
de novos mercados com o aumento da eficiéncia econdmica, o desenvolvimento e a difusao de
tecnologias com maior potencial de competicao no comércio internacional, investimentos em
inovagdes e desenvolvimento de novos produtos de usos diversificados. Para isso, foi discutida
anecessidade da alocagao de recursos publicos e privados para a Pesquisa e o Desenvolvimen-
to (P&D) com integracao das diversas areas do saber das universidades, empresas publicas e
privadas, fundamentais para o sucesso deste projeto.

Nesse mesmo sentido, NASSIF, em 2003, indica a possibilidade da consecucao de politicas
industriais estratégicas para que o pais cresca sem capitular necessariamente a pressées muito
protecionistas, eliminando medidas que impliquem erros passados, sobretudo mecanismos
que acarretem praticas exageradas de protecionismos ou mesmo fechamento da economia a
concorréncia internacional.

A criacdo, em 2003, do Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, pelo
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, também faz parte das estratégias para operacionalizar as
metas da politica industrial do pais, que definiu para o setor objetivos a serem atingidos até o
ano de 2008, como o corte pela metade do déficit da balanca comercial e 0 aumento do acesso
da populacao aos medicamentos, o que significa o incremento da producao de medicamentos
e farmacos no pais (ABIQUIF, 2004).

A demanda de investimentos em P&D para o setor de medicamentos é pauta da agenda
nacional e as necessidades e peculiaridades internas do pais devem ser consideradas. Conforme
afirmou LUCCHESE (2004), em seminario proferido sobre o assunto, a pesquisa e o desen-
volvimento, no Brasil, devem explorar as vocacdes ja existentes no pais, o uso da flora e dos
bancos genéticos, a medicina popular e ancestral, a melhoraria do que ja vem sendo produzido
e o alcance de novos campos, como a pesquisa genémica e a bioinformatica.
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A introducao do medicamento genérico no Brasil movimentou o mercado farmacéutico
nacional estimulando a concorréncia entre os produtores. A reducao significativa de preco de
alguns medicamentos de marca pode ser constatada. Entretanto, para a promocgao da prescri-
¢ao e do uso desse medicamento, varias estratégias necessitam ser adotadas. Paises como os
Estados Unidos e a Inglaterra, que tém maior tradicao no mercado de genéricos, investiram em
medidas nesse sentido. O primeiro incrementou as prescrigdes de genéricos, em fungao do seu
menor preco pelas seguradoras de satide. Ja o segundo, adotou medidas de longo prazo, mais
consistentes, como a formagao académica dos profissionais prescritores voltada a importancia da
prescricao médica. Soma-se a isso a caracteristica do sistema de satide desse pais que favorece
a Assisténcia Farmacéutica: as farmacias sao de propriedade de farmacéuticos.

No Brasil, fatores como a conformacgio do mercado farmacéutico, em que concorrem
similares, genéricos e marca, a precaria Assisténcia Farmacéutica oferecida a populagio, a
cultura do profissional prescritor e as dificuldades encontradas na produgao de medicamentos,
discutidas neste trabalho, desfavorecem a consolidagao dos medicamentos genéricos. Ainda
nao é possivel mensurar o impacto da estratégia adotada recentemente pelo Ministério da
Satde — ANVISA — que, em maio de 2003, tentou harmonizar o mercado com a padronizacao
das exigéncias de registro entre similares e genéricos (BRASIL, 2003f).

A producao de medicamentos pelos laboratérios oficiais € primordial para a melhoria do
acesso da populagdo brasileira aos medicamentos. Apesar desse fato, esta continua compro-
metida. Para que esse setor possa incrementar a sua participacao e contribuir efetivamente na
melhoria do acesso aos medicamentos, ha necessidade de definicao clara da politica do governo
para o setor, que permita, no minimo, solucionar entraves rotineiros decorrentes da Lei de
Licitacoes e possibilitar investimentos na reestruturacao de seus parques fabris.
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