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RESUMO

O medicamento genérico foi introduzido no Brasil no ano de 1999, a partir dai
foram elaborados inimeros dispositivos juridicos e normativos a fim de implantar esse
segmento no mercado farmacéutico do Brasil. Atualmente, esse segmento € responsavel
por movimentar a industria farmacéutica nacional, além de ofertar medicamentos com
preco acessivel para a populacdo e o SUS. Este estudo tem como objetivo realizar o
monitoramento e vigilancia tecnoldgica do mercado de genéricos no periodo de 2000 a
junho de 2015, através da andalise de conteiddo da midia eletrbnica e de dados
secundarios obtidos através de relatorios da Anvisa e artigos cientificos. Trata-se de um
estudo qualitativo e quantitativo de carater exploratério, descritivo-analitico de caso.
Foram encontradas durante o periodo de 2000 a 2015, 142 reportagens, que foram
consideradas o universo da pesquisa. A partir dessa amostra, foram qualificadas as
seguintes variaveis: 1 - crescimento da indUstria de genéricos; 2 - medicamentos; 3 -
industria farmacéutica; 4 — preco dos medicamentos genéricos; 5 - doenca alvo dos
medicamentos citados. Constatou se que a variavel mais frequente foi o crescimento das
industrias de genéricos, em 19,7% da amostra. O medicamento e a doenca-alvo mais
citados foram o Viagra em 8,4% e o Colesterol em 13,3%, respectivamente. Em relacdo a
industria farmacéutica tem-se a EMS mais citada, com participacdo em 17,6% das
reportagens, e o0 preco dos medicamentos genéricos aparecendo em 9,8%. O
monitoramento e vigilancia tecnoldgica realizado neste trabalho mostra que, houve o
crescimento da industria de genéricos no pais, favorecendo o acesso aos medicamentos,
0 que é um dos objetivos da Politica Nacional de Medicamentos, cuja implementacédo €
estratégica para o SUS e demanda o fortalecimento do Complexo Econémico Industrial da
Saude no pais. Por fim, verifica-se que a midia foi uma importante ferramenta para a
aceitacdo dos genéricos, as noticias que buscam dar um respaldo positivo sobre esses
medicamentos e 0 mercado nacional foram maioria, 0 que de fato pode ter levado o

consumidor a confiar nesse segmento de medicamentos.

Palavras Chaves: Industria - Medicamento Genéricos — Sistema Unico de Salde —
Complexo Econémico Industrial da Saude — Midia Eletrénica



ABSTRAC

The generic drug was introduced in Brazil in 1999, from there were prepared
numerous legal and regulatory provisions in order to implement this segment in the
pharmaceutical market in Brazil. Actually, this segment is responsible for moving the
national pharmaceutical industry, besides to offering medicines affordable price for the
population and to SUS. This study aims to conduct monitoring and technology watch the
generics market from 2000 to 2015, through the electronic media content analysis and
secondary data obtained from the Anvisa reports and scientific papers. It is a qualitative
and quantitative study exploratory, descriptive and analytical case. They were found during
the period from 2000 to june 2015, 142 reports, which were considered the universe of the
sample. From this sample, the following variables were assigned: 1 - growths of the
generic industry; 2 - medications; 3 - pharmaceutical industry; 4 - price of generic
medicines; and 5 - disease target of cited drugs. It found that the most frequent variable
was the growth of the generic industries, 19.7% of the sample. The drug and the disease
most commonly cited target Viagra were 8.4% cholesterol and 13.3%, respectively. About
the pharmaceutical industry has to EMS as the most frequently cited, accounting for 17.6%
of the reports, and the price of generic drugs appearing at 9.8%. Monitoring and
technological surveillance conducted in this study shows that there was growth in the
generics industry in the country, favoring access to medicines, which is one of the
objectives of the National Drug Policy, whose implementation is strategic for the SUS and
demand strengthening the CEIS in the country. Finally, it appears that the media was an
important tool for the acceptance of generics, the news that looking to make a positive
backing of these drugs and the national market were majority, which in fact may have

conducted consumers to trust this segment drugs.

Key-words: Industry — Generic Drug — Unified Healthcare System — Health Economic
Industrial Complex — Electronic Media



3. Introducéo

Medicamentos sdo bens essenciais de saude, que auxiliam no tratamento e
reabilitacdo de pessoas que possuem algum tipo de doenca crbnica ou aguda, sendo
assim, produtos indispensaveis a varias pessoas e também aos diversos servicos de
saude que os utiliza em seus procedimentos diarios em todos 0s niveis de atencgéo.

Um dos principios do Sistema Unico de Satde (SUS) é a integralidade da ateng&o
a saude e que é definida segundo o art® 7, inciso Il da Lei 8.080/90 como “um conjunto
articulado e continuo das acfes e servi¢cos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema” (BRASIL,
1990). Os medicamentos fazem parte desse universo de servigcos preventivos e curativos
gue tem de ser oferecidos para a populagéo.

Porém, o medicamento representa um gasto em saude, e a saude possui
recursos limitados, por isso, o estado ndo consegue oferecer qualquer e todo tipo de
tratamento terapéutico aos seus usuarios, considerando que ha uma grande oferta de
medicamentos, diversas doencgas e outras prioridades. Com base nisso, em 2011 surgiu a
Lei n°® 12.401, que regula o que sera incorporado e disponibilizado aos usuarios, com
base nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, em tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS, e em outros documentos como a Relagdo Nacional de Medicamento
Essenciais (RENAME) (BRASIL, 2011).

Sendo um dos principios que regem o SUS, a integralidade € algo fundamental a
ser citado neste trabalho, pois dentro deste conceito e da lei apresentada, estdo a oferta
de medicamentos, e é necessario estudar como o mercado dessa classe de terapéuticos
se comporta, para oferecer evidéncias que possam aprimorar o Complexo Econémico
Industrial da Saude (CEIS). Espera-se que, com isso, seja ampliado o acesso da
populacdo aos medicamentos, fortalecendo assim, o principio da integralidade.

O foco deste trabalho estd no monitoramento e vigilancia tecnoldgica do mercado
de medicamentos genéricos, nesse contexto, esse segmento da industria farmacéutica €
de suma importancia, visto que, entrou no mercado com o objetivo de regular 0os precos,
possibilitando um maior acesso da populacdo aos medicamentos, contribuiu para a
economia do pais, gerando renda, emprego, e impulsionou a industria nacional.

O método utilizado para realizar o monitoramento e vigilancia tecnoldgica foi a
analise de conteudo das noticias da midia, relacionadas ao medicamento genérico. Além
disso, também foram explorados documentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) que tratam do registro desse segmento e artigos cientificos relacionados ao

tema. A ideia € questionar o que a midia tem abordado em seu conteudo sobre
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medicamentos genéricos. Dessa forma este estudo pretende demonstrar que a midia
eletrdnica tem apoiado a implementacdo da industria de genéricos no pais.

Sendo a saude coletiva um curso com um amplo espaco de discussdo, que
abrange diversos assuntos relacionados a salude e seus determinantes, se torna
essencial o estudo de mercados que oferecem bens e servicos estratégicos para o
funcionamento dos servigcos de saude, e para a saude da populagdo como um todo,
dentro da graduacdo. Além disso, € competéncia do sanitarista controlar e fiscalizar
assuntos que vao influenciar na saude da coletividade. Por isso, o presente estudo € de
grande importancia, pois fornece informacgdes singulares, através de metodologias pouco
utilizadas, que irdo contribuir para o acervo de estudos e conhecimentos sobre a industria

de medicamentos genéricos no Brasil.
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4. Objetivos

Objetivo Geral

Realizar o monitoramento e vigilancia tecnolégica do mercado farmacéutico no que
se refere aos medicamentos genéricos no periodo de 2000 a junho de 2015, a fim de

aprimorar a gestdo do CEIS no pais.

Objetivos Especificos
e Analisar o contetudo das noticias da midia eletrénica sobre a industria de genéricos.
¢ Identificar as principais industrias de genérico do pais.

e Mapear o quantitativo de registro de medicamentos genéricos na Anvisa.

12



5. Justificativa

E indiscutivel a importancia que os medicamentos tém atualmente para 0s
individuos, seja na prevencdo ou terapéutica de alguma doenca. Os medicamentos
genéricos nesse contexto sdo de grande relevancia, visto que, proporcionam precos mais
acessiveis a populacdo. Além disso, trouxe novos rumos para a industria farmacéutica
nacional e a economia do pais.

A partir disso e de uma vivéncia no campo do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saude surgiu a oportunidade e curiosidade de pesquisar
sobre assuntos pertinentes a industria de genéricos. Frente a isso, buscou-se pesquisar
sobre o assunto com uma metodologia diferente, que pretende abordar, com outro olhar,
a perspectiva da midia e a sua influéncia na implantacéo dos genéricos.

Tal estudo apresenta sua relevancia por aplicar o monitoramento e vigilancia
tecnologica de uma maneira singular, analisando um meio de comunicagdo que
atualmente é considerado um formador de opinido e que alcanca uma grande parte da
populacdo. Sendo assim, trard um novo olhar para o acervo de estudos sobre os

medicamentos genéricos.
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6. Referencial Tebdrico

6.1 Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos

O ciclo de tecnologias de uma tecnologia inovadora é composto por diferentes
etapas, leva em considerag¢do o seu periodo de incorporagédo, difusdo e exclusdo, o que,
no caso dos medicamentos no SUS, seria a exclusdo dessa tecnologia dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de um sistema de saude. (BRASIL, 2007)

A inovacado de um medicamento passa por diversas etapas, desde a descoberta na
da fase de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de uma nova substancia que tem potencial
para agir na prevencao ou terapéutica de uma doenca, passando por estudos pré-clinicos
e clinicos ate alcancar a producdo e comercializacdo. Para entdo ser incorporado nos
sistemas de saude.

O conceito de P&D pode ser entendido como:

Internacionalmente sdo adotadas as definicdes da OCDE, expressas no Manual
de Frascati e no Manual de Oslo, para PD&Il. Um projeto é caracterizado como de
P&D se o objetivo primordial for introduzir novos aprimoramentos técnicos nos
produtos ou processos. Caso, 0 processo ou sistema de producdo estiver
substancialmente estabelecido e o objetivo primordial for desenvolver mercados,
planejar a pré-produgdo ou organizar o sistema de producdo e controle, entdo a
atividade ja ndo é de P&D. Nesse contexto, as atividades de inovagédo tecnoldgica
sdo o conjunto de etapas cientificas, tecnoldgicas, organizativas, financeiras e
comerciais, incluindo os investimentos em novos conhecimentos, que podem

resultar na implementacao de produtos e de processos novos ou melhorados

(ALMEIDA-ANDRADE, 2015 p.33).

Vieira e Ohayon (2006) explicam que o ciclo de tecnologias apresenta as seguintes

etapas:

e Pesquisa basica: nesta fase a doenca-alvo € identificada e se inicia 0 processo
de pesquisa, a fim de descobrir novas moléculas que serdo primordiais para
desenvolver o farmaco.

e Desenvolvimento: consiste em etapas pré- clinicas, que abrangem pesquisas
em animais, e posteriormente testes clinicos, realizados em seres humanos.
Evidencia-se que todas essas etapas sdo regulamentadas e possuem
procedimentos padronizados, de acordo com as normas estabelecidas pelos
respectivos 6rgdos regulatorios de cada pais. Essas etapas podem durar de 12

a 15 anos para uma tecnologia.
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e Regulatoria: momento em que se comprova sua segurancga, eficicia, qualidade
e o0 atendimento as normativas referentes a P&D e producdo de uma tecnologia
especifica junto ao 6rgdo competente, no caso, a Anvisa.

e Producao: é a fase onde se planeja como sera a producéo do farmaco, em larga
escala industrial, no que se refere também a transformacdo do farmaco em
novas apresentacdes. Além disso, nessa etapa destaca-se a preparacao das
industrias para o atendimento as boas praticas de fabricacdo, fortalecimento de
infraestrutura, aquisicdo de equipamentos e formacao de parcerias estratégicas
para a venda do produto.

e Marketing e comercializacdo: € a etapa que a industria prioriza 0s investimentos

para divulgar seu produto no mercado competitivo

Outra importante etapa de P&D de um medicamento sdo os estudos pré-clinicos e

clinicos. Os estudos pré-clinicos sao, basicamente, experimentos realizados em animais,

a fim de verificar uma atividade farmacoldgica especifica e a toxicidade do principio ativo.

ApOs essa etapa iniciam-se os estudos clinicos para verificar seguranca, qualidade, e
eficacia do medicamento. (ANVISA, 2015a)

Os estudos clinicos possuem uma singularidade, visto que, € nessa etapa que sao

realizados os testes experimentais da nova substancia em seres humanos. Anvisa

(2015a) e Pestana, Castro e Pereira (2006) detalham o processo de testes clinicos para

um melhor entendimento:

12 fase: Tem como principal objetivo conhecer o perfil farmacocinético e
farmacodinamico do medicamento. Geralmente sdo pequenos grupos de pessoas,
saudaveis. Percentual de aprovacéo desta fase € em torno de 75%

22 fase: Tem como principal objetivo demonstrar a indicacdo de eficacia,
confirmacdo de seguranca, biodisponibilidade e bioequivaléncia de diferentes
formulacdes. Apresentando a seguranca do principio ativo a curto prazo, em
voluntarios afetados por determinada condicdo patoldgica. Percentual de
aprovacao desta fase é em torno de 33%

32 fase: Caracterizam-se por serem de larga escala, com diferentes populagdes.
Tem como principais objetivos, estabelecer o perfil terapéutico (efeitos colaterais,
vias de administracdo, dose, contra-indicagao, entre outros), demonstrar vantagem
terapéutica. Ja4 nesta fase o percentual de aprovacédo é de aproximadamente 25 a
30%

15



e 42 fase: Com o medicamento ja comercializado procura-se identificar eventos
adversos com o0 uso prolongado ou com interagbes medicamentosas.

Caracterizados como estudos de farmacovigilancia.

Estima-se que o valor para a pesquisa e desenvolvimento de um novo
medicamento gira em torno de 1 bilhdo de ddlares. De seu faturamento, as empresas
investem 20% do total das vendas em producdo e desenvolvimento, e aproximadamente
40% em acOes de marketing. Estéo inseridos nestes 1 bilhdo de dolares o investimento
em pesquisas laboratoriais, pré-clinicas, clinicas e também em a¢6es de marketing para
gue esse medicamento tenha sucesso na comercializacdo (OHAYON; VIEIRA, 2006;
VARGAS et al. 2012).

Apesar do grande numero de empresas e industrias farmacéuticas, apenas
algumas séo lideres mundiais de mercado e concentram atividades de P&D. O retorno
dos investimentos em P&D s&o garantidos pela patente do produto inovador que sera
lancado no mercado, isso garante lucro e monopdlio dessas empresas por um longo
periodo de tempo, por isso a arte de inovar é tdo importante dentro da industria
farmacéutica, pois garante também competitividade (GADELHA; MALDONADO, 2008;
VARGAS et al., 2012).

A grande critica a respeito da producédo e desenvolvimento de novos farmacos se
da, pois, os grandes polos industriais, que detém de infra estrutura, e conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos se situam nos paises desenvolvidos, enquanto 0s paises menos
desenvolvidos ficam a mercé de procedimentos mais restritos, que exigem pouca
capacitacao tecnoldgica. Este ciclo traz impactos econémicos significativos em paises que
nao possuem capacidade para produzir determinados medicamentos e farmacos, sem
contar que, os sistemas de inovacdo desses paises sofrem indiretamente. Refém dessa
realidade, os paises menos desenvolvidos, que ainda tem um indice significativo de
individuos com doencas negligenciadas, ndo tem como desenvolver farmacos para
doencas especificas, e as industrias farmacéuticas capacitadas ndo tem interesse em
desenvolvé-los, visto que nao trard lucro como outros produtos. (ARAUJO et al.,2010;
VARGAS et al.,2012)

Gadelha e Maldonaldo (2008) citam dados de 2006, onde, devido ao processo de
difusdes e incorporacdes da industria farmacéutica, apenas 11 empresas mundiais detém
50% das vendas mundiais de medicamentos. A industria farmacéutica brasileira, neste
mesmo ano, possuia 348 fabricantes de medicamentos, sendo destes, 91 multinacionais

gue eram responsaveis por 57,8% de vendas.
16



Para se ter uma noc¢ao da assimetria dos investimentos de P&D entre paises, em
nameros, 0s paises mais ricos concentram 97% dos gastos em P&D, 50% nos EUA, e
apenas 3% ficam divididos aos demais paises de menor poder aquisitivo, como o Brasil.
Essa assimetria € considerada um dos grandes desafios para o CEIS e para a industria
farmacéutica nacional (GADELHA et al, 2010 ).

O investimento que se da em P&D é essencial para a descoberta de novos
farmacos e medicamentos. Gadelha e Maldonado (2008) mencionam a inovagao
tecnolégica como um elemento fundamental na obtencdo e manutencdo de vantagens
competitivas, a ponto de se apresentar como uma condicdo primordial para a
sobrevivéncia das industrias no cenario atual.

Vieira e Ohayon (2006) afirmam que o Brasil possui uma fraca capacidade
tecnolégica para gerar inovacbes, 82% de matérias primas como farmacos e
intermediarios usados na fabricacdo de medicamentos sdo importados de outros paises.
Um estudo de Mota, Cassiolato e Gadelha (2012) mostra que, a importacdo de produtos
guimicos organicos e farmacéuticos cresceu nos ultimos anos, o que causou um déficit na
balanca comercial, passando de 2,9 bilhdes de dolares em 1996 para 8,9 bilhdes de
dolares em 2008, o que significa um aumento de 207,8%. As atividades de P&D sdo em
sua maioria realizadas por universidades e érgaos publicos de pesquisa.

Vargas et al. (2012) mostra que, em 2011, o déficit da balanca comercial dos
segmentos que integram a industria de base quimica e biotecnoldgica no CEIS foi de US$
7,64 bilhdes, desses, 34% foram de importacdes de medicamentos, 0 que corresponde a
US$ 2,64 bilhdes e 30% de insumos farmacéuticos, o que corresponde a US$ 2,3 bilhdes.

Esses dados sao de extrema importancia, pois mostram a vulnerabilidade a qual o
CEIS estad submetido, onde, os gastos em saude estdo fortemente ligados a fatores
externos e também a uma politica macroeconémica. Essa dependéncia de importacdes
pode levar ao aumento dos gastos em saude, incompativeis com o0 orgcamento
disponibilizado pelo governo (GADELHA, 2006).

Estudos recentes revelam que diante do cenario atual, de declinio das atividades
de P&D, de expiracdo de patentes, reducdo de registro de produtos inovadores, as
industrias farmacéuticas estdo mudando o foco para mercados emergentes, tais como,
mercado de medicamentos genéricos, que se ampliou bastante nos Ultimos anos.
(GADELHA et al., 2010; VARGAS et al., 2012)

Atualmente, em busca de superar as falhas da ciéncia, mercado e do sistema
nacional de CT&l, tem-se incentivado a pesquisa translacional (Translational Research —
TR). Essa se concentra a converter resultados da fase de P&D a produtos de circulagédo
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no mercado, encadeando as etapas de descobrimento, desenvolvimento e distribuicdo

como preconizado pela OMS. Guimaraes (2013) define TR como sendo um meio para:

Promover pesquisa interdisciplinar e acelerar a troca bidirecional entre ciéncia
basica e clinica para mover os achados de pesquisa basica do laboratério para
ambientes aplicados envolvendo pacientes e popula¢gdes. Desde entdo a nogéo de
TR foi incorporando mais e mais etapas na cadeia de conhecimento,
transbordando de aspectos inerentes a pesquisa e desenvolvimento, chegando a
englobar processos produtivos e mesmo a incorporacdo de novos produtos e
processos nas praticas de cuidado a saulde. [...] os objetivos originalmente
propostos, deveria levar em conta aspectos relativos a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnol6gico, a pesquisa clinica, ao processo produtivo industrial,
ao mundo da regulacéo, a comercializacado de produtos e, ndo menos importante,
aos proprios sistemas de satde (GUIMARAES, 2013,p.1732).

A presente pesquisa se enquadra no marco dos estudos de monitoramento e
vigilancia tecnoldgica. A vigilancia tecnologica pode ser definida como um conjunto de
atividades que tem como objetivo rastrear informacgdes, oportunidades e ameacas através
de uma constante vigilancia em locais estratégicos que influenciam a o ambiente interno
da empresa e o comportamento do mercado em determinado segmento. A reproducao
dessas informacgfes permite que a instituicdo possa se antecipar as ameacas, minimizar
riscos e potencializar cooperacdes. Além disso, a vigilancia tecnologica acompanha o
ciclo de tecnologias, em todas as fases, produtiva, de registro e pds-comercializacédo
(BRANICIO, 2001).

O monitoramento tecnoldgico € conceituado como uma técnica que tem como
caracteristica fundamental a observacao e a coleta (monitoramento) de fatores cientificos
e tecnolégicos e que possam influenciar a organizacdo (TARAPANOFF, 1995).
Conduzindo este conceito para a area do CEIS, o monitoramento tecnolédgico se dedica a
analise observacional do movimento dos atores envolvidos na area de P&D de um
determinado setor, e também a identificacdo dos marcos institucionais do governo
referentes ao desenvolvimento cientifico (CANONGIA; PEREIRA; ANTUNES, 2002).

No que se refere as atividades de P&D na area farmacéutica, o monitoramento
tecnoldgico tem se apresentado como um importante instrumento para apoiar 0 processo
de decisdo, ja que identifica areas prioritarias, tecnologias relevantes e com protecao
patentéria, os movimentos da concorréncia, nichos de mercado para atuacdo do pais,
entre outros (CANONGIA, PEREIRA; ANTUNES, 2002).
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A vigilancia e o monitoramento tecnologico contribuem para exercicios de
prospeccdo tecnolégica do mercado farmacéutico, principalmente com o objetivo de
sinalizar as &reas prioritarias para o governo e o setor empresarial investir. A prospeccéo
tecnoldgica através da gestdo de informacdes provenientes de dados secundarios e
primarios é de extrema importancia, visto que agrega informacdes de determinado setor,
sobre sua trajetéria passada, tendéncias do mercado, e percepcdo de sinais fracos
(CANONGIA, PEREIRA e ANTUNES, 2002).

A prospeccao voltada para o mercado de medicamentos genéricos é importante
pois, atualmente, esse mercado € considerado o principal ator da industria farmacéutica
nacional, responsavel por abastecer os programas do SUS, garantindo assim, o acesso
de mais medicamentos para a populacdo, como preconiza a Politica Nacional de

Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

6.2 Marcos regulatorios do SUS para fortalecimento do CEIS: perspectivas
para o mercado de medicamentos geneéricos

A Lei n° 8.080 de 1990 modificou a estrutura e o sistema de saude no Brasil, a
partir desta lei, sdo introduzidos novos principios e diretrizes que regulam o setor saude,
gue sdo a universalidade, a integralidade da atencdo a saude, a equidade, a
intersetorialidade, a descentralizagao e a participacdo social. Este marco normativo prevé
entre as competéncias do SUS o apoio ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos
produtos e processos relacionados as tecnologias sanitarias, como os medicamentos, por
exemplo.

O setor saude também se responsabiliza por garantir o acesso da populacdo as
tecnologias e servigos de saude, abrangendo o campo da promocao da saude, prevencgao
de doencas e intervencdes terapéuticas na rede de servigcos do SUS nos diferentes niveis
de atencdo. Para integrar os atores necessarios a garantia dessa tecnologia, o SUS
possui um complexo especifico, denominado Complexo Econdmico Industrial da Saude
(CEIS) que é apresentado da seguinte forma:

O CEIS pode ser delimitado como um complexo econémico a partir de um
conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relacdes intersetoriais
de compra e venda de bens e servicos e/ou de conhecimentos e tecnologias (...
Esse conjunto particular de setores econdémicos esta inserido num contexto
politico e institucional bastante particular, dado pelas especificidades da area da
sallde. Como decorréncia dessa convergéncia de setores de atividades,

empresas, instituicdbes pulblicas, privadas e da sociedade civil para um
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determinado espaco econdémico de geracdo de investimento, consumo, inovacao,
renda e emprego, conforma-se um complexo industrial (GADELHA,;
MALDONADO, 2008, p.260).

O CEIS possui trés grandes setores, sendo dois deles industrias do complexo, e
um terceiro setor. As industrias do complexo sdo dividas entre as de base quimica e
biotecnolégica que produzem farmacos, medicamentos vacinas, hemoderivados e
reagentes para diagnosticos e as industrias de base mecéanica, eletrbnica e de materiais
gue sao responsaveis por equipamentos mecanicos, microeletronicos, proteses, orteses e
materiais de consumo. Ja o terceiro setor sdo 0s prestadores de servico que consomem e
promovem o acesso dos individuos as tecnologias geradas pelas industrias do complexo.
Este setor € composto por hospitais, ambulatorios, servicos diagnésticos e tratamento.

Um dos maiores setores do CEIS, corresponde ao setor de base quimica e
biotecnolégica, dentro desse, estdo as industrias farmacéuticas. O primeiro estimulo para
gue o mercado farmacéutico se desenvolvesse foi com a promulgacéo da Lei 9.279 de 14
de maio de 1996. Essa regulava os direitos de propriedade industrial, introduzindo a
protecdo patentaria, considerada um incentivo a inovagao, tornando assim, o mercado um
ambiente favoravel a implantacdo dos medicamentos genéricos (BUENO, 2005).

ApOs esse acontecimento, em 1998, institui se a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) que tem como principal objetivo garantir medicamentos com
seguranca, eficacia, e qualidade comprovadas, a fim de aumentar o acesso da populagéo
aos medicamentos considerados prioritarios aos programas do SUS e as necessidades
de saude da populacdo. Dentre as principais acdes propostas pela PNM, destacam-se: a
reorientagdo da assisténcia farmacéutica; promog¢&o do uso racional de medicamentos;
promoc¢do da producdo de medicamentos; e regulamentacdo sanitaria de medicamentos,
gue favoreca a introducdo dos medicamentos genéricos (BRASIL, 1998).

Em 1999 foi aprovada a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos pela Lei n°
9.787 de fevereiro de 1999. De acordo com o artigo 3° inciso XXl o medicamento

genérico é definido como um:

Medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser
com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expira¢do ou rendncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI. (BRASIL, 1999)
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Descreve-se ainda o medicamento genérico como sendo uma coépia exata do
medicamento de referéncia, que possui 0 mesmo principio ativo, dose, forma
farmacéutica e via de administragcdo que o de referéncia e que pode ser com esse
intercambiavel. Além disso, pode ser comercializado por mais de um fabricante, visto que,
ndo se encontram sobre regime patentario (PUBLIO et al., 2014; SANTOS; FERREIRA,
2012).

O medicamento de referéncia, citado no conceito de medicamento genérico,
consiste em um produto resultante de uma inovacéo radical ou incremental, geralmente
protegido por patente, cujo seguranca, eficacia e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo responsavel, no caso do Brasil, a Anvisa’. (BRASIL, 1999;
GADELHA; MALDONADO, 2008).

Para saber se um medicamento genérico € intercambiavel com um medicamento
de referéncia, sdo exigidos pela Anvisa, testes de equivaléncia farmacéutica, e de
bioequivaléncia, realizados por laboratérios credenciados a Anvisa. Os testes de
equivaléncia farmacéutica buscam certificar se 0 medicamento genérico possui a mesma
molécula terapéutica, na mesma forma e quantidade farmacéutica. (SILVIA et al. 2004;
ARAUJO et al., 2010). Além disso, constata se, a administracdo do medicamento genérico
conduz aos mesmos efeitos que o medicamento de referéncia, obedecendo aos critérios
de seguranca, qualidade e eficacia. (CANONGIA, PEREIRA; ANTUNES, 2002).

O termo biodisponibilidade é conceituado como a medida da quantidade de
medicamento, contida em uma formula farmacéutica, que alcanca a circulacédo sistémica
do organismo e a velocidade na qual este processo de alcance ocorre (BRASIL, 1998). A
bioequivaléncia € definida segundo a parte 7, item 5, da Portaria n°® 3.916 de 30 de

outubro de 1998, como sendo a:

Condicdo que se da entre dois produtos farmacéuticos que sao equivalentes
farmacéuticos e que mostram uma mesma ou similar biodisponibilidade segundo
uma série de critérios. Para tanto, dois produtos farmacéuticos devem considerar-
se como equivalentes terapéuticos” (BRASIL, 1998)

Para um medicamento de referéncia tornar-se um medicamento genérico, a
protecdo patentaria precisa expirar. Define-se como patente o titulo de propriedade
industrial fornecido pelo Estado, que assegura ao detentor do conhecimento o direito de
propriedade sobre sua criacdo e invencado. A validade dessa patente € de 20 anos a partir

da data de concesséo, que € fornecida pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial

! O termo medicamento de referéncia possui 0 mesmo significado que medicamento de marca
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(INPI). ApGs esse periodo, a invencéo torna-se de dominio publico, podendo assim ser
explorada pelos atores do CEIS, como por exemplo, a industria de genéricos. Ressalta-se
ainda que, em algumas situacfes especificas, a patente pode ser expirada em menor
tempo. Somente € patenteadvel uma invencdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacao industrial. (BRASIL, 1996; CHAVES 2006)

A entrada dos medicamentos genéricos no Brasil surgiu no contexto de reforma da
assisténcia farmacéutica, a fim de aumentar o acesso da populagdo aos medicamentos,
pois 0s geneéricos apresentam menor custo de fabricacdo, e de venda no mercado com
relacdo aos de marca. O principal motivo desse menor custo € porque, 0S genericos nao
exigem 0 processo de pesquisa e desenvolvimento que demanda um investimento de
US$ 1 bilhdo por 10 anos para desenvolver e introduzir um medicamento inovador no
mercado. (ALMEIDA-ANDRADE, 2015; VARGAS et al., 2012). Além disso, a Camara de
Medicamentos (CAMED) criada pela Anvisa em 2000, implementou uma politica de
precos onde os medicamentos genéricos precisam ter o pre¢co minimo 35% menor que 0s
de referéncia. Atualmente o nome da CAMED mudou para Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) (BUENO, 2005).

Em 2004 foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
gue tem como um dos seus principais objetivos a reorganizagcdo da assisténcia
farmacéutica, o acesso da populagdo a medicamento, e seu uso racional. Essa politica
destaca como prioridade a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos e farmacos,
bem como busca assegurar a qualidade, seguranca, eficacia, aquisicao e distribuicdo de
medicamentos, especialmente no SUS (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2004)

No ano de 2004 também foi aprovada a Politica Nacional de Ciéncia Tecnologia e
Inovacdo em Saude (PNCTIS), com o principal objetivo de tornar o Brasil um pais
sustentavel no que tange ao seu desenvolvimento cientifico e tecnologico. No que diz
respeito ao setor da industria farmacéutica a PNCTIS também destaca como prioridade
do SUS o desenvolvimento dos medicamentos e farmoquimicos prioritarios para 0s
programas de saude. Além disso, visa fortalecer e aumentar a produtividade do
desenvolvimento de medicamentos no CEIS (BRASIL, 2008). Observa-se ainda que a
PNCTIS ndo menciona estratégias especificas para os genéricos

Além dessas politicas, o governo federal também promulgou a Lei n°® 12.349 de 15
de dezembro de 2010 que regula e incentiva as compras governamentais. Incentivando a
preferéncia de produtos nacionais nos processos de licitacdo, e uma preferéncia adicional
se esses produtos forem resultado de desenvolvimento e inovacao tecnoldgica realizado
no pais (BRASIL, 2010).
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A margem de preferéncia para aquisicdo de farmacos e medicamentos nas
licitacbes realizadas pela administracdo publica federal € normatizada pelo Decreto n°
7.713 de 3 de abril de 2012. Esse apresenta e consolida o calculo da margem de
preferéncia sobre produtos estrangeiros (BRASIL, 2012a).

Outro marco regulatério relevante para a P&D e incorporacédo de medicamentos no
SUS consiste na Lei n® 12.401 de 2011, conhecida como a Lei da Integralidade. Essa
regula a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do
SUS, em relacdo ao investimento do SUS para P&D e producdo por meio das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Dentro desse contexto, existe ainda a Portaria
n® 2.531 de 12 novembro de 2014 que redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo
da lista dos produtos estratégicos para o SUS. Produtos estratégicos sao aqueles
necessarios para que o SUS promova ac¢fes de prevencdo, promogao e recuperacdo da
saude (BRASIL, 2011; BRASIL, 2014). Esses dois marcos regulatérios tém como principal
objetivo definir os processos e produtos que devem ser incorporados ao SUS de acordo
com as suas necessidades e prioridades.

A lista de produtos estratégicos é também o instrumento base que vai definir as
prioridades anuais para o financiamento publico de projetos por meio das PDPs. As
diretrizes e critérios para criacdo de PDPs foram instituidos pela Portaria n°® 837 de 18 de
abril de 2012, que as define como sendo parcerias firmadas entre instituicdes publicas e
privadas que visam desenvolver tecnologias prioritarias, como os medicamentos, a fim de
reduzir precos de produtos estratégicos para a saude e 0 acesso a essas tecnologias
(BRASIL, 2012b)

Atualmente no Brasil, existem 104 PDPs firmadas, cinco destinadas a P&D. Dessas
parcerias, resultam 97 produtos, sendo 66 medicamentos, 7 vacinas e 24 produtos para
saude. Até o final de 2014, 33 PDPs apresentam produtos com registros na Anvisa pelas
instituicbes publicas. Dessas, 28 estdo sendo adquiridas pelo Ministério da Saude
(BRASIL, 2015).

Bueno (2005) mostra que, ap0s cinco anos da entrada dos genéricos no Brasil,
esses medicamentos ja eram responsaveis por 10% do mercado farmacéutico brasileiro
em produtos comercializados. Outro dado mostra que, os registros de medicamentos
genéricos no pais, no periodo 2000 a 2004, eram em sua maioria de empresas nacionais,
gue respondiam por 73,16% dos registros.

A Pro-Genéricos apontou em seu documento que o0 mercado de geneéricos,
atualmente, tem 28,2% de participacdo no mercado farmacéutico. Dos produtos
dispensando pelo Programa Farmacia Popular, 85% sdo genéricos. Ha genéricos
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disponiveis para mais de 95% das doencas conhecidas. Atualmente, no Brasil, existem
117 fabricantes de genéricos, que ja registraram mais de 3,5 mil genéricos. O setor
faturou em 2013, 14 bilhdes de reais, com a previsao de crescer 20% no ano de 2014, o
gue acarreta o crescimento de vendas de todo o mercado farmacéutico brasileiro
(PROGENERICOS, 2014).

Observa-se assim que as politicas e os demais dispositivos juridicos formulados,
conseguiram contemplar algum dos objetivos das politicas de medicamentos criadas,
principalmente no que se refere ao aumento do acesso a populacdo a medicamentos.
Além disso, contribuiram para criar um ambiente favoravel a industria farmacéutica
nacional e o seu crescimento. Isso se deve em grande parte, ao apoio do governo
mediante incentivos a producédo, o uso e o comeércio de medicamentos genéricos no pais,
tais como: as aquisicdbes e prescricbes medicas obrigatorias no ambito do SUS;
regulamentando e fiscalizando a igualdade de preco e as mesmas condi¢cdes de aquisicao
dos medicamentos genéricos quando comparado ao medicamento de referéncia;
esclarecimento a populagédo e incentivos econémicos e politicos as industrias nacionais
(QUENTAL et al., 2008).

VARGAS et al. (2012) associa o crescimento da indastria nacional farmacéutica
com a entrada dos genéricos, a consolidagdo do mercado de medicamentos genéricos
permitiu 0 aumento da escala de producao, e alavancou os processos de capacitacao
referente a producéo e inovacdo nos laboratérios publicos e privados. Além disso, outro
beneficio esta ligado ao investimento que se teve na construcdo de unidades fabris, 0
investimento em 10 anos foi de 1,5 bilhdes de dolares (PROGENERICOS, 2014).

Segue na proxima pagina o quadro com os demais dispositivos juridicos que

implementam e normatizam os medicamentos geneéricos:
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Quadro 1- Cronologia dos marcos regulatdrios nacionais relacionados ao medicamento genérico de 1998 a 2015.

Politica Lei n° Lei n° RES n° Decreto n® | RDC n°45 de Decreto n° RDCn°78 de | RDCn°99de
Nacional 9.787 de 9.782de | 391de 09 | 3.181 de 23 15 de maio 3.675, de 28 17 de agosto 22 de
de 10 de 20 de de agosto de de 2000 de novembro de 2000 novembro de
Medicame | janeiro de | janeiro de 1999 setembro de 2000 2000
ntos 1999 de 1999 de 1999
(1998)
Traz como | Estabelece | Instituio | Aprova o Regulament | Os Dispbe sobre | Determina as Revoga a
uma de 0 Sistema Regulamen | a a Lei estabelecimen | medidas empresas RDC n° 45 de
suas medicame | Nacional | to Técnico | n®9.787,de | tos que especiais fabricantes de 15 de maio de
prioridades | nto de para 10 de comercializem | relacionadas medicamentos | 2000 e
a genérico e | Vigilancia | Medicame | fevereiro medicamento | com o registro | genéricos a determina que
implantaca | dispde Sanitaria | ntos de 1999. s, ficam de apresentacao 0s
o dos sobre a (ANVISA) | Genéricos obrigados a medicamento | mensal, até o estabeleciment
medicame | utilizacdo afixar em local | s genéricos, dia 10 do més 0s que
ntos de nomes de facil de que trata 0 | seguinte, dispensam
genéricos | genéricos acesso e art. 4° da Lei informacodes medicamentos
em visibilidade, a | n®9.787, de referentes a ficam
produtos relacdo dos 10 de producéo e obrigados a
farmacéuti medicamento | fevereiro de comercializacdo | manter a
cos S genéricos. 1999 de seus disposicao dos

produtos
genéricos,
relativos ao
més
correspondente
anterior.

consumidores
lista atualizada
dos
medicamentos
genéricos
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Quadro 1- Cronologia dos marcos regulatorios nacionais relacionados ao medicamento genérico de 1998 a 2015 (Continuacgéo)

anterior.

RDCn°10de |RDCn°47de |RDCn°84de |RDCn°120de |RDCnNn°193de | RDCn°135de | REN°119 | RDC n° 338 de
02 de janeiro 28 de margo 19 de margo 25 de abril de 8 dejulho de 29 de maio de de 12 de 06 de maio de
de 2001 de 2001 de 2002 2002 2002 2003 abril de 2004
2004
Revoga a Os Revoga a RDC | Revoga a RDC | Aindustria & Revoga a RDC | Para fins de | Aprova a
Resolucgéo- medicamentos | n® 10 de 02de | n°78 de 17 de qual tiver sido | n° 84 de 20 de | registro de Politica
RES n° 391 de | genéricos janeiro de 2001 | agosto de 2000 | concedido marco de 2002 | medicament | Nacional de
09 de agosto devem p_(_)ssuir, e aprova o e determina as registr_o e aprova o 0s Assisténcia
e, |Pamiaitars | feouamento | emmrests | Ssheclde | reguiamento | genércos e | Farmacéuica
Regulamento em suas medicamentos | medicamentos genéricos teCI‘II.CO para Slm.""ilres’ € | tem como uma
Técnico para embalagens genéricos. registrados na devera, no medJc_amentos elelg_ao de de_ suas
Medicamentos | externas, o Ageéncia prazo de até genericos medicament | prioridades a
Genéricos logotipo que Nacional de seis meses, a os de pesquisa e
identifica o Vigilancia contar da referéncia, | desenvolviment
medicamento Sanitéria, 0 publicacéo do considera- o de
genérico, envio, até o dia | registro se dragea e | medicamentos e
impresso 10 (dez) de cada | especial, comprimido | o acesso da
dentro de uma més, das protocolar revestido a | populacéo aos
faixa amarela. informacdes pedido de mesma mesmos.
referentes a conversao do forma
producéo e registro N
comercializacdo | especial em farmaceutic
de seus registro de a, quando
produtos medicamento se tratar de
genéricos genérico. liberagao
relativas ao més imediata.
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Quadro 1- Cronologia dos marcos regulatorios nacionais relacionados ao medicamento genérico de 1998 a 2015 (Continuacgéo)

RDC n° 123 de RDC n° 16, RDC n°51,de | RDCn°71,de | RDCn°58de 20 | RDCn°31, de | RDCn°60de 10 | RDC n°20 de 13
12 de maio de de 2 de 15 de agosto 22 de de dezembro de | 29 de maio de | de outubro de de maio de
2005 marco de de 2007 dezembro de 2013 2014 2014 2015
2007. 2009
Revoga a RDC Revoga a Altera os itens | Inovacbes na | Estabelece Dispbe sobre | Dispbe sobre Altera a RDC
n° 99 de 22 de RDC n° 135 12e21, rotulagem de parametros 0 oS critérios n° 60, de 10 de
novembro de de 29 de maio | ambos do item | medicamentos, | para a procedimento | para a outubro de
2000 e determina | de 2003 e VI, do Anexo incluindo os notificacao, simplificado concessao 2014, que
gue os aprova o da Resolugcéo | genéricos. identificacdo e | de renovacao do dispde sobre
estabelecimentos | regulamento RDC n°. 17, de qualificagéo de | solicitagOes registro de 0s critérios
gue dispensam técnico para 2 de marco de produtos de de registro, medicamentos | para a

medicamentos,
ficam obrigados
a manter a
disposicéo dos
consumidores
lista atualizada
de
medicamentos
genéricos

medicamentos
genericos.

2007.
Determinam
que as
aguisicoes e
prescri¢cdes de
medicamentos
no SUS
adotardo a
DCB e DCI.
Dispbe
também sobre
dispensacéo
desses
medicamentos.

degradacgédo em
medicamentos
com
substancias
ativas
sintéticas e
semissintéticas,
classificados
COMO Novos,
genericos e
similares, e da
outras
providéncias.

pos-registro e
renovacao de
registro de
medicamentos
genéricos,
similares,
especificos,
dinamizados,
fitoterapicos e
bioldgicos, e
da outras
providéncias.

com principios
ativos
sintéticos e
semissintéticos,
classificados
COMO NoVos,
genéricos e
similares, e da
outras
providéncias.

concessao e
renovacao do
registro de
medicamentos
com principios
ativos
sintéticos e
semissintéticos,
classificados
COMO nNovos,
genéricos e
similares.

Fonte: Anvisa, 2015b.
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7. Metodologia

Trata-se de um estudo qualitativo e quantitativo de carater exploratério, descritivo-
analitico de caso em que € abordado o setor farmacéutico do CEIS referente aos
medicamentos genéricos. Aplica-se ainda o método de andlise de conteddo em fontes
secundérias. O tratamento da informagdo coletada se dar4 da seguinte forma, conforme
recomendado por Bardin (2011):

. Andlise tematica, a partir da qual sao identificados os temas centrais abordados na
mensagem comunicada.

. Andlise das caracteristicas associadas ao tema central, por meio da qual é
observado o conjunto de significados, principios, valores e interesses que cada
entrevistado expressa no conteudo de sua mensagem.

. Andlise sequencial, cujo procedimento permite a organizacdo do conteudo a partir
da sequencia apresentada, facilitando a identificagédo dos temas dominantes e mensagens
repetidas que aparecem de modo transversal ao longo de cada entrevista.

Com base nesse método o conteldo analisado obteve as seguintes variaveis: Crescimento
da Induastria de Genéricos; Medicamentos; Industria Farmacéutica de Genéricos; Preco dos
Medicamentos Genéricos; e Doenca Alvo dos Medicamentos citados. O marco temporal
escolhido para a coleta e analise de dados foi do ano de 2000 a junho de 2015, visto que,
a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos foi implantada apenas em 1999 e neste
ano nao foram encontradas noticias na midia eletrénica.

Etapas de coleta de dados:

12 etapa:

Consistiu na consulta e no uso das fontes oriundas dos artigos cientificos, e site da
Associacéo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pro-genéricos) para a
identificacdo das principais industrias de genéricos.

22 etapa:

Coleta de noticias dos seguintes sites eletrdnicos: ‘Valor Econémico’, ‘Folha de Séo
Paulo’, ‘Correio Braziliense’, ‘O Globo’, ‘Estadao’, ‘Agéncia Brasil’, ‘Portal R7','G1’,
'Exame’, ‘Extra Online’, ‘Portal Protec’, ‘Diario de Pernambuco’, ‘Terra noticias’, ‘Super
Interessante’, ‘Epoca’, ‘Pro-Genéricos’, ‘O povo’, ‘Uol noticias’, ‘Portal Brasil’, ‘Diario do
Litoral’, ‘Anvisa’. As noticias sdo analisadas de acordo com temas centrais pré-definidos,
sdo eles: quais os atores do CEIS estdo presentes na noticia, foco da noticia, tipo de

medicamento, classe terapéutica e doenca alvo que sao destacados na reportagem.
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Os descritores utilizados para a busca nos respectivos sites sdo: medicamentos;
medicamentos genéricos; industria farmacéutica. Os sites acima foram selecionados pela
legitimidade e popularidade que tem no Brasil, além disso, sdo sites que abordam
variados temas, inclusive, da industria de genéricos.

Com base nesse procedimento de coleta de dados alcancou-se como amostra 142
noticias, as quais foram consideradas como universo do monitoramento tecnoldgico
relacionado neste estudo.

A midia eletrénica foi escolhida neste trabalho, pois € um meio de comunicacéo de
facil acesso a sociedade, que tem potencial de chamar a atencédo politica, econémica e
social de diferentes temas, como por exemplo, o medicamento. Além disso, a midia é
considerada uma grande formadora de opinido, que expressa perspectivas, desafios e
prioridades segundo seus interesses, e atuando na maioria das vezes em conjunto com o
governo (NASCIMENTO, 2005).

32 etapa

Consistiu na coleta de dados referentes ao registro de medicamentos de genéricos

na Anvisa no periodo entre 2000 a junho de 2015.
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8. Resultados e discusséao

O universo da presente pesquisa foi de 142 noticias, 0 quadro a seguir apresenta a

distribuicdo das noticias encontrados por ano, sites eletrénicos e atores do CEIS.

Quadro 2 — Distribuicédo do universo da pesquisa por ano, sites eletronicos e atores
do CEIS.

Sites eletronicos Ano Atores do CEIS
Agéncia Brasil 5 2000 2 Governo 24
Anvisa 1 2001 0 IndUstria Farmacéutica 44
Correio Braziliense 2 | 2002 2 IndUstria Farmacéutica e

Governo 3
Diario de Pernambuco 1 2003 0 .
2004 1 Anvisa 10
Diério do Litoral 1 Anvisa e Governo )
i 2005 0
Epoca 2 Laboratérios Publicos 2
2006 1
Estadao 12 N&o consta 57
2007 0
Exame 4
2008 5
Extra Onli 5
xtra Online 2009 28
Folha de Sao Paulo 21 2010 27
Gl S | 2011 10
O Globo 11 | 2012 18
O povo 1 2013 8
Portal Brasil 1 2014 36
Portal Protec 56 | Abril de 2015 4
Portal R7 2
Pro-Genéricos 2
Super Interessante 1
Terra Noticias 1
Uol Noticias 1
Valor Econbmico 7

Fonte: Elaboracao Prépria
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Como é possivel observar no quadro acima, nos anos de 2001, 2003, 2005 e 2007
ndo foram encontradas noticias, além disso, é possivel observar que com o0 passar dos
anos a quantidade de noticias encontradas cresce, 0 que se supde € que essas noticias
por serem antigas ndo sao retiradas dos sites pois esses se atualizam diariamente,
portanto, as noticias analisadas sao em sua maioria entre os anos de 2009 e 2015. O site
eletrdnico que mais forneceu noticias sobre os medicamentos genéricos, foi o Portal
Protec. O site retne diversos artigos, noticias e informacdes sobre assuntos relacionados
a inovacao, setor produtivo, entre outros.

Buscou-se identificar também quais eram os atores do CEIS que tinham destaque
na midia. Como resultado da pesquisa, identificou-se que a industria farmacéutica foi o
ator que apareceu com mais frequéncia nas noticias, buscando dar destaque para as
empresas de genéricos da industria nacional.

Quanto aos medicamentos, o grafico abaixo apresenta o nimero de reportagens
em que algum medicamento foi citado, 48 (33,8%). Sendo que, nessas 48 reportagens,
foram citados 58 medicamentos diferentes para 31 doengas-alvo.

Gréfico 1 — Quantitativo de reportagens em que foi citado algum medicamento.

B Numero de reportagens em
que foi citado algum tipo de
medicamento

W Universo da pesquisa

Fonte: Elaboracéo propria
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Além da andlise das noticias por temas centrais pré-definidos, como observado no
Quadro 2, também foram estabelecidos temas centrais que serdo discutidos a seguir, com
base na frequéncia desses assuntos nas noticias. O tema 1, referente ao crescimento do
setor de genéricos foi 0 mais encontrado no contetdo analisado, identificado em 19,7%
(28) do universo da pesquisa. A Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma) exp6e em seu relatorio que o Brasil no periodo de 2003 a 2011 passou de
10° para o 6° lugar no ranking dos maiores mercados farmacéuticos do mundo, a
expectativa € que em 2016 o Brasil, passe para o 4° |lugar, atras apenas dos EUA, China
e Japao (INTERFARMA, 2013). Lembrando que, 0 que movimenta e mantem a industria
farmacéutica no Brasil € a producéo de genéricos.

Gréafico 2 — Tematica referente ao crescimento do setor de genéricos no universo da
pesquisa.

M Qutros

M Crescimento do setor de
genéricos

Fonte: Elaboracao prépria.

Esse resultado sinaliza uma posicéo favoravel da midia em relagdo aos genéricos,
uma vez que, ndo foi encontrada nenhuma noticia que seja desfavoravel ou negativa ao
medicamento. No entanto, de 142 foram encontradas 8 (5,6%) noticias que revelam um
impasse de algum setor, ou instituicdo contra 0s genéricos.

Outro fator que chama a atencdo é que 3 (2,1%) noticias em diferentes anos,
abordam como tema central a desconfian¢ca quanto a seguranca, qualidade e eficacia dos
medicamentos genéricos. Nessas noticias a desconfianca vinha da classe médica, que na
maioria das vezes, prescreve medicamentos com o nome de marca, o que dificulta a
compra dos genéricos, ja que este atende pelo nome do seu principio ativo. Porém, fica
bem claro nas noticias que essa desconfianga vem apenas dos médicos e que ndo ha

evidéncias cientificas pra isso.
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Segundo uma reportagem publica pela revista Super Interessante em 2009, é
possivel em alguns casos, observar um movimento da industria farmacéutica em conjunto
com os médicos e farmacéuticos. Para ndo perderem mercado para 0S geneéricos e
concorrentes, algumas industrias farmacéuticas apelam para o suborno desses
profissionais, que prescrevem ou indicam tal medicamento, sem estuda-los a fundo
(ARAUJO; VIEIRA, 2009)

Para minimizar esses problemas, além da Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999,
gue em dos seus dispositivos obriga que a prescricdo e aquisicdo de medicamentos no
ambito do SUS adotem a DCB ou DCI, em 2007, surge a RDC n° 51 de 15 de agosto de
2007, esta, enuncia que o medicamento genérico s6 sera dispensado no ambito do SUS
se prescrito pela DCB ou, na sua falta pela DCI, assim como, a prescricdo de
medicamentos similares (ANVISA, 2007; BRASIL, 1999). Tal normatizacdo é essencial
para estimular a compra e dispensacdo do medicamento genérico.

Apesar desses impasses, as noticias reconhecem a importancia estratégica do
setor de genéricos, que tem promovido 0 acesso ao medicamento com custos reduzidos
para a populacdo e impulsionou a industria nacional, gerando renda e emprego para o
pais. Dias e Lieber (2006) revelam que a utilizacdo adequada da midia atrelada ao
empenho do governo contribuiu para viabilizar a implantagdo da politica de medicamentos
genéricos no Brasil. A midia pode ser uma importante aliada quando se tem o intuito de
apresentar e implantar algo novo na sociedade, possivelmente se esta tivesse atacado
frequentemente a industria de genéricos, a comercializacdo desses seria prejudicada.

Apesar das vendas deste setor estarem aumentando continuamente, estatisticas
da Anvisa mostram uma oscilagdo no niumero de medicamentos genéricos registrados,
com o passar dos anos. Em 2005, o ano que mostra 0 maior numero de registro, a Anvisa
registrou 372 medicamentos geneéricos, ja em 2014 tem-se 158 registro de medicamentos
genéricos, desses, 23 sao substancias ativas ou formas farmacéuticas inéditas, conforme
o grafico a seguir (ANVISA, 2015c). Constata-se também que até o 6° més de 2015, o
numero de medicamentos registrados era de 113 medicamentos, 0o que pode ser
considerado um numero bom se comparado com 0S outrosS anos que registraram

praticamente a mesma coisa em um periodo de 12 meses.
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Gréfico 3 — Numero de medicamentos genéricos registrados por ano na Anvisa de
2000 a junho de 2015

372
350

297
284

261

235

221
204 205

191 182

158
151 459

107 113

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Fonte: Anvisa , 2015c.

Um estudo realizado pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA), com a
amostra de medicamentos genéricos registrados em 2010, mostra que, ha um amplo
periodo na trajetdria para obtencao de registro, em média, foram encontrados periodos de
até 626 dias para adquirir o registro de um medicamento. Essa demora €
responsabilidade ndo s6 da Anvisa, mas também das empresas que tem de apresentar 0s
documentos necessarios e corretos para o devido fim, porém, ndo o fazem. Mesmo com
uma resolucdo que normatiza 0 processo e 0s documentos necessarios, a maioria dos
processos de registro de medicamentos sofre exigéncias técnicas por parte da Anvisa, 0o
gue acaba gerando arquivamento e prorrogacao de processos. (SOARES et al, 2012)

Com o intuito de acelerar e priorizar o processo de andlise de medicamentos
caracterizados como de relevancia publica, surgiu a RDC n° 28 de 4 de abril de 2007.
Essa resolucdo prioriza principalmente medicamentos para doencas negligenciadas,
orfds, emergentes ou re-emergentes que fazem parte dos programas do SUS. Mesmo
com a priorizacdo desses medicamentos, o tempo de espera € de aproximadamente 429
dias (SOARES et al., 2012).

A grande demanda por novos registros aliada ao corpo técnico reduzido da Anvisa,

e a também a processos de registro incompletos leva ao atraso do registro de
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medicamentos genéricos, tal fato pode ser um dos fatores pelo qual o nimero de registro
de medicamento genéricos caiu com passar dos anos. O longo periodo para registro de
medicamentos pode trazer impactos no acesso e saude da populagdo, pois, sem o
registro esse medicamento ndo é ofertado no Brasil, e deve-se levar em conta que a
chegada de um novo medicamento no mercado pode oferecer mais op¢des de tratamento
para um individuo e também gerar lucro para empresas (SOARES et al., 2012).

O segundo tema encontrado, referentes aos medicamentos citados nas noticias,
encontrou como resultado, o medicamento Viagra, conhecido também por sua
denominacdo genérica como Sildenafila. Este medicamento foi o mais citado nas
reportagens, visto que, foi um medicamento de sucesso em vendas e depois da expiragao
da sua patente também foi um sucesso no setor de genéricos, a midia se refere a ele
como um dos campedes de venda, conhecidos como ‘blockbusters’ do setor. Esse
medicamento consta na lista da Rename de 2014, e na lista de produtos estratégicos,
sendo assim, é distribuido pelo SUS, porém com a finalidade de tratar a hipertensao
arterial pulmonar e néo a disfuncao erétil como é citado nas reportagens.

O Viagra foi abordado por 13 (8,4%) noticias analisadas, dessas 13, 8 sdo em
conjunto com o medicamento Lipitor e 5 reportagens exclusivas do Viagra. Porém, as
reportagens se referiam a chegada desse medicamento nas farmacias por um pre¢co mais
baixo e com o passar dos anos o foco passou para 0 sucesso de venda deste
medicamento. Azize e Araujo (2003) relatam que, na época em que o Viagra comecou a
ser comercializado no Brasil, houve um grande namero de reportagens sobre a pilula,
devido ao seu sucesso em outros paises, bem como sua eficacia e originalidade no
tratamento de disfungéo erétil. Tal fato, assim como o marketing farmacéutico da Pfizer,
contribuiram para o sucesso das vendas.

O cenario parece se repetir, em 2010 quando a patente do Viagra expirou e esse
passou a ser geneérico e consequentemente ter um preco menor, jornais de grande
circulacdo passaram a noticiar a novidade, o que nao foi observado com tanta frequéncia
em outros medicamentos.

Porém, em uma analise social € possivel atribuir significados maiores a publicacéo
frequente dessas noticias. Com o passar dos anos atribuiram ao Viagra alguns
significados sociais, como de virilidade, masculinidade. Além disso, abriu espaco para
dialogar sobre a sexualidade masculina (AZIZE; ARAUJO, 2003). Por isso, a frequente
publicacdo dessas noticias pode ser atribuida também ao interesse da popula¢do quanto
0 assunto e medicamento, que ndo € despertada com a publicacdo de outros
medicamentos.
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Além do Viagra, o medicamento Lipitor também da Pfizer, usado no tratamento de
colesterol, foi o segundo medicamento mais citado nas reportagens. Com base no
universo da pesquisa, esse medicamento apareceu em 11 matérias, o que corresponde a
7,7%, dessas 11, 8 matérias sdo em conjunto com o Viagra e 3 reportagens exclusivas do
medicamento Lipitor. Considerado também um ‘blockbuster’ da Pfizer, o medicamento
trouxe lucro para a empresa e também para o setor de genéricos quando foi langado.
Segue abaixo o grafico mostrando quantas vezes o medicamento Viagra e Lipitor foram
citados na reportagem, separadamente, e quais citaram os dois medicamentos na mesma

reportagem:

Gréfico 4 — Numero de reportagens divulgadas na midia eletrébnica que citavam os
medicamentos Viagra e Lipitor no periodo de 2000 a abril de 2015

B Qutros
H Citam o Viagrae o
Lipitor

B Somente o Lipitor

B Somente o Viagra

Fonte: Elaboracéo propria

O 3° tema, refere-se as empresas farmacéuticas mais citadas nas reportagens.
Das noticias analisadas 40,8% (58) citavam alguma empresa farmacéutica. A empresa
gue mais teve reportagens a seu respeito, e que também foi a mais citada em outras
reportagens é a EMS, em relacdo as 142 reportagens, a EMS foi citada em 25, o que
corresponde a 17,6%. O grafico abaixo apresenta as empresas farmacéuticas mais
citadas nas reportagens analisadas, porém, ndo expfe todas as industrias citadas que
correspondem a porcentagem de 40,8%. Por isso, os numeros abaixo foram calculados a

partir do universo da pesquisa, de 142 noticias.
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Grafico 5 - Industria de genéricos citadas na midia eletrénica no periodo de 2000 a
abril de 2015

Teuto
Norvartis/Eurofarma
Medley

Pfizer 14,7%

EMS 17,6%

Fonte: Elaboracéo prépria

O motivo de a EMS ser a industria mais citada nas noticias pode ser atribuida ao
seu relevante crescimento no Brasil, principalmente com a venda de genéricos. No ano de
2008 a empresa foi considerada a maior do ramo farmacéutico no Brasil em questao de
vendas. Nao foi encontrado um ranking mais atualizado das industrias farmacéuticas. O

guadro a seguir mostra as maiores empresas do pais em questéo de vendas.

Quadro 3 - Ranking das maiores industrias farmacéuticas do Brasil em 2008

Posicao/Industria Farmacéutica

1° EMS

2° NOVARTIS

3° SANOFI-AVENTIS

4° MEDLEY

50 ACHE

6° BAYER

7° EUROFARMA

8° CASTRO MARQUES

9° PFIZER

10° JOHNSON & JOHNSON

Fonte: Vargas et al., 2012.
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Das empresas citadas no ranking, apenas a Novartis, EMS, Eurofarma, Sanofi-
Aventis, Medley, Aché produzem genéricos. Uma reportagem do jornal O Globo
mencionou que a EMS € a empresa lider em negocia¢cdes com o governo. Observa-se
ainda na lista de medicamentos genéricos registrados pela Anvisa que a EMS é a
empresa que mais possui medicamentos geneéricos registrados, no total de 368. Além
disso, dos 143 medicamentos que constam na Lista de Produtos Estratégicos para os
SUS, excluindo a classe dos antibi6ticos, 16,7% sdo registrados pela EMS? (ANVISA,
2015d; BRASIL, 2013).

A segunda empresa mais citada nas reportagens € a Pfizer, a mesma aparece em
8° lugar no ranking acima. Apesar de ndo produzir genéricos a Pfizer possui 40% das
acOes da empresa Teuto que produz genéricos e que teve uma expressiva participacédo
nas noticias em 7% do total. O que se observa é que o maior motivo para a Pfizer ser
citada em 14,7% da amostra, € em decorréncia dos medicamentos Viagra e Lipitor, que
foram lancados por ela.

Esses dois medicamentos perderam a patente no ano de 2010 e a primeira
empresa responsavel por fabrici-los na versao genérica foi a EMS. Quental et al., (2008)
cita que o fator de competitividade das empresas desse segmento € o lancamento de um
novo medicamento genérico no mercado, elas acreditam que esta empresa tera lucros
maiores que as que lancam o medicamento tardiamente. Por isso é de extrema
importancia estudos de prospeccao de patentes, para que a empresa possa se organizar
e se preparar para a producdo e venda de medicamentos que vao ter sua patente
expirada.

Apenas 11 (7,7%) medicamentos que estdo na lista de produtos estratégicos
aparecem nas reportagens analisadas, apesar deles serem citados, nenhum deles € o
tema central da noticia. S&o eles: Amoxicilina; Efavirenz; Salbutamol; Sildenafila
Quetiapina; Olanzapina; Imatinibe; Pentoxifilina; Alfaepoetina; Ciclosporina; Etanercept. A
lista de produtos estratégicos € algo extremamente importante, visto que, aborda os
insumos e produtos que séo prioridades para o SUS investir. Por sua vez, a midia poderia
destacar essas acbes e medicamentos em seu conteudo, a fim de interar a populacdo
guanto aos programas do SUS e passar uma imagem positiva do sistema, ao contrario do

gue se observa cotidianamente.

% A classe de antibiéticos foi excluida da contagem pois na lista de produtos estratégicos néo é especificado
guais os homes dos medicamentos antibidticos, apenas a classe dos mesmos.
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O 4° tema, selecionado por ser um tema recorrente nas noticias € o preco dos
medicamentos genéricos. Observou-se esse aspecto em 9,8% das reportagens A
semelhanca dessas noticias é sobre a referéncia positiva ao genérico, que € mais barato,
de 14 noticias que tratam desse assunto, 2 se referiam a diferenca entre o preco de
medicamentos genéricos e 0 de marca, 2 relacionadas a economia que o medicamentos
genérico gera, 2 tratando da variagdo dos precos do genérico entre farmacias, 2
informando que o pre¢co dos medicamentos iria subir e o restante sobre outros temas
diversos que tratam da variavel do preco. O grafico a seguir apresenta esses resultados,
divididos, a partir das 14 noticias que mencionavam o preco dos medicamentos.

Gréafico 6 — Tematica referente ao preco dos medicamentos genéricos na midia
eletrénica analisada de 2000 a abril de 2015.

B Prego do genéricos x referéncia

M Economia gerada ao
consumidor pelos genéricos

m Diferenca de preco entre
farmacias

B Aumento do precgo dos
medicamentos

M Negativa

m Outros

Fonte: Elaboracéo prépria

Uma pesquisa recente do Procon em S&o Paulo, onde um dos objetivos é a
comparacdo de preco entre medicamentos, constatou que os medicamentos genéricos
em média, sdo 57,7% mais baratos que os de referéncia (PROCON, 2015). Por lei, eles
deveriam ser apenas 35% mais baratos, porém, diante da concorréncia a solucdo é
reduzir ainda mais o preco desses medicamentos.

Nota-se que, ao falar dos precos a midia também esta fazendo um reforco positivo
desses medicamentos, ja que, 13 noticias trazem esse aspecto como positivo e a Unica
noticia que faz referéncia negativa ao preco do genérico é a respeito de um medicamento
gue é encontrado mais barato na sua versao genérica nos EUA do que no Brasil.

O 5° tema abordado no presente trabalho € quanto a doenca alvo citadas nas
noticias. Das 142 noticias, o Colesterol foi citado em 13,3% (18) das noticias, ja a
Disfuncédo Erétil 11,2% (16), a Aids 5,6% (8), os Transtornos Mentais 4,2% (6), a
Hipertenséo 3,5% (5), a Artrite 2,81% (4), Infeccdes 2,11 (3), Dermatite, Asma, Doenca de

Parkinson e o Cancer 1,4% (2). Além dessas, foram citadas outras doencas ou alvo de
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intervencdo que apareceram somente uma vez e foram alocadas em Outros 14,08% (20).
Ressalta-se que, essas doencgas, muitas vezes apareceram na mesma reportagem e que
em 59 (41,5%) reportagens nao aparece o nome de nenhum medicamento.

Apesar de essas doencas aparecerem com frequéncia, raramente se tem uma
noticia com foco em alguma delas. Aparecem por serem associadas com o medicamento
citado na reportagem, como é o caso da disfuncéo erétil e do colesterol, que se ligam ao
Viagra e ao Lipitor, respectivamente.

A Aids, no entanto, foi a doenca que mais estampou os titulos e foi tema central
das noticias em jornais. De acordo com os indicadores de morbidade, retirados do
Datasus, a incidéncia de Aids aumentou significativamente entre 1990 a 2010,
principalmente na regido Sul e Sudeste. Para se ter uma noc¢éo, em 1990 a regiao Sul do
Brasil tinha incidéncia de 4 casos a cada 100.000 habitantes, ja no ano de 2010 o numero
de casos subiu para 28,8 a cada 100.000 habitantes (DATASUS, 2012). E legitimo que tal
doenca precisa ser exposta e explicada pela midia e por érgdos publicos, visto que, &
uma doenca transmissivel, possivel de ser evitada e disseminada através da prevencao.
Além disso, € uma doenca sem cura, mas que em sua fase sintomatica, tomando os
medicamentos corretos pode nao evoluir.

Um estudo realizado sobre a Carga de Doengas no Brasil no ano de 2008, que
combina dados de mortalidade e morbidade, mostra que de acordo com o indicador
DALY, a carga de doenca que mais acomete os homens é a doenca cardiaca isquémica,
onde sua manifestacdo comum € o infarto, em seguida por causa externas como violéncia
e homicidio, e em 12° lugar se encontra a Aids® (FIOCRUZ, 2013).

Diante disso, os medicamentos sdo bens essenciais para guem possui essa
doenca, visto que, prolongam a vida do individuo. Os medicamentos genéricos nesse
contexto sdo de extrema importancia, pois, diminuem o0s custos de compra de
medicamentos, tanto para o individuo quanto para o estado que os adquire.

Por fim, &€ necessario citar uma observacao diante da carga de doencas que mais
acomete a populacdo masculina e o0 medicamento mais citado nas noticias. O Viagra tem
como efeitos adversos, eventos cardiovasculares em quem possui a predisposicao para
essas doencgas, infarto do miocardio, morte cardiaca repentina, entre outros (PFIZER,
2013). E um risco incitar o uso deste medicamento na populagéo brasileira, visto que, a

® 0 DALY é uma medida suméria que indica a Carga de Doenca de determinadas varidveis, combinando dados de
morbidade e mortalidade, podendo assim mensurar o impacto de doencgas ou agravos na situa¢cdo de saude da
populagdo (FIOCRUZ, 2013).
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principal carga de doenca observada € a de doencas cardiacas. Apesar das noticias em
sua grande maioria citarem o Viagra apenas com um dos campedes de venda, a

divulgacdo excessiva deste pode provocar a curiosidade do leitor para utiliza-lo.
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9. Consideracfes Finais

A midia se mostrou um veiculo de comunicacéo eficiente para a implantacdo dos
genéricos no Brasil. As noticias que buscam dar um respaldo positivo sobre esses
medicamentos e o mercado nacional foram maioria, 0 que de fato pode ter levado o
consumidor a confiar nesse segmento de medicamentos. Além disso, também foi
observado que esse mercado vem crescendo, ocupando o 6° lugar no ranking mundial no
ano de 2011.

O crescimento das empresas de genéricos no Brasil é algo que pode abrir portas
para o desenvolvimento tecnologico do pais e das proprias empresas, ja que, com 0
acumulo de capital é possivel investir em medicamentos que tenham tecnologias mais
avancadas como os biotecnolégicos, insumos farmacéuticos diversos e futuramente, na
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos.

A midia eletrbnica analisada apresenta informacdes relevantes quanto ao
crescimento dos geneéricos, além disso, busca destacar empresas promissoras e preco
dos medicamentos, 0 que da uma visao positiva sobre esse mercado. A empresa EMS
teve destaque entre as reportagens, assim como o medicamento Viagra e a doenca
colesterol. Porém néo foi observado ao longo da analise publicacdo de reportagens com
assuntos de maior relevancia para a populacéo e para o SUS.

O monitoramento e vigilancia tecnoldgica realizado neste trabalho mostra que,
houve o crescimento da industria de genéricos no pais, favorecendo o acesso aos
medicamentos, o que é um dos objetivos da Politica Nacional de Medicamentos, cuja
implementacéo € estratégica para o SUS e demanda o fortalecimento do CEIS no pais.

Além disso, 0 monitoramento e vigilancia tecnoldgica séo estratégias fundamentais
gue necessitam ser sistematicamente realizadas na gestdo da ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, a fim de orientar o SUS no investimento, fortalecimento de setores e
parcerias, assim como, preparar para as potenciais demandas por incorporacao
tecnoldgica na rede de saude.

O conhecimento na area do mercado de medicamentos genéricos é importante
para o sanitarista, visto que, este € um profissional que atende diversas demandas do
sistema. Sendo o medicamento um bem essencial para a saude, que por lei, tem de ser
oferecido, é essencial para o profissional conhecer o mercado, e meios para acessa-lo
com o intuito de fornece-16s aos individuos. Além disso, monitorar o que é discutido pela

midia e passado a sociedade auxilia o profissional a planejar acdes para a promocao e
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prevencdo da saude e no caso do tema do presente trabalho, planejar acdes que

aprimorem a gestao do CEIS.
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