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Apresentacéo

O Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (FCCPF) foi instalado em
maio de 2003, sob a coordenacédo dos Ministérios do Desenvolvimento e Indlstria e Comércio
Exterior (MDIC) e da Saide (MS). Seu principal objetivo foi fortalecer a cadeia produtiva
farmacéutica, por meio da identificacdo e da proposicdo de medidas que possibilitassem seu
aprimoramento frente aos desafios impostos pelas novas demandas sanitérias e avancgos
tecnologicos e industriais.

Féruns de Competitividade, na perspectiva do Governo, sdo espagos de didlogo entre o setor
produtivo (empresarios e trabalhadores), a sociedade civil e o Governo, promovendo
discussdes para a busca de entendimentos nas relagdes que se mostrem, mesmo a primera
vista, conflitantes. Promovem-se, também, em foruns de competitividade, oportunidades de
enfrentar os desafios de cada etapa da cadeia produtiva da economia brasileira. Concebido
com base nesse juizo e para congtituir-se em um ambiente técnico-politico de propostas e
decisdes, 0 FCCPF apresenta consideraveis resultados.

A construcdo de consensos e a avaliagdo continua da implementacdo das recomendacdes
caracterizaram a condugdo desse movimento e foram fundamentais para assegurar a
credibilidade e, consegilientemente, a adesdo dos diferentes atores a iniciativa. Nos Ultimos
quatro anos, as entidades do Férum (anexol) reuniram-se com a presenca marcante da maioria
dos seus representantes. Além disso, os grupos de trabalho debrucaram-se sistematicamente
sobre temas especificos, sempre com o compromisso de propor, desencadear e monitorar
acOes consideradas basilares ao aprimoramento do processo.

Este documento, organizado em duas partes, reata o percurso do FCCPF. Primeiramente, séo
abordados aspectos relacionados ao mercado de farmacos e medicamentos e 0 panorama das
politicas publicas de medicamentos, a época de sua criagdo. Em seguida, apresentam-se a
dindmica em que foram desenvolvidos os traba hos, os avancos decorrentes desse esforco, as
recomendacdes e os comentdrios. L evando-se em consideracdo a participacéo efetiva do setor
privado, julgou-se apropriada ainsercéo de algumas de suas impressoes.

Por fim, mais do que sistematizar as informagBes e contribuir com a constru¢éo da meméria
desse processo, 0 documento propde-se a colaborar com a continuidade da iniciativa.

Antonio Sérgio Martins Mdllo
Secretario de Desenvolvimento da Producéo
Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior

Moisés Goldbaum
Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumas Estratégicos
Ministério da Salide



Antecedentes

O mercado brasileiro de farmacos e
medicamentos

Nos Ultimos 25 anos, a indUstria brasileira
de farmacos e medicamentos foi marcada
por cenarios bem distintos. A década de
1980 caracterizou-se pela existéncia de
poaliticas publicas de estimulo ao setor de
farmacos. Destacou-se, nesse cendrio, o
papel do Consdho do Desenvolvimento
Industrial, do entdo Ministério da IndUstria
e Comércio (CDI/MIC). Esse Conseho
agregava ministérios e outros Orgaos
federais e se articulava para a estruturacéo
do mercado industria nacional.

Um conjunto de instrumentos, propostos
ou aplicados pelo governo, ilustrava esse
contexto. Entre eles, destacaram-se: (i) a
implementacao de uma politica explicita de
desenvolvimento tecnoldgico e compras
governamentais em medicamentos, adotada
pda Central de Medicamentos (Ceme),
assegurando, assim, mercado a producéo
naciond, (ii) adocdo de tarifas de
importacdo indutoras a industria nacional,
com elevadas aliquotas para importacdo de
produtos fabricados e aliquota reduzida
para os intermediarios de sintese de
farmacos importados, (iii) significativa
restricio para importacdo de produtos
fabricados no pais, (iv) controle de precos
e (v) financiamento para a producdo
nacional.

Essas medidas resultaram em um processo
de substituicdo das importacdes traduzido,
no periodo, por uma duplicacdo da
producdo de farmacos. Esse incremento fez
com que a industria nacional passasse a
representar cerca de 55% do mercado de
farmacos e alcancasse a auto-suficiéncia na
fabricacdo de medicamentos.

No entanto, a partir de 1990, com a abrupta
abertura econdmica, observaram-se
profundas modificagdes nesse mercado.
Sem medidas que promovessem a

adaptacdo do setor a nova realidade, o que
se notou foi uma forte retracdo da indistria
brasileira de farmacos e um aumento
progressivo  das  importagdes  de
medi camentos.

Para exemplificar, de 1990 até a instituicdo
do Forum em 2003, as importacbes de
farmacos passaram de US$ 500 milhdes
para US$ 900 milhdes, as de intermediarios
de sintese decresceram vertiginosamente
de US$ 150 milhdes para U$ 10 milhdes,
revelando a paralisagdo de um expressivo
nimero de producBes e unidades de
quimica fina, as de medicamentos
cresceram de US$ 60 milhdes para US$ 1
bilhdo e as de outros produtos
farmacéuticos (vacinas, hemoderivados e
contraceptivos) passaram de U$ 140
milhdes para U$ 500 milhdes (Secex -
Sistema Alice). Ressalta-se, ainda, que o
crescimento das exportagbes ndo foi
EXPressivo.

Além disso, as compras governamentais
passaram a  Ser, primordialmente,
embasadas no critério de menor prego. A
Lei de Licitagdo | alocou a um mesmo
patamar de competitividade produtores
estrangeiros e nacionais, Ultimos em
condi¢Oes sabidamente desfavoraves.

Assim, a evolucdo do faturamento do setor
nesse periodo é explicada pelo aumento
dos pregos e ndo pela natural expansdo do
mercado, em termos de unidades

comerciaizadas. Segundo o IMS Hedlth, |

em 1990, a industria farmacéutica faturou
US$ 2,9 bilhdes com a comercializacdo de
1,5 bilh&o de unidades, a um preco médio
de US$ 1,9. Em 2004, esses ganhos foram
da ordem de US$ 5,6 hilhdes com a
comercidlizacdo de 1,7 hbilhdes de

unidades, @ um preco médio de US$ 3,7

Sdienta-se que esses ndmeros foram
alcancados na presenca de dispositivos de
regulacéo de mercado.

Comentario: Lei 8666, de21
dejunho de 1993.

Comentario:
www.imshealth.com

Comentario:
www.febrafarma.org.br




Ainda nesse periodo, outros fatos
relevantes impactaram diferentemente a
indistria  nacional de farmacos e
medicamentos. Em 1996, aprovou-se a[Lei
de Propriedade Industrial, impondo a

prépria, de forma a garantir a atuacdo
efetiva no mercado de medicamentos,
distanciando-se do modelo cartoria
exercido pela antiga estrutura.

obrigacdo de concessdo de patentes para
processos e produtos farmacéuticos e
biotecnoldgicos. A iniciaiva instaurou
novas regras comerciais, como a utilizagdo
de monopdlios como reserva de mercado e
restri¢fes a producdo local.

Ao final da década de 90, percebeu-se que
a abertura econbmica, a diminagcdo do
controle de pregos, a forte rebaixa tarifaria
e a adocdo de patentes para produtos e
processos beneficiaram principalmente o
segmento farmacéutico importador. Essas
mudangas no mercado ndo promoveram
maior competicdo no  setor, nao
fortaleceram o setor produtivo brasileiro,
nem aumentaram o acesso da populagéo a
medicamentos, pelo contrario, a maioria
dos ganhos foi apropriada pelas empresas
estrangeiras. Em 1990, 3% do consumo
brasileéiro de medicamentos prontos era
importado. Em 2003, esse percentual
atingiu 30%, chegando, em 2004, a 40%
(Secex - Sistema Alice).

A consolidagéo desse quadro provocou, em
1998, a criacdo, na Cémara Federa de
Deputados, da Comisséo Parlamentar de
Inquérito (CPI) em Medicamentos. A CPI
concluiu pela urgéncia do governo em
adotar medidas de enfrentamento da
guestdo. Ao mesmo tempo, um conjunto de
iniciativas comecavam a ser
impl ementadas pel o governo.

Em 1999, cria-se a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisd). A Anvisa,
em substituicio a entdo Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde (SVS/MS), propbe-se, entre outros,
a atuar, por meio de mecanismos de
regulacdo, na melhoria da qualidade do
processo produtivo e no controle de pregos.
Diferentemente da SVS/MS, foi criada

com estrutura organizaciona e financeira

Outra medida foi a Lei de Medicamentos
Genéricos, também de 1999, importante
instrumento ndo s6 da area da salide, como
também para a inducdo da criagdo de um

novo mercado, propicio ao
desenvolvimento do setor industrial
nacional.

Além dessas, em 2000, a Medida
Provisdria n° 2138 criou a Cémara de
Medicamentos (Camed), no ambito do
Ministério da Salide, para definir normas
de regulacdo para o mercado e instituir
férmula paramétrica de regjuste de precos.
A iniciativa comega a reverter o papel do
Estado nessa &ea que aé entdo,
caracterizava-se pdo monitoramento de
precos. Essa estrutura constituiria, a partir
de 2003, a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medi camentos (CMED).

No que se refere ao mercado internacional,
a industria farmacéutica, nas duas Ultimas
décadas, consolidou-se caracterizando uma
economia peculiar fundada em oligopdlios,
com mercado atamente competitivo,
dependente do lancamento continuo de
novos produtos e extremamente rentavel.
Com um mercado mundial estimado em
U$ 500 bilhdes, apenas 12 empresas
contabilizam 45% do faturamento.

sobrevivéncia e  ampliacéo
indlstrias tem sido possibilitadas por
intenso processo de fusbes e aquisi ¢oes.

A industria farmacéutica brasileira replica
essas caracteristicas. Segundo a Federacéo
Braslera da IndUstria Farmacéutica
(Febrafarma), em 2003, seu faturamento
foi da ordem de U$ 5,6 bilhfes, com 12
empresas responsaveis por 45 % do
mercado. Apenas uma dessas era de capital
nacional. O parque industrial naciona era
representado por 667 empresas que
geraram 55 mil empregos - dos quais 50

Comentario: Lei 9279, de 14
de maio de 1996.

|

Comentario: Lei 9787, de 10
defevereiro de 1999.

|

Comentario:
www.imshealth.com




mil na area de medicamentos. Apesar das
dimensBes estruturais e econdmicas o setor
contribuia de maneira significativa com o
desequilibrio da balanca comercial - em
2003 foi de U$ 1,9 bilhdes.

Essa conjuntura caracterizava 0 setor
farmacéutico como expressivo segmento
da industria brasileira e intrinsecamente
relacionado a implementacdo de acgbes de

salde publica no pais. Assim sendo,
impunha importantes desafios a industria
nacional, como ampliar seu espago no
mercado, gerar riquezas e empregos e
contribuir com a reducdo da
vulnerabilidade econbmica do setor. Essas
perspectivas  constituiram  parte  das
diretrizes que motivaram a instadacdo e
condugéo do Férum a partir de 2003.



FCCPF: dinamica de trabalho

Como os demais féruns conduzidos pelo
MDIC, a dindmica dos trabalhos
configurou-se pela apresentacdo de pautas,
discussfes, recomendacOes, distribuicdes
de tarefas, encaminhamentos e o
acompanhamento de sua execugao.

O processo de conducdo do Forum da
Cadeia Farmacéutica apresentou,
entretanto, algumas peculiaridades.
Inicialmente, adotou-se a coordenagéo
conjunta dos trabalhos, pelos ministérios
da Indistria e Comércio Exterior e da
Salde. Em funcéo da relevancia sanitéria
do tema, o assunto deveria ser tratado de
forma a alcancar éxitos na area econdmica,
mas, sobretudo, nasocial.

Considerando a complexidade e as etapas
da cadeia produtiva farmacéutica -
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico,
producéo, distribuicdo e comercializagcdo -
e a necessidade de tratar parti cularmente de
cada uma delas, foram criados trés grupos
de trabalho: Tecnologia, Regulacdo e
Qualidade e Comércio Exterior.

A necessidade de propor medidas que
otimizasse o papel de compra do Estado
como indutor de politicas industriais
condicionou a priorizagdo do tema no
ambito do Forum. A perspectiva de que a
implementacdo da cadeia produtiva
farmacéutica traria, entre outros, beneficios
as paliticas publicas de disponibilizacéo de
medicamentos motivou, também, seu
destaque. Pressupondo-se a coordenacdo
desses dois assuntos pelo Ministério da
Salde, criou-se o grupo de trabalho
Acesso, Compras Governamentais e
Inclusdo Social.

Por fim, julgou-se pertinente atribuir um
tratamento especial aos mecanismos de
investimentos que viabilizassem a
implementacdo das acdes. Criou-se, dessa
maneira, 0 grupo de  trabalho
Investimentos.

A Tabela 1 ilustra a organizacdo da diviséo
desses trabalhos, a necessidade de
aprofundar determinados aspectos dos
temas induziu, gradativamente, a formacéo
de subgrupos de discussao.

Tabdal

Gruposde Trabalho Coordenagéo Sub Grupos de Trabalho (SGT)

I: Acesso, Compras | MS/SCTIE 1- Laboratérios Oficiais

Governamentais e Inclusdo Social 2- Fitoterapicos

I1: Investimentos BNDES

111: Comércio Exterior MDIC/SECEX 3- Utilizagdo do poder de compra
governamental

IV: Tecnologia MCT e MDIC/STI 8- Promocdo de sinergias entre o setor
industrial e o segmernto académico
cientifico.

V: Regulagdo e Qualidade Arnvisa 4-Registro de Farmoquimicos

5-Pesquisa Clinica

6-Regulacéo de Exportacéo

7- Harmonizagd de Nomenclatura e
Criagdo de Edtatisticas Individuais de
Farmoquimicos

BNDES: Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social; SECEX: Secretaria de Comércio Exterior;
MCT: Ministério da Ciéncia e Tecnologia; STI: Secretaria de Tecnologia l ndustrial

Um terceiro fator, ainda, diferenciou o
Férum. Para que as demandas fossem
organizadas, optou-se pela eaboracdo de

documentos técnicos que, a partir de um
diagnéstico  situacional, apresentassem
diretrizes ou  recomendacbes para



implementacdo. Assim, foram gerados
cinco textos, anexos a publicacéo.

A partir de 2003, quando se concentraram
esforcos mais intensos para a daboracdo
dos documentos, a plenaria do Forum
passou a se reunir semestralmente, ou em
reunies extraordinarias. Os grupos de

trabalho e seus subgrupos mantiveram suas
atividades de maneira mais fregiiente, mas
com ritmos relativamente diferentes, em
funcBo da substituicio dos seus
representantes. Em setembro de 2006,
foram apresentados a plenaria do Férum os
avangos obtidos pelos grupos de trabal ho.



Avancos

A apresentacdo dos avancos obtidos no
contexto do Forum sera feita por grupos de
trabalho e segundo as informactes
disponibilizadas na reuni&o de setembro de
2006. Ao adotarmos dindmica
incorremos na possibilidade de segmentar
as informagdes. Entretanto,
abordagem facilita a compreenséo de todo
0 processo a medida que preserva sua
l6gica. Antes de descrevermos o conjunto
de agdes julgamos fundamental destacar
duas situacGes de maior abrangéncia e que
constituiram marcos referenciais para
conducéo de todo o processo.

Inicialmente, destacamos o papel indutor
do Férum na formulacdo da Politica
Industrial, Tecnologica e de Comeércio

em sua posterior implementacéo. A PITCE
elegeu farmacos e medicamentos,
semicondutores, softwares e bens de capital
como economias estratégicas por: i) seu
dinamismo crescente e sustentave, ii) seu
expressivo investimento internacional em
pesquisa e desenvolvimento (P&D), iii)
rdacionarem-se  diretamente com a
inovacdo de processo, produtos e formas de
uso, iv) promoverem o adensamento do
tecido produtivo e v) sua importancia para
o futuro do pais.

Para a Politica Industrial Farmacéutica foram
priorizadas as seguintes propostas: i) apoio e
internalizacdo de atividades de P&D

realizadas no pals, iii) estimulo a produgdo
domeéstica de farmacos e medicamentos, em
particular os constantes na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), iv)
fortalecimento do programa de genéricos, v)
exploracdo da biodiversidade e vi) estimulo
aos laboratérios publicos.

O Forum constituiu uma das principais
fontes de informacdo e de sustentacdo
politica que subsidiou o processo de
formulacdo da PITCE. Em seguida as
acdes conduzidas pelos grupos de trabalho
integraram-se organicamente a logica dessa
Politica.

Ressalta-se, em segundo lugar, que o
F6rum, ao induzir a articulacdo entre os
ministérios do Desenvolvimento, Indistria e

Comércio Exterior, da Ciéncia e Tecnologia

e da Salde potencializou a integracdo da
politica industrial com as politicas de
ciéncia e tecnologia e de saude. Ainda
que, em diferentes momentos essa
articulagdo tenha sido mais ou menos
intensa, pode-se afirmar que ela se mantéve a
semelhanga desse esforco nos anos de 1980.

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

1 Comentaério: http://www.desenv

olvimento.gov.br/sitio/ascom/asco
m/polindteccomexterior.php




Grupo de Trabalho Acesso, Compras Governamentais e I nclusdo Social.

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

O anexo 2 comporta o documento
elaborado em 2003 que traz um panorama
geral sobre a politica de medicamentos do
governo e os aspectos de todas as etapas da
cadela produtivaa da pesguisa e
desenvolvimento tecnol6gico a
comercializacdo dos produtos.

Duas foram as diretrizes priorizadas. A
primeira foi o desenvolvimento da politica
de Assisténcia Farmacéutica destinada a
ampliar o acesso da populacdo a
medicamentos e a segunda, a organizagéo
de compras publicas como mecanismo de

estimulo a produgdo nacional de
medi camentos.

A seguir, um conjunto de iniciativas
deflagradas, no ambito do Ministério da
Sallde, entre 2003 e 2006. Em sua analise
deve-se, entretanto, considerar agumas
perspectivas. Iniciamente, a necessidade
de contabilizarmos sua importancia de

forma conjunta e complementar, apesar da
natureza e abrangéncia diversas. Assim, a
publicacdo de politicas, de carder
norteador, se integram agbes mais
especificas, como a criagdo do Comité
Neciona para a Promogdo do Uso
Racional de Medicamentos.

Em segundo lugar, o efetivo papd do
Férum em seu desencadeamento. Desta
forma, se o Projeto de Lei Compras
Governamentais teve o grupo de trabalho
do Férum como instrumento fundamental
para seu desenvalvimento, outras acOes,
como 0s programas Farmécia Popular | e
I, foram concebidas pelo Ministério da
Salide sem a participacdo direta do grupo.
Salienta-se, entretanto, que o Férum, assim
como a Palitica Industrial Tecnol6gica e de
Comércio Exterior foram constantes
orientadores dessas aces.

Por fim, seus diferentes estégios de
implementacdo. Assim, agumas acdes
foram iniciadas e finalizadas, no periodo
em questdo, como a atualizagéo da Rdacdo
Naciona de Medicamentos Essenciais —
Rename, outras, como o Projeto de Lei
Compras Governamentais, ainda que em
fase avancada, requer, ainda, muitas tarefas
até sua conclusao. Essa condicdo demanda,
portanto, a necessidade de monitoramento,
dessa e de outras agdes, como as politicas
publicadas.
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Projeto de Lei de Compras Gover namentais

A proposta de utilizagdo do poder de
compra do Estado para fomentar a
indastria farmacéutica brasileira
fundamenta-se em promover e executar
acles para condtituir um ambiente
adequado ao desenvolvimento de produtos
€ processos no setor. Essa iniciativa
também procura estimular o aumento da
eficiéncia da estrutura produtiva nacional,
a capacidade de inovacdo das empresas
brasileras e a expansdo das exportagoes.

Com o Projeto ainda ha a possibilidade de
gue a Unido contrate, por até cinco anos, a
aquisicao de farmacos e medicamentos-
chave. Dessa forma objetiva-se a producéo

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A publicacgo dessa politica, |lem 2004, traz

estratégica de insumos prioritérios para o
Ministério da Salide.

O Proeto foi desenvolvido sob a
coordenaco  do  Departamento  de
Negociagbes Internacionais da Secretaria
de Comércio Exterior do MDIC e contou
com a participacdo de diversos 6rgéos de
governo, de laborat6rios publicos e
privados, de indUstrias quimicas e
farmacéuticas, de representantes dos
trabal hadores e de organismos de protecdo
a salde e ao consumidor. Na publicacéo
desse documento o Projeto tramitava no
Ministério da Salide.

Além disso, situa essa politica como

para a Assisténcia Farmacéutica uma
abordagem ampla e complexa. Ela passa a
ser concebida como conjunto de agles -
pesquisa, desenvavimento, producéo,
dispensacdo e garantia da qualidade de
produtos e servigos - voltado a promogéo,
protecdo e recuperacdo da salde,
individua e coletiva, e que tem o
medicamento como seu insumo essencial.
Prevé, ainda, medidas que assegurem seu
acesso e uso racional.

norteadora de politicas setoriais, como a de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formagéo
de recursos humanos. No que se refere
cadeia produtiva de medicamentos, propde
a internalizagdo e o desenvolvimento de
inovaghes tecnolégicas que atendam os
interesses nacionails e as necessidades e
prioridades do Sistema Unico de Salide
(SUS)

Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoter picos

A Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterdpicos foi publicada em 2006 |.

promovem a utilizacGo de plantas

medicinais e fitotergpicos no SUS e sua

Tem o objetivo de garantir a populacéo
brasileira 0 acesso seguro as plantas
medicinais e fitoterapicos, promover seu
uso raciona, o uso sustentavel da
biodiversdade, desenvolver a cadea
produtiva e aindistria nacional.

A Palitica foi formulada para responder
demandas dos setores publicos e privados e
traz importantes contribuicbes a indistria
farmacéutica, pois institui marcos que

integracd0 a cadela produtiva de

medi camentos.

Prop0e, para tanto, diretrizes relacionadas:
a) ao fomento a pesquisa, desenvolvimento
tecnologico e inovacdo, b) a busca pda
garantia da seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos, c) a implantacdo de
plataformas tecnoldgicas com integracao
de cultivos e producdo e d) a adocdo de
Boas Préticas de Fabricagdo no processo
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produtivo.
Programa Farmécia Popular |

O PPrograma Farmécia Popular do Brasil |
tem como objetivos ampliar o acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais, e
diminuir, assim, o impacto do preco dos
medicamentos no orcamento familiar. O
Programa basda-se na efetivacdo de
parcerias do Ministério da Salde com
prefeituras, governos  estaduais e
instituicdes publicas ou privadas sem fins
lucrativos de assisténcia a salde. Conta
com a participacdo efetiva da Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), responsavel pea
operacionalizacdo do  Programa, e
coordenador da estruturagdo das unidades,
da compra de medicamentos, do
abastecimento das farmécias e da
capacitacdo dos profissionais.

PPrograma Farmécia Popular 1|

Desde sua criagdo, em 2004, o Ministério .~

da Salide ja investiu 163 milhGes no
Programa para habilitacdo de 500
unidades, das quais 277, em fase de
implantacdo e 223, em funcionando em
todo o pais. Estas unidades ja realizaram
mais de R$ 5 milhdes de atendimentos, em
gue foram dispensados mais de 40 milhdes
de unidades de medicamentos. O Programa
dispbe de 96 itens para atender as
principais doencas que acometem a
populacdo brasileira, o0s quais sdo
dispensados por meio do ressarcimento de
seu valor de custo e mediante apresentacéo
de receituario médico ou odontol 6gi co.

O Programa Farmécia Popular do Brasil
para a rede privada de farmécias e
drogarias tem o objetivo de levar o
beneficio da aquisicdo de medicamentos
essenciais a baixo custo a mais lugares e a
mais pessoas. Vaese da dindmica da
cadeia  farmacéutica  (producdo  —
distribuicdo - varejo), por meio de parceria
entre o Governo Federal e o setor privado.
O Programa foca, inicidmente, a
hipertensdo arterial sistémica e a diabetes
mellitus e disponibiliza os medicamentos
mais utilizados em seu tratamento.

Fundamenta-se em um sistema de co-
pagamento para a aquisicdo dos
medi camentos, onde se aplica um Vaor de
Referéncia (VR) para cada produto. O

Descentralizacdo da gest&o de recur sos
Duas importantes iniciativas constituiram o

escopo dessa agdo. Em 2006, o Ministério
da Saide lancou portarid que definiu o

Ministério da Salde remunera a empresa
conveniada numa porcentagem do VR e 0
paciente, no momento da aquisicéo,
desembolsa a diferenca até atingir o preco
de venda. Essa transacdo é realizada on-
line e em tempo real, acdo inédita se
comparada a outros sistemas de co-
pagamento existentes no mundo. Até
setembro de 2006 o Ministério da Salde
investiu R$ 20 milhdes nesta versdo do
Programa. Estima-se que, em dezembro de
2006, mais de 3.000 farmécias e drogarias
estardo inseridas na proposta.

ratificou o repasse de recursos financeiros
para a aguisicdo de medicamentos do
componente basico da Assisténcia

custeio das agbes de salde, organizou O
financiamento dessas agBes em blocos e

Farmacéutica. Essa medida reforca a
tendéncia de descentralizacdo e inova ao
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criar um componente de financiamento
paa a organizacdo de servicos
farmacéuticos no SUS.

Uma segunda iniciativa consistiu no
desenvolvimento de um projeto especifico
direcionado a implementacdo  dos
instrumentos  de  plangjamento e
fortalecimento da gestdo em Assisténcia

Farmacéuticaa. O projeto, amplamente
apoiado pelos conselhos nacionais de
secreté&rios  estaduais e municipais de
salde, envolve cerca de cinco mil
profissionais de salide e gestores e devera
contribuir com o aprimoramento do
plangjamento e otimizagdo dos recursos em
medicamentos de todos os municipios
brasileiros.

Relacdo Nacional de M edicamentos Essenciais - Rename

A Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) abrange um elenco de
medi camentos necess&rios ao tratamento e
controle das enfermidades prioritérias em
salde publica nos diversos nivels de
atencdo. Orienta as prescricdes, o
abastecimento da rede do SUS, o
desenvolvimento cientifico e tecndégico e
a producdo de medicamentos, entre outros.
Congtitui-se, ainda, em parametro para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS). E, portanto, um instrumento
facilitador do uso raciond de
medicamentos e da organizacdo da
Assisténcia Farmacéutica no pais.

Na vers3o 2006, totaliza 330 farmacos, oito
correlatos e 34 i munoterapi cas,
distribuidos em 522 apresentacdes. Esse
trabalho se deu por meio da Comissdo
Técnica e Multidisciplinar de Atualizacéo
da Rename (Comare), constituida por
representantes do Ministério da Salde,
Anvisa, Consdho Nacional de Secretérios
Estaduais de Salide (Conass), Conseho
Naciona de Secretarios Municipais de
Salde (Conasems), conselhos de classe,
sociedades afins e comunidade cientifica

Comité Nacional para a Promocéo do Uso Racional de M edicamentos

O Comité Nacional para a Promogéo do
Uso Raciona de Medicamentos, [criado em
2006 , tem o papel de coordenar todas as

Pan-Americana  de  Salide  (Opas),
compdem, também, o Comité Conseho
Naciona de Salde, Instituto de Defesa do

proposicdes e acgles voltadas para a
promocdo do uso  raciona de
medi camentos. Para tanto, tem uma ampla
representatividade.  Coordenado  pelo
DAF/SCTIE/MS, Anvisa e Organizagdo

Consumidor, Consdho Federa de
Medicina, Consdho Federa de Farmécia,
Consedho Federal de Odontologia,

Federacdo Naciona dos Farmacéuticos e
Federacdo  Nacional dos Médicos.

Rede Publica de Producéo Oficial de M edicamentos

A Rede Brasileira de Producéo Publica de
M edi camentos, constituida em 2005, |

medi camentos e reduzir custos. Para tanto,
a Rede gerencia recursos destinados a

tem o objetivo de reorganizar o Sistema
Produtor Oficid de Medicamentos e
promover a cooperacdo entre  0s
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, de
forma a otimizar a capacidade produtiva
instalada, ampliar a ofeta de

implementacdo dos processos produtivos, a
qualificacdo de recursos humanos e ao
desenvolvimento e implantacdo de um
sistema integrado de logistica destinado a
aquisicdo de matérias-primas, producéo,
comercializacdo e transporte.
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A Rede é dirigida de forma colegiada, por
meio de um Comité Gestor composto por
representantes do Ministério da Salde,
Anvisa, Associacdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil, Conass,
Conasams, sob coordenacdo do
DAF/SCTIE/MS. Atuamente, € composta

por 24 |aboratérios farmacéuticos, sediados
em 17 Unidades da Federacéo, que, em seu
conjunto, S0 responsaveis por atender
80% da quantidade total de medicamentos
utilizados pelo Ministério da Saide. Em
2006, o Ministério da Salde investiu R$ 63
milhGes em 11 projetos de modernizacao.
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Grupo de Trabalho I nvestimentos

O papd de coordenador do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econbmico
e Socia (BNDES) no Grupo de Trabalho
de Investimentos, no FCCPF, implicou
mudancas significativas na acdo da
ingtituicdo junto ao setor. As primeiras
iniciativas da mudanca de rumo, no sentido
de uma participacdo setoria e ativa junto a
cadeia farmacéutica, vieram em marco de
2003 com a congtituicdo da Geréncia de
Quimicos para a Salde, vinculada ao
Departamento de Indistria Quimica da
Area Industria. A Geréncia ficou
responsavel pelos projetos relacionados a
salde humana e animal, adém das
operacbes do setor de higiene pessodl,
perfumaria e cosméticos.

Ainda no ambito do Férum, a partir do
contato com associagdes de classe e
principais empresas do setor, o BNDES
formalizou, em 2004, o Programa de Apoio
a0 Fortalecimento da Cadeia Farmacéutica
— Profarma - anexo 3, o qual javinhasendo
esbocado desde 2002. O Profarma é
destinado, exdusivamente, a financiar
investimentos da cadeia produtiva para a
salde humana e apresenta trés sub-
programas: 1) Producdo; 2) Fortal ecimento

de Empresas Nacionais e 3) Pesquisa,
Desenvalvimento e Inovacdo (P,D&1).

Com a publicacdo da Pdlitica Industrial
Farmacéutica, em 2004, a importancia
estratégica do Profarma ficou evidente ao se
configurar como principal instrumento de
investimentos para a implementacdo da
Politica. Assim, em 2005, a Geréncia de
Quimicos para a Salde ganhou status de um
departamento, criando-se o Defarma -
Departamento de Produtos Intermediarios
Quimicos e Farmacéuticos, com a funcdo de
fomentar, estruturar e acompanhar 0
desenvolvimento de projetos relativos aos
setores de produtos intermediarios quimicos
e farmacéuticos e desenvolver agfes
institucionais, visando o estabelecimento de
parcerias e a articulagio com outras
entidades e 6rgdos publicos e privados.

A Tabela 2, apresenta a distribuicdo das
operacdes e recursos do Profarma, segundo
o fluxo operaciond do BNDES. O
montante de investimentos, da ordem de
R$ 1,6 bilhdo de reais, em cerca de dois
anos, denota a grande adesdo do setor
industria a proposta.

Tabela 2

Distribuicdo das operagdes e recur sos do Profar ma, segundo fluxo
operacional do BNDES

Nivel Financ. (R$ mil) Inv. Tot. (R$ mil) n° Operacoes
Contratada 293.493 767.740 22
Aprovada 320.031 564.735 4
Em Andlise 130.019 200.999 12
Enquadrada* 31.543 20.719 4
Carta-Consulta 6.960 7.944 2
Total 782.046 1.562.139 44

Fonte: BNDES, outubro de 2006.

*uma operagao j & aprovada recebeu uma suplementagéo de crédito que ndo implicou em aumento do investimento total

Do total dos recursos do Profarma, 47%
foram destinados a Producdo, 38% foram
destinados ao Fortalecimento de Empresas
Nacionais e 15% a P,D&I. Os resultados,
principamente no tocante a esse sub-

programa, representam um grande avanco,
visto que o BNDES néo tinha tradicdo em
financiar esse segmento e, tampouco,
intangiveis relacionados a  atividade
inovativa das empresas. O Gréfico 1
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apresenta essa distribuicBo de recursos proj etos aprovados.
segundo sub-programas e numero de
Grafico 1

Frodugdo {31)
J66.414

Distribuicdo dos Financiamentos por Sub-Programa-
Outubre /2006 (Numero de Operacées e Valor em R mil)

Fil. Emp. Mac.
23
288.031

F D&l

(11
117 602

Quando se andlisa a origem do capital das
empresas que receberam financiamento,
verificarse que 87% do total dos recursos
foram destinados a operagbes com

se também, segundo Gréfico 2, que ha uma
grande concentracdo de recursos na regido
Sudeste, j4 que 90,2% do tota dos
financiamentos do Profarma foram

empresas nacionais e 13% a operagdes com destinados a regiao
empresas de controle estrangeiro. Verifica-
Grafico 2
Distribuic¢ ao Regional dos Financiamentos -
Outubro/ 2006
Centro Oeste
Su3) (3)

Sudeste (38)

As grandes empresas respondem por cerca
de metade das operagbes e 92% dos
investimentos  previstos. As  micro
empresas Sa0 responsavels por cerca de 9%

das operacOes e 1% dos investimentos. O
percentual de participagdo nas operacfes
do Profarma, segundo porte das empresas é
apresentado no Gréafico 3
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Grafico 3
Percentual de participacio nas operagies do Profarma, segundo porie da empresa
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Em setembro de 2005, o Programa foi
revisado e passou a incorporar alteracOes
gue permitiram que um maior espectro de
empresas estivesse apto a se beneficiar das
condicbes diferenciadas que o Profarma
oferece ao setor farmacéutico.
Especialmente as mudancas nas politicas
de crédito adotadas, incluindo a dispensa
da apresentacdo de garantias reais para
financiamentos de até R$ 3 milhdes, de

PECILEMA M ICRD

I:I% doinvedimento em relagdo ao total

empresas de receita operacional bruta de
até R$ 20 milhdes, passaram a permitir que
as micro, pequenas e médias empresas
tivessem acesso direto a0 BNDES. Com
iSO, esperase que a atuacdo do banco
junto ao setor continue se ampliando e
contribuindo  efetivamente para 0
desenvol vimento dessa cadeia produtiva no
pais.
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Grupo de Trabalho Comércio Exterior

O Grupo de Trabalho Comércio Exterior
atuou sob a orientacdo de promover
medidas que resultassem em aumento da
producdo de medicamentos no pais e na
diminuicdo do déficit da balanca comercia
no setor. Elencou, como diretrizes de
trabalho: proteger a industriadlizagdo no
pais, atrair investimentos produtivos e
incentivar  laboratérios nacionais a
implantar, no exterior, atividades de
marketing e comercidizagédo de
medicamentos acabados produzidos no
Brasil.

Para o0 alcance dessas diretrizes propbs as
seguintes agdes. retorno aos nivels da
Tarifa de Exportacdo Comum (TEC) das
aliguotas de importacdo de férmacos e
medicamentos que, em 2001, foram
temporariamente reduzidas a zero no
Brasil, reducdo da carga tributéria, inclusao
do Chemical Abstracts Service Registry
Number - CAS- nos documentos de
importacdo e exportacdo e agilizagdo da
emissdo da Certiddo para Exportacéo ou do
processo de Certificagdo de Registro.

Além dessas, o0 grupo  propbs
recomendagbes transversais a outros
setores como: regulagdo de medicamentos
paa fins exclusivos de exportagéo,
agilizacdo na geréncia de importacdo e
exportagdo de  farmoquimicos de
competéncia da Anvisa, agilizagdo nos
Orgéos decisorios do Mercosul e naandlise
dos procedimentos de aplicacdo de
medidas  anti-dumping e  medidas
compensatérias. O anexo 4, apresenta o
documento elaborado por esse grupo.

Entre os avancos obtidos, destaca-se, como
mais rdevante, o tratamento a lista de
farmacos e medicamentos que, em 2001,
tiveram suas dliquotas de importacéo
reduzidas a zero, e o retorno as aliquotas
do Imposto de Importacdo. Do trabalho
conjunto do grupo junto a Camara de
Comércio Exterior (Camex) e Subgrupo de

Trabalho (SGT) n° 8 do Mercosul,
resultaram significativas mudancas em
rdacdo aos critérios  considerados
anteriormente.

Foram elas: i) retiraram-se da lista todos os
medicamentos em que se identificou que
havia producdo nacional, ii) criou-se “Ex”
para reduzir somente algumas substancias
da lista e ndo mais o codigo completo da
Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM) e iii) criaram-se listas de excegado
com abordagens  especificas  para
substancias com finalidade para tratamento
de cancer e Aids e substancias inseridas no
Programa de M edi camentos
Excepcionais/Alto Custo, do Ministério da
Salide. Assim, em 2004, a lista inicial, de
554 codigos da NCM, foi reduzida a cerca
de 30.

Esse esforco assegurou protecdo a
producdo nacional, trouxe confianca aos
produtores brasileiros, ndo onerou produtos
fundamentais para a politica de acesso de
medicamentos do Ministério da Salde e
deu credibilidade as politicas de governo
de protecdo tarifaria nos niveis negociados
no Mercosul. Os procedimentos de
avaliacao para alteracdo de diquotas vem
sendo anadlisados caso a caso, em
conformidade com as regras previstas pelo
Mercosul.

Outro trabalho que vem sendo conduzido
pedo Departamento de Negociacbes
Internacionais da Secretaria de Comércio
Exterior do MDIC e Ministério da Salde,
refere-se a daboragdo da listagem de
produtos para reducdo de aiquotas do
Imposto de Importagdo, no ambito do
Mercosul. Essa lista basea-se em critérios
de ordem sanitéria e tarifaria e tem o
objetivo de garantir um tratamento tarifario
mais adequado a produtos prioritérios para
as paliticas de governo e néo fabricados no
Mercosul.
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Por fim, deve-se destacar uma importante
contribuicdo do setor privado, que sob a
conducdo da Federac8o Brasileira da
IndUstria Farmacéutica, criou d Portal do
Comércio Exterior. O Porta tem o objetivo

pratica  informagdes  referentes  a
importacdo e exportacdo de produtos
farmacéuticos. Essa iniciativa traduz uma
nova visdo do setor, mais comprometida

com o esforco brasileiro nessa érea

de disponibilizar de forma mais agil e
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Grupode Trabalho Tecnologia

O Grupo de Trabaho Tecnologia,
coordenado pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, guiou-se na premissa de que as
politicas publicas de estimulo a ciéncia,
tecnologia (C&T) e inovagdo na indistria
farmacéutica devem: i) promover um
ambiente favoravel a inovacao, ii) articular
atores como  governo, empresas,
ingtituicbes de ensno e pesguisa e
organizagbes ndo-governamentais e iii)
utilizar as formas existentes de
financiamento e as parcerias adequadas
para minimizar 0S riscos inerentes as
atividades de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico (P&D).

Para tanto, estabeleceu as seguintes
diretrizes. @) fortalecimento dos fundos
setoriais e dos mecanismos  de
financiamento, b) apoio as atividades de
P&D de novos processos e produtos, c)
formacdo e capacitagdo de recursos
humanos, d) incentivo & desconcentracdo
de P&D e da producdo de novos farmacos
e fitoterdpicos e €) reavaliacdo dos
incentivos fiscais, de subvencéo econémica
€ Outros mecanismos, para capacitacéo
tecnologica da induUstria farmoquimica e
farmacéuticaa. Ver, no anexo 5, 0
documento elaborado pelo grupo.

Ao tratarmos dos avangos al cancados, por
meio da atuacdo direta desse grupo de
trabalho, faz-se premente mencionar um
conjunto de fatos desencadeados a partir de
2003 que, inequivocamente, constituiram
um ambiente institucional, politico e
econdmico extremamente favoravel aC&T
em saude.

Ja em 2004, quatro iniciativas foram
fundamentais para a construcdo desse
contexto: a publicacdo da Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio
Exterior (PITCE), da [Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde
(PNCTIS), da Agenda Naciona de

Prioridades de Pesquisa em Salide e da L i
de Inovacad.

O setor farmacéutico foi priorizado pelo
governo como uma das opgoes estratégicas
para compor a PITCE. No ambito dessa
politica, 0 estimulo & P&D constitui uma
das bases para alicercar 0 setor, visto se
configurar como uma atividade industrial
gue tem a inovagdo como eemento chave
para 0 crescimento da competitividade
industrial e nacional.

A PNCTIS agponta um conjunto de
propostas a serem implementadas na
indUstria farmacéutica, visto seu expressivo
pape no Sistema Nacional de Inovagéo.
Ao mesmo tempo, farmacos e
medicamentos, apesar de ndo constituir,
isoladamente, objeto de uma das 24
subagendas do documento da Agenda
Naciona de Prioridades de Pesquisa em
Salde, permeia grande parte ddas e se
destaca na de Assisténcia Farmacéutica.

Ainda nesse ano, aLe de Inovacéo, aporta
uma perspectiva promissora de incentivos a
inovaco e pesquisa dcentifica e
tecnolégica para todos o0s segmentos
produtivos do pais. Algumas de suas
propostas de estimulo & inovagdo, como a
cooperacao entre Instituicdes Cientificas e
Tecnolégicas e empresas privadas e a
utilizacdo de mecanismos de subvencdo
econdmica para financiamento de
atividades de P&D seriam utilizadas, no
médio prazo, como uma das estratégias de
fomento na édea de fa&macos e
medi camentos.

M ediante instrumentos, restava aos
atores buscar fontes orcamentarias que
concretizassem as politicas. Contribuiram
com esse esforco: recursos do Ministério
da Ciéncia e Tecnologia (MCT), por meio
dos fundos setoriais e de suas agéncias de

fomento, do Ministério da Sadde, por meio

da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
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Insumos Estratégicos e de outras de suas
areas, e do BNDES. Sdientase que a
construcéo desse processo foi possivel pda
importante articulac8o institucional. Nesse
contexto, ressalta-se 0 papel catalisador da
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI)

Assim, nos Ultimos trés anos, o0s
ministérios da Ciéncia e Tecnologia e da

Salide disponibilizaram cerca de R$ 100
milhdes para o fomento em temas
relacionados a farmacos e medicamentos.
Esse valor ndo contabiliza um substantivo
aporte que sera dado por meio da Chamada
Plblica — Subvencdo Econbmica, em
andamento. A Tabela 3 apresenta essas
iniciativas.

Tabela3
Iniciativas Valor disponibilizado
(R$)

Chamada Publica MCT/MS/FINEP - Bioprodutos 02/2004 12.000.000,00
Sdecdo plblica de projetos cooperativos entre empresas e
instituicdes cientificas e tecnoldgicas ICTs, paa O
desenvol vimento de bioprodutos de uso terapéutico
Chamada Piblica MCT/MSFINEP- Acdo Transversal - |29.200.000,00
Implantagéo de Unidades de Pesquisa Clinica 04/2005
Edital MCT-CNPg/MS-SCTIE-DECIT-DAF 54/2005 4.000.000,00

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

Carta-Convite MCT/MS/FINEP - Acdo Transversal Cooperacéo |63.570.000,00
ICTs - Empresas - Inovacdo em Produtos Terapéuticos e|(46.000.000,00

Diagnésti cos 08/2006

destinados a farmacos e
medi camentos)

Editd MCT-CNPg/MS-SCTIE-DECIT-Salde 10/2006
Selecdo publica de propostas para apoio as atividades de pesquisa
direcionadas ao desenvolvimento de féarmacos e insumos

farmacéuticos a partir de algas marinhas

3.000.000,00

Chamada Publica MCT/FINEP Subvencdo Econdmica a Inovagao | 30.000.000,00*

01/2006

Farmacos e M edicamentos: Foco em Aids e Hepatite

* O valor ser4 compartilhado entre projetos relacionados a semicondutores e softwares, aplicagdes mobilizadoras estratégicas, bens de

capital, adensamento tecnol 6gico da cadeia aeroespacia, nanotecnologia, biotecnologia e biomassa/energias alternativas.

Esse esforco possibilitou um amplo leque
de atividades; do estimulo a producdo do
conhecimento  sobre  servicos  de
Assisténcia Farmacéutica, estruturacdo de
centros de pesguisa clinica, ao
desenvolvimento de farmacos,
medi camentos e fitotergpicos.

Os resultados dessas iniciativas (a excecao
da Subvencdo Econbmica a Inovagdo) sdo
apresentados no anexo 6.

Além dessas atividades conjuntas com o
Ministério da Salde, o MCT conduziu
outras iniciativas, com interface com a
cadeia produtiva farmacéutica, para a
estruturagéo de Biotérios (R$ 1 milhdo),
producdo de hemoderivados (R$ 850 mil),
inovagdo tecnologica (R$ 20 milhdes) e
auto-suficiéncia em radionuclideos (R$ 3
milhGes).
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Grupo de Trabalho Regulacdo e
Qualidade

As acles desenvolvidas na éarea de
regulacdo e qualidade de farmacos e
medicamentos foram de expressiva
importancia no conjunto dos trabalhos
promovidos pelo Férum e contribuiram

com a implementacdo de diferentes
segmentos da cadeia produtiva
farmacéutica.

Coordenado pela Anvisa, 0 grupo

organizou suas demandas em cinco eixos:
a) quaificagdo dos farmoquimicos, b)
medicamentos fitoterapicos, ¢) regulacéo
de medicamentos, d) P&D e ¢
fortalecimento da legislacéo sanitaria. Vae
sdlientar que entre suas recomendacdes a
Anvisa preconizou o fortalecimento de sua
propria estrutura, como condi¢do para dar
cabo a0s compromissos  que  se
desenhavam. O documento daborado, em
2003, pelo Grupo de Trabalho Regulacéo e
Qualidade esta no anexo 7.

As principais acbes estdo elencadas a
seguir. Entre eas, destaca-se, inicia mente,
a criacdo na Anvisa de estrutura
organizacional especifica para o controle
sanitdrio de férmacos. Essa medida
expressa a preocupacdo em estabelecer
condi¢bes logisticas que assegurem O
aprimoramento do processo e, sobretudo, o

tratamento igudit&io de exigéncias
sanitdias a produtos nacionais e
i mportados.

Controlesanitario deinsumos e
matérias-primas

Um conjunto de acBes foi redizado pela
ANVISA com objetivo de promover a
gualificacdo de farmoquimicos. Foram
elas: i) revisdo da legislacdo e inspecdo em
empresas fabricantes e distribuidoras com
fracionamento de insumos farmacéuticos
ativos, com o objetivo de minimizar os
riscos decorrentes do uso do produto
fracionado/fabricado; b) criacdo do

Programa de Insumos Farmacéuticos
Ativos | com o objetivo de implementar a
fiscalizagd dos produtores, nacionais ou
estrangeiros, importadores, fracionadores e
distribuidores de insumos farmacéuticos
ativos e evitar fraudes, falsificages,
adulteracbes e desvios de qualidade e c)
inicio da revisio da legislacio sobre Boas
Prédticas de Manipulacéo que visa
aumentar as exigéncias, 0 controle e a
avaliacdo de risco sanitario das
preparacdes magistrais e oficinais.

Além dessas, destaca-se entre essas
medidas agudas relacionadas ao
recadastramento dos importadores e
distribuidores. A Anvisa iniciou esse

recadastramentd e eaborou manual paraa

orientacdo das empresas quanto aos
procedimentos necessarios. Por fim, criou
mecanismo de comunicagdo direta com
usuarios (e-mall corporativo:
insumos@anvisa.gov.br) para
esclarecimentos e dividas.

Desta forma, institui-se o fortal ecimento do
controle sanitario dos insumos
farmacéuticos ativos no ambito do sistema
nacional de vigilancia sanitaria mediante;

| - autorizagdo de fundonamento e
licenciamento sanitério de todos os agentes
envolvidos na cadeia - da produgdo ao uso
dos insumos farmacéuticos ativos -
incluindo autorizag@o especifica no caso de
insumos sujeitos ao control e especial;

Il - cadastramento de todo os insumos
farmacéuticos ativos objetos de toda
dividade de cada estabeecimento
envolvido na cadeia farmacéutica,

Il - cumprimentos de Boas Préticas de
Fabricacéo, fracionamento e distribui¢do
de insumos farmacéuticos ativos;

IV - manutencéo de sistemas efetivos de
rastreabilidade de todos os insumos
farmacéuticos ativos utilizados no territério
naciond;

V - respeito aos parametros técnicos
constantes em farmacopéi as reconhecidas

22

Comentario: Resolugdo RDC
n° 250, de 13 de setembro de 2005

Comentario: ConsultaPublica
n° 31/2005

Comentario: Resolugdo RDC
n° 176, de 7 de junho de 2005 e
Resolucéo RDC n° 228, de 8 de
agosto de 2005.




pelaautoridade sanitériaou em
monografias especificas de empresas, por
davalidadss;

V1 - estabd ecimento de vincul os claros de
responsabilidade entre os agentes
envolvidos na cadeia de producéo e uso de
insumos farmacéuiti cos ativos;

VI - repressdo a clandestinidade,
corrupcao, fraude, falsificacdo e desvios de
gualidade dos insumos farmacéuticos
ativos.

Sdienta-se, ainda, que essas medidas
normativas e de cunho organizacional
foram acompanhadas de intervencbes
voltadas para a qualificacdo de recursos
humanos em temas afins. Assim,
Ministério da Salde, Anvisa, Associacao
dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
do Brasil (Alfob), Associacdo Brasileira da
Indlstria Farmoquimica (Abiquif) e
Financiadora de Projetos  (Finep)
redlizaram cursos sobre qualificacdo de
fornecedores, destinados a profissionais
dos laboratdrios publicos. Além desses, um
esforco conjunto da Anvisa, Finep e
Abiquif viabilizou a implantacdo de um
laboratério de avaliagao e caracterizacéo de
insumos farmacéuticos na Pontificia
Universidade Catdlica do Rio Grande do
Sul.

Monitoramento da qualidade dos
medicamentos

Com esse proposito criou-se o Programa
Nacional de Verificacdo da Qualidade de
Medicamentos (Proveme) que objetiva
diagnosticar a qualidade dos produtos e
promover a sdetividade do mercado,
baseando-se no perfil epidemioldgico das
principais doencas no Brasil. Ainda no
contexto da qualificacdo de farmoquimicos
e medicamentos, a Anvisa criou uma
Matriz de Inspecdo com a funcdo de
garantir que as inspegdes para verificacdo
de Boas Praticas de Fabricacao sejam fetas
de forma periédica e em conformidade
com seus padroes.

Reducédo da Carga Tributéaria

A Anvisa e Receita Federa estdo
desenvolvendo um sistema relativo a
isencdo da cobranca da contribuicdo de
PISICOFINS de produtos importados e
internos (insumos e produtos acabados) e a
isencdo de cobranca de PIS/COFINS para
matérias-primas internas e importadas
constantes de lista definida pela Anvisa.
negociada com a Receita, e algumas
posicdes do capitulo 30 da Nomenclatura
do Comércio do Mercosul, que trata de
produtos prontos. Além disso, estéo sendo
desenvolvidas outras parcerias com o
Conselho Nacional de Politica Fazendéria
(Confaz) para reducdo do ICMS sobre
medi camentos sdl ecionados.

Racionalizacdo dos procedimentos de
analise técnica de peticbes de pos-
registro

A Consulta Pdblica 51 de 1 de setembro de
2006, estabelece critérios para priorizagéo
das andlises técnicas das peticdes pls-
registro, sendo ambas as peticdes do
dmbito da  Geréncia Gerd de
Medicamentos da Anvisa. Estes critérios
sd0 pautados na relevancia do risco
sanitario e no interesse de salde publica
gue possam representar tais peticOes,
refletindo o compromisso da Anvisa com
as politicas do Ministério da Salde, como a
de Medicamentos e a de Assisténcia
Farmacéutica, promovendo 0 acesso a
medicamentos  essenciais para @ a
manutencado de Programas de Salde do
Ministério da Salde, o abastecimento do
SUS e considerando as recomendacfes do
Férum.

Para atingir estes objetivos, esses critérios
consistem em priorizar as andises técnicas
de peticdes originarias da Rede Brasileira
de Producéo Publica de M edicamentos e de
produtos desenvolvidos sob o0 apoio do
Programa de Apoio a P&D, com recursos

23



dos fundos setorisis de salde e
biotecnologia

Inclusdo do codigo CAS nos documentos
deimportacéo e exportacao.

O CAS (Chemical Abstracts Service
Registry Number) é um ndmero que
identifica todas as substéncias quimicas
existentes. A inclusso do CAS nos
documentos de importagdo e exportacdo
deve facilitar a correta identificacdo e
coleta de informacbes relacionadas a
produtos quimicos que pertencem aos
cddigos da Nomenclatura Comum do
Mercado, chamados genéricos, e que
abarcam indmeros produtos diferentes.
Portanto, a implantagdo do CAS no
processo de importacdo/exportacdo permite
uma andlise mas qualitativa das
importagdes, com dados mais primérios.

Esse procedimento, de grande relevancia
para conhecer as caracteristicas da balanca
comercid de farmacos e medicamentos,
foi, inclusive, apontado como prioritario
pelo Grupo de Trabaho Comércio
Exterior. Em parceria com a Receita
Federal, Ministério da Salde e

representantes do setor privado, a Anvisa
coordenou esse processo.

Atualizacdo das Denominacfes Comuns
Brasileiras— DCB

O Brasil dispde de lista de Denominagbes
Comuns Brasileiras (DCB) periodicamente
atualizada, apresentando cerca de 9.370
denominacfes genéricas, de propriedade
publica e oficial, utilizadas em dossiés de
registro de medicamentos, licitacdes,
manipulacdo de medi camentos,
rastreamento de insumos, prescricao
meédica, legislacdo e qualquer formade
trabalho ou pesquisa cientifica.

Em 2006, a atual Subcomissdo das
Denominagtes Comuns Brasileiras
concluiu a atualizacdo anual da DCB
publicada por meio da Resolucdo RDC n°
211, de 17 de novembro de 2006 — DOU
20/11/2006. A novallistafoi totalmente
revisada, atualizada e separada em tabelas
de principios ativos, principios bioldgicos
ativos, adjuvantes farmacotécnicos e
substancias ndo classificadas passivels de
exclusdo.
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Recomendacdes e Comentarios

Conclui esse documento as
recomendagbes  apresentadas  em
setembro de 2006 pelos grupos de
trabaho. Antes de explicitélas,
julgamos oportuno tecer consideractes
sobre os resultados gerais do Forum.

Reiteramos, entretanto, gque o
documento néo se propde a fazer uma
avaliacdo abrangente dos impactos
desse conjunto de acdes na industria
farmacéutica nacional e no acesso a
medi camentos. Primeiro porque, apesar
de algumas acbes terem imediata
repercusséo na cadeia produtiva
farmacéutica, como agqudas
relacionadas a regulagdo e comércio
exterior, outras, como atividades de
P&D ou os processos de fusdo de
empresas, necessitam de mais recuo
para terem mensurados seus resultados.
O raciocinio também véido para a
guestdo do acesso a medicamentos.

Segundo, esse conjunto de acbes néo
traduz o todo desenvolvido pelos
setores publico e privado. No que se
refere a0 publico constatase que
projetos com grande afinidade com a
Politica  Industrial Farmacéutica
desenvolvidos nesse periodo ndo séo
aqui contabilizados, pois ndo foram
inseridos no processo do Forum. O
setor privado, apesar de ter sido
parceiro permanente, tem autonomia
para conduzir acdes, sem a chancela do
Forum.

Outro aspecto refere-se ao fato de que a
conducdo dos trabal hos ndo se deu com
0 pressuposto de avaliagbes mais
sistematizadas, ou de cunho académico.
Isso nos possibilitaria utilizar, no
momento, indicadores processuais ou
mensurar resultados  intermediarios.
Essa constatacdo sinaliza, portanto,
para que se agregue O componente
avaliativo ao processo.

Ainda assim, podemos afirmar que o
Férum alcancou resultados
consideraveis quando observadas as
expectativas iniciais. No contexto da
publicacdo de medidas norteadoras
destacamos seu pape estratégico na
formulacdo e implementacdo da
Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior e sua influéncia
na formulacdo da Poalitica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica e
Politica  Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoter apicos.

O Forum coordenou o processo de
elaboracdo do Projeto de L
Compras Governamentais que cria
instrumentos indutores da Politica
Industrial Farmacéutica por meio da
utilizacdo do poder de compra do
Estado. Deflagrou na Anvisa uma série
de medidas destinadas a regulagédo e
qualidade de insumos farmacéuticos. A
criacdo de estrutura organizacional
especifica para essas acdes ilustrou,
entre outras, esse esforco.

Colaborou com a criagdo do Profarma
no BNDES, que tem sido fundamental
para a implementacdo das diretrizes da
Politica Industrial Farmacéutica. Até
junho de 2006 foram investidos cerca
de R$ 1,76 bilhdo. Desses, R$ 230
milhdes foram destinados a P&D.
Ressdlta-se que gragas a importante
articulacdo promovida entre
instancias de ciéncia e tecnologia e
salude aos recursos do Profarma
somaram-se, aproximadamente, R$ 120
milhdes. Esses esforcos resultaram em
expressivos investimentos em P&D
em farmacos e medicamentos. cerca
de R$ 350 milhdes.

Por fim, por meio do Foérum,
assegurou-se a integracgao necessaria,
entre diferentes segmentos
governamentais  relacionados a0
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comércio exterior, para que as
aliquotas de importacéo de farmacos
e medicamentos temporariamente
reduzidas a zero retornassem as
tarifas modais.

Esse conjunto de medidas retrata
avancos relevantes e, certamente, com
promissor impacto econdmico e socia
na cadeia produtiva de farmacos e
medicamentos. Na conduséo dos
trabalhos do Forum apresentou-se,
ainda, um conjunto de recomendagdes,
construidas a luz de novas perspectivas
agregadas ao processo, descritas a

Seguir.

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

De um lado, podese inferir a
ampliacdo do acesso por meio de dados
que demonstram o aumento continuo
dos recursos destinados aos programas
governamentais de disponibilizacdo de
medi camentos. De outro, conta-se com
resultados de pesquisas nacionais
tradicionails, como a Pesguisa de
Orcamento Familiar, redlizada pelo
Instituto Brasileiro de Geogrefia e
Estatistica.

Entretanto, esses dados, ainda que de
grande utilidade, ndo fornecem
informagdes acuradas sobre o red
acesso a medicamentos pela popul agéo
brasilera. Assim sendo, concluiu-se
gue a implementacdo da cadeia
farmacéutica e a avaliacdo desse
esforco na ampliagdo do acesso a
medi camentos devem ser balizados por
instrumentos que permitam aferir de
maneira mais refinada esse acesso.

Recomendou-se, portanto, que sgam
criados mecanismos  especificos
capazes de avaliar de manera
sistemética 0 acesso a medicamentos
pela populacdo brasileira. Esses
instrumentos devem possibilitar a
construcdo de séries historicas e
preferencialmente, estar inseridos e
harmonizados com outras iniciativas
governamentais na area.

O Grupo Acesso propfs outras cinco
recomendacdes. A primeira: instituir
mecanismos que promovam
integracéo dos laboratoérios oficiais a
Politica Industrial Farmacéutica.
Essa demanda expressa a preocupacao
do Ministério da Salde em aportar a
esses |laboratdrios, que tém importancia
estratégica na implementacdo das
politicas de Assisténcia Farmacéutica e
de Medicamentos, beneficios e
responsabilidades conjugados a Politica
Industrial Farmacéutica.

Ressdtase que o0 tema também foi
priorizado por outro grupo. Assim, a
tarefa de contribuir para a
modernizacdo e capacitacdo dos
laboratoérios oficiais para atividades
de P&D, em consonancia com 0s
objetivos estratégicos do SUS foi
proposta pelo Grupo | nvestimentos.

A segunda proposta referese a
fitoterdpicos. A Politica Naciona de
Plantas Medicinais e Medicamentos
Fitotergpicos estabelece, entre outras,
diretrizes que promovem a integracéo
da sua utlizaggo no SUS a
implementacdo do processo produtivo
industrial. Nesse contexto, o Grupo
Acesso propde o0 desafio  de
implementar as parcerias publico-
privada como um mecanismo de
inducdo da producéo industrial de
fitoter apicos.

O Grupo Regulacdo e Qualidade
também prioriza a questdo. Propde-se a
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inter nalizar no ambito das
competéncias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria as diretrizes
dessa Poalitica.

Incluir a Assisténcia Farmacéutica
nos planos de salde constituiu outra
recomendacdo do grupo. Essatarefafoi
dencada em 2003, como um dos
mecanismos de ampliacdo do acesso a
medicamentos. A complexidade e
diversidade de setores envolvidos no
processo retardaram sua abordagem,
gue se efetiva como necessaria.

Atentos as propostas nao
implementadas, e diante da necessidade
de expertises para 0 aprimoramento da
cadeia produtiva farmacéutica nacional,
0 Grupo Acesso reiterou a agdo
abrangente de qualificar recursos
humanos em todas as etapas dessa
cadeia.

Por ultimo, considerando a
necessidade de sustentar, a longo prazo,
programas de medicamentos, a
exemplo do Programa Farméacia
Popular II, o Grupo Acesso
recomendou mecanismos que
viabilizem a producéo integrada do
rol de produtos integrantes dessas
iniciativas. Buscase, assim, a
integracdo das politicas de saude e
industrial.

O Grupo I nvestimentos apontou como
novas frentes de trabalho: i) contribuir
para a decisdo de investimento de
empresas de capital estrangeiro, no
sentido de agregar maior valor em
territério brasileiro; ii) possibilitar o
surgimento e fortalecimento de
pequenas empresas de base
tecnoldgica e iii) induzir na cadeia
farmacéutica a propagacao
industrial das “tecnologias
portadoras de futuro” eleitas pela
Politica Industrial — biotecnologia e
nanotecnol ogia.

Focar tecnologias do futuro constituiu
também preocupacdo do Grupo
Tecnologias que propds. i) dar
continuidade a estratégia nacional de
articulacdo entre C,T&| e Politica
Industrial Farmacéutica, com énfase
nessas tecnologias, ii) incentivar a
realizacdo de pesquisas clinicas e
modernizar as normas do setor, iii)
simplificar os mecanismos de acesso
a programas de inovagdo por meio
de incentivos fiscais previstos por le
e pelos Fundos Setoriais de Ciéncia e
Tecnologia e iv) contribuir com o
fortalecimento de centros de
pesquisa e desenvolvimento nas
empresas.

Definir e implementar o Sistema de
Certificacdo de Farmacos como
condicdo para a sua disponibilizacdo
no pais congtituiu a principa
recomendacdo do Grupo Regulagdo e
Qualidade, que também priorizou
fitotergpicos e se propds a continuar a
contribuir com a implementacdo
Palitica Industrial Farmacéutica.

Por fim, 0 Grupo Comércio Exterior
propés-se a dar continuidade ao
trabalho conjunto com o Ministério
da Saude que permite flexibilizar a
alteracdo de aliquotas de | mposto de
Importacdo de produtos prioritarios
para a salude, no &ambito do
Mercosul. Essa prética estimula a
producdo nacional e desonera produtos
ndo fabricados no pais. O grupo se
propde, também, a atuar nas
negociacdes inter nacionais,
conduzidas no dmbito da Secretaria
de Comércio Exterior, relativas a
qualquer €lo da cadeia far macéutica.
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Assim, esse conjunto deiniciativas e de
recomendagdes ilustram o esforgo
coleivo para fortalecer a cadea
produtiva  farmacéutica  nacional,
coordenado pelo Férum de
Competitividade, nos Ultimos quatro
anos. Como mencionado, agumas
limitaghes impossibilitam uma
avaiacdo mais acurada do processo.
Entretanto, as conquistas  sdo
indiscutivels.

Pois, se de um lado, muitas das
recomendacOes elaboradas em 2003
ndo foram implementadas, de outro,
medidas estruturantes como a
formulacdo de poaliticas afins, a
construcdo de um ambiente de
articulacdo entre diferentes setores e,
sobretudo, a criagdo de um
instrumento de investimentos com
recur sos especificos para o setor, nos
distanciam, sobremaneira, do
cenario de 2003.

Julgamos que percepcdo deve
constituir a primeira orientacdo na
retcomada dos trabalhos. Em segundo
lugar devese atentar para a
construcdo de mecanismos de
avaliacdo do impacto das iniciativas
no ambito da PITCE. Se a primeira
etapa do Foérum caracterizou-se pelo
desencadeamento de acdes, na segunda,
essa tarefa é imprescindivel. No
conjunto de  agbes, aquelas
relacionadas & P&D merecem
especial atencao.

Pois, se 0s recursos investidos nessa
area (cerca de R$ 350 milhGes) podem
parecer modestos, quando comparados
aos vaores preconizados para o
desenvolvimento de um produto
(segundo  diferentes fontes
vaores oscilam de US$ 50 a US$ 800
milhdes), sdo, também, bastante
importantes como esforco publico
nacional. Andlises imparciais sobre o
efetivo resultado dessas iniciativas nas

politicas de Medicamentos €ou
Industrial podem, contribuir com a
manutencd0 ou  reorientacdo  do
processo.

Outro esfor ¢o, nesse sentido, refere-se
a construcdo de instrumentos que
mensurem o acesso a medicamentos
no Brasil e o impacto das medidas
desencadeadas na implementacao da
PITCE na ampliacédo desse acesso.

Em tercero lugar, ha que se
considerar as modificagdes do
mer cado farmacéutico brasileiro nos
Ultimos quatro anos e, a luz dessas
mudancas, reavaliar as acgdes
consideradas estratégicas. Nesse
periodo, o0 mercado farmacéutico
nacional apresentou EXPressivo
crescimento.

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

Em relacio a balanca comercia,
estima-se que as importacdes da cadeia
farmacéutica passem de US$ 19
bilhGes, em 2003, para US$ 3,4 bilhdes
em 2006. As exportagdes vém
crescendo em ritmo mais acelerado,
embora com indices ainda baixos. O
volume praticamente duplicou: dos
USS$ 416 milhdes, em 2003, para US$
730 milhdes esperado 2006 (Secex -
Sistema Alice e Abiquif).

Ainda que dados reafirmem
tendéncias deficitarias do setor na
balanca comercial, denotam, também,
um aumento importante do fluxo de
comércio no setor. Essa perspectiva
representa um nicho importante a ser
explorado pela indUstria brasileira
como o desenvolvimento de produtos
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de estratégicos para paliticas publicas e
de maior valor agregado.

Por fim, a relevancia econbmica de
medicamentos e sua  posicio
estratégica na implementagdo do
SUS impdem a Podlitica Industrial
Farmacéutica o status de politica de
Estado. O préprio Sistema de Salde
constitui uma grande oportunidade para
o crescimento do setor, além de outros,,
como equipamentos, que vém sendo
identificados como forte indutores de
cresci mento econdmico.

Assim, o Forum de Competitividade
deve constituir mais um forte aliado
nesse processo. Sua caracteristica de
articulador o posiciona em situacéo
privilegiada. Entretanto, essa
articulacdo deve ser ampliada, com a
participacdo de representantes de todos
0s niveis de gestdo governamental, e
intensificada com setor privado,
académico e trabalhadores,
respeitando-se as vocacoes
institucionais € sobretudo,
preservando-se a transparéncia das
relacoes.
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I mpressbes do Setor Privado

Conforme ressadtado, o setor privado
desempenhou paped  fundamental nos
trabalhos conduzidos pelo Férum. Atuou,
de forma legitima, como contraponto em
algumas discussbes, entretanto, de um
modo geral, suas contribuicdes se deram no
sentido de agregar valor e construir
consensos. Além disso, deve-se ressaltar
sua importante atuagcdo ao apresentar
demandas, acompanhar sua i mplementacdo
e por vezes, colaborar diretamente com
Seu desenvolvimento. Com
participacdo julgou-se apropriado que o
setor compartilhasse impressdes sobre o
Férum: sua concepcdo, a conducdo dos
trabal hos e os avancos al cancados.

Assim, algumas representagdes do setor
foram convidadas  se manifestar.
Apresentamos, a0 mesmo tempo em que
agradecemos, as colaboracbes da Abifina,
Abiquif e Febrafarma. Sdo, de um modo
geral, concordantes ao expressar a
importancia do Férum como ambiente de
articulagdo, entre diferentes setores
rdacionados a cadeia produtiva de
farmacos e medicamentos. Destacam
avancos e, sobretudo, sinalizam, em
determinados temas, a necessidade de dar
continuidade e aprofundar o processo.

Julgamos, entretanto, que agumas das
impressdes devem ser contrapostas. A
Abifina, ressalta o papel inicia do Forum
em identificar as necessidades do setor.
Critica, entretanto, a morosidade e a
limitagdo dos resultados alcangados.
Atribui esse quadro, entre outros, as
limitagdes da gest&o publica e sugere que o
Férum se revista de um cardter mais
executivo, a fim de desencadear e
monitorar as acdes. Nesse sentido, deve-se
destacar que esse ja tem sido o pape do
Férum que tem coordenado e monitorado a
construcdo  coletiva de  consensos,
prioridades, entre outros, desprovido de
ingeréncia nos Orgaos parceros.

Por fim, destacamos que sua mensagem
também atenta para a lentiddo da
implementacdo das acdes em uma area
absol utamente estratégica para o pais. Essa
demanda legitima deve, portanto, nos
alertar para mecanismos que possibilitem
qgue a Pdlitica Industrial Farmacéutica se
efetive com uma prioridade do governo e
politica de Estado. Julgamos que
condicdo é fundamenta para que as
recomendagdes se concretizem de fato e
tempo habil, segundo as expectativas.

Abifina

“FORUNS DE COMPETITIVIDADE -
SOMENTE RESTA FAZER ACONTECER:
O governo Lula, instalado em janeiro 2003,
criou  uma expectativa amplamente
favoravel ao seu desenvolvimento futuro
apos despender quinze MESES para ouvir e
atender reclamos que eram apresentados
pea comunidade empresarial naciona
desde os anos 90, no sentido de levar o
poder executivo a formular politicas
publicas visando a retomada da
industrializagcéo do pais. Esse processo foi
bruscamente interrompido por marcantes
retrocessos apds a ingénua abertura
econdmica feita pelo Brasil sob estimulo
do Consenso de Washington - cartilha
fielmente seguida pela América Latina que
prescrevia reducdo das tarifas de
importacéo, apreciacdo cambia e elevacdo
das taxas de juros.

Em 31 de marco de 2004 foi anunciada,
pelo Ministro Luiz Fernando Furlan, uma
politica industrial, tecnolégica e de
comércio exterior para o Brasil, contendo
clara definicdo de metas e da metodologia
para a sua implantagdo, bem como
identificando quatro setores considerados
como estratégicos para o0 alcance de tais
objetivos, dentre e€les 0 de farmacos e
medi camentos.

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

Em meados de 2005 o Forum da Cadeia
Produtiva  Farmacéutica ja  havia
equacionado os principais problemas que
impedem o crescimento da indUstria e ja
tinha definido as medidas que deveriam ser
implantadas peo governo para o
desenvol vimento competitivo do pais nessa
&rea

Decorridos dezoito meses da concluséo
desse exaustivo trabalho, é extremamente
reduzido o elenco das acbes definidas
naguele contexto que tiveram sua
implantacdo efetivada

- O uso do poder de compra do Estado
como instrumento para promover o
desenvolvimento industrial do pais, a
exemplo do Buy American Act dos Estados
Unidos e de decreto aprovado pela
Argentina em 2002, constituiu sugestéo
integralmente acatada por todos os
parti cipantes do Forum de Competitividade
da Cadela Farmacéutica, tendo-se
transfoomado em um projeto de le
especifico que, embora timido, ainda ndo
saiu do papel, a despeito daimportancia do
tema para a promog¢éo da fabricacdo local
de farmacos estratégi cos para 0s programas
brasileiros de salide plblica. Nas licitacdes
publicas feitas pel os laboratérios oficiais, a
despeito das denlncias do setor produtivo
de fé&macos aqui instalado, para os
produtos importados ndo é requerida a
mesma certificacdo das boas praticas de
fabricacdo a que é submetido o fabricante
local por meio de auditorias e fiscalizacbes
da ANVISA. Em decorréncia, sdo
privilegiadas as importacbes de farmacos
asidticos em pregdes cujo critério
predominante € 0 menor prego, sem que se
estabeleca uma isonomia tributéria e
gualitativa com o produto nacional.
Comparam-se desiguais!

- A ANVISA realmente deu demonstractes
de entender o significado dessa fata de

isonomia no tratamento de produtos
nacionais e importados, passando em
consequiéncia a eaborar algumas normas
visando suprimir tais deficiéncias. No
entanto, na prética trata-se apenas de uma
sindizagdo inicial, estando ainda muito
longe de red mente resolver o problema -
que requer a certificagdo das instalagdes do
fabricante no exterior e a adequada
fiscalizagdo de suas atividades comerciais.
N&o deveria ser permitido que laboratérios
oficiais continuassem a adquirir matérias-
primas para medicamentos através de
leildes internacionais, sob o primado do
preco ofertado. N&o se compra principio
ativo na base de uma especificacao técnica
de produto que, eventualmente seria
entregue depois de vencido o leildo. Nesse
contexto falta uma voz técnica mais forte
que aerte o Ministério do Plangjamento no
sentido nd colocar compra de insumos
para a &ea da salde, em especiad
principios ativos farmacéuticos, segundo a
mesma Otica valida para bens comuns de
consumo.

- A Le da Inovagdo introduziu conceitos
de excepcional importancia, com destaque
para a subvencdo econdmica ser feita
diretamente pelo Estado as empresas
produtivas através de linhas de
financiamento a juros subsidiados para a
inovacdo e o desenvol vimento tecnol égico.
De forma expressiva, porém, apenas o
BNDES atua nesse sentido, valendo-se de
seus lucros, das amplas disponibilidades de
caixa e da persisténcia de dirigentes. O
Tesouro Nacional tem contingenciado de
forma sistemética o Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(FNDCT), razdo pda qual a Le da
Inovacdo tem apresentado um desempenho
pifio.

- A Le de Incentivos Fiscais para a
Inovacdo  TecnolOgica, recentemente
aprovada, por pressao do Tesouro Nacional
restringiu seus efeitos as grandes empresas,
aquelas que ja realizam P&D. Isso porque
limitou sua aplicacdo, essenciamente,
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aquelas empresas que usam o sistema de
lucro real, desconsiderando que mais de
90% das empresas em operagcdo no pais
valem-se do sistema do lucro presumido
por permitir a reducdo de despesas
administrativas para o controle fiscd.

- O Ingtituto Nacional da Propriedade
Industriadl (INPI) constitui um 6rgéo de
importancia estratégica para o]
desenvolvimento tecnolégico e industrial
do pais. Depois de muitos anos de
desatinos administrativos, por empenho da
atual administragdo o INPl esta sendo
recuperado, via contratacdo de adeguados
recursos humanos e servigos. Mas,
infelizmente o instituto continua impedido
de se valer dos recursos provenientes de
taxas cobradas ao consumidor pela
prestacdo de seus servicos de andlise e
registro de pleitos, como definido naLe de
Patentes. O poder publico centralizado
desvia recursos do contribuinte para
atender outras finalidades, distintas
daguelas paraas quais foi criado o tributo.

- Por Ultimo, mas ndo menos importante,
de nada vaed a acdo na area de
plangamento realizada pelos Féruns de
Competitividade, se a des nao atribuida
também a reevante tarefa de articular a
efetiva implantacdo de suas decisOes.
Assim como esta, cada um na sua, ninguém
ficaresponsave por nada

Em decorréncia do acima exposto, a
despeito de a quimica fina ter sido
classificada ha dois anos e meio (marco de
2004) como setor prioritério no contexto da
nova politica industrial, tecnolégica e de
comércio exterior, e de terem sido
definidas ha quase dois anos (inicio de
2005) as acbes e medidas a serem
implantadas nessa érea, praticamente quase
nada aconteceu e muito pouco mudou
nesse cenario. Na érea da quimica fina o
primero mandato do governo Lula
dedicou-se, exclusivamente, ao diagndstico
de problemas e ao plangamento de
medidas. Esperamos que o0 novo mandato,

legitimamente  conquistado sob  a
expectati va de desenvol vimento econdmico
e geracdo de empregos, se caracterize
agora pela eficaz implantagdo da politica
industrial  j& daborada. Para tanto €
requerido vontade politica, articulacdo e
efetiva gestdo da méquina publica, ainda
ndo presentes na redlidade brasileira -
tarefa que poderia ser aocada aos Foruns
de Compstitividade, devidamente
fortal ecidos pelo Poder Publico.”

Abiquif

" O Forum de Competitividade da cadeia
farmoquimica e farmacéutica é das raras
oportunidades que um determinado
segmento tem de reunir 0 que ha de mais
moderno  em termos de  Gestdo
Governamental e Privada, focalizando
recursos humanos e financeiros na busca
da determinacdo e implementacdo de
politicas publicas e privadas em prol ndo so
da producdo endégena de bens mas,
principalmente, buscando transformar a
disponibilizacéo desses bens em
ferramenta para 0  desenvolvimento
tecnol6gico edo acesso dos mesmos pea

populacdo .

"Com instrumentos simples e disponiveis
ao acance da Administracdo Pulblica e
incentivando o investimento privado no
desenvol vimento tecnol 6gico, 0s
componentes  do Forum  traba haram
de forma integrada para obter resultados
imediatos e duradouros nas
areas Regulatéria, fomento a Pesguisa e
Desenvolvimento,  financiamento  aos
projetos industriais e ao adensamento da
cadeia  produtiva, investimentos  em
laboratérios farmacéuticos oficiais e
principamente, na difusdo daidéa de que
uma matriz horizontal de agbes € muito
mais €ficiente do que acbes isoladas.
Agora € seguir para a principa meta do
Forum : AUMENTAR O ACESSO da
populacdo aos medicamentos a custos
compativeis com arenda nacional. "
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Como autocritica, a nossa incapacidade,
enquanto membros ativos do Forum, de
atrair o setor privado de sanidade animal e
o] Ministério da Agricultura que,
compartilhando dos mesmos problemas da
cadeia farmacéutica humana e com as
mesmas responsabilidades, ficaram
aheosas iniciativas tomadas - todas das
extensivels a0 segmento farmacéutico
animal."

Febrafarma

“Algumas consideracdes sobre o Férum de
Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica:

O Férum de Competitividade da Cadeia
Produtiva Farmacéuti ca (FCCPF) tem sido
um importante centro de discussoes sobre a
realidade e as perspectivas de crescimento
de um segmento vital para as politicas
publicas de salde e para a economia do
pais.

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

O principa deles é a definicdo de uma
politica consistente de assisténcia
farmacéutica, tanto no ambito publico
como privado, por sua potencial influéncia
positiva em todo o sistema produtivo.

Neste sertido, a Febrafarma defende o
aprofundamento das parcerias entre Poder
Pdblico e iniciativa privada, por meio,
entre outras agbes, do uso do poder de
compra do Estado, da expansdo do
programa de reembolso na compra de
medicamentos e de uma estratégia
inteligente de insercdo dos laboratorios
oficiais no mercado, para que atuem em
harmonia com os laboratorios particulares,
eliminando redundancias e dispersdo de
recursos.

Também tem indicado a importancia dos
programas de estimulo ao desenvolvimento

tecnoldgico, do apoio a pesquisa clinica e
de novos principios atvos, do
aparethamento e capacitacdo das diversas
instancias encarregadas de definir e aplicar
as normas de ciéncia e tecnologia,
propriedade intelectual e de regulacdo
sanitéria

Neste particular, a novidade foi a criacéo
da linha de crédito Profarma— P,D&I, que,
embora com uma dotacdo ainda modesta,
leva em conta as necessidades de um setor
intensivo em moderni zag&o tecnol gica.

Seria importante aumentar a dotacdo de
recursos do Profarma, como também
eliminar barreiras burocréticas que muitas
vezes impedem que empresas de menor
porte tenham acesso aos programas.

A grande promessa € a implementacdo da
Le de Inovacdo, mediante a qual se espera
abrir um canal proficuo de colaboracéo
entre empresas e ingtituicbes académicas
de pesquisa.

A revisdo do modeo de regulacdo
econdmica, a reducdo da carga tributaria e
a equalizacdo fiscal sdo outras medidas
que, no entender da Febrafarma, sdo
fundamentais para a €iminacdo de
gargalos que impedem o crescimento do
setor. Entre outros aspectos, a adogdo
dessas medidas seria um incentivo para as
empresas instaladas no pais investirem
mais em P&D.

No campo do comércio exterior, a revisao
da Tarifa Externa Comum representou um
avanco, assim como alistagem de produtos
prioritarios para a salde passiveis de
reducdo de diquotas no ambito do
Mercosul.

Na outra ponta, falta regulamentar e dar
agilidade aos procedimentos relacionados
aos medicamentos destinados
exclusivamente a exportacdo e retomar
com vigor as negociacbes de acordos
internacionais.
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Quanto aos padres de qudidade e
regulacdo sanitaria, houve uma evolugéo,
ainda que embriondria, nos processos de
controle sanit&rio de insumos e matérias-
primas, especial mente os importados.

Ao mesmo tempo, € preciso redobrar os
esforcos em direcdo a meta de racionalizar
os procedimentos de andlise de peticdes de
posregistro, de acordo com @ as
recomendagtes emanadas do FCCPF.

Ao longo de trés anos de trabaho, o
FCCPF cumpriu com sua finalidade de
coordenar um debate fundamental para o
desenvolvimento setorial. Agora, o desafio
do Férum é o de aprofundar as discussoes,
formulando propostas de acdo mais
efetivas para o pleno desenvolvimento da
cadeia produtiva farmacéutica.”
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