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RESUMO

Essa pesquisa se deu através de uma andlise das patentes farmacéuticas,
importante instrumento de protecdo a novas descobertas de farmacos e
processos de fabricacdo. A patente farmacéutica hoje é protagonista de
importante polémica quanto ao seu conflito econémico junto ao direito a vida.
Com a globalizacao, a propriedade intelectual deixou de ser tema pertinente ao
direito doméstico exclusivamente para preencher um espaco importante na
agenda das Relagbes Internacionais, gerando conflitos, debates, litigios e
elemento-chave para a caracterizagdo de politicas para o comércio. O mercado
farmacéutico apresenta caracteristicas peculiares, como necessidade de
grandes investimentos, rigido controle de qualidade, beneficio momentaneo,
alto risco e grande competitividade. A Doenca de Chagas, Doenca do Sono,
Leishmaniose, Malaria, Febre Amarela, Tuberculose, Dengue, Hanseniase séo
doencas preteridas pelos grandes laboratérios, que possuem amplos
interesses comerciais, mantendo oligopolios nos paises desenvolvidos. Faz-se
nesta pesquisa uma reflexdo sobre a relevancia das patentes na guerra entre
os grandes laboratérios e os paises em desenvolvimento e do Terceiro Mundo.
A énfase na vacina Influenza se deve ao empenho da OMS (Organizacéo
Mundial de Saude) no combate em ambito mundial, preferencialmente, no
inverno, demandando o trabalho intenso de laboratérios como o Sanofi Pasteur
que produz a Vaxigrip® e a Fluzone®. O objetivo geral dessa pesquisa é
analisar a real necessidade da referida patente frente ao conflito com o direito a
vida por causar impedimento econémico ao tratamento de certos males.
Conclui-se entdo que a protecdo patentearea demonstra ser essencial para a
correta e eficiente manutencdo do direito a vida, garantia fundamental da
humanidade, tornando-se esta protecdo, por extensdo, uma obrigacdo moral
dos Estados, cabendo aos mesmos utilizar de principios como da licenca
compulséria para punir eventuais abusos econdmicos, conforme previsto na
nova legislacao nacional.

Palavras-chave: Comércio Internacional. Interesse Social. Medicamento.
Patente. Propriedade Intelectual.



ABSTRACT

This research was made through an examination of pharmaceutical patents,
important instrument of protection to new drug discovery and manufacturing
processes. The pharmaceutical patent today is important protagonist of
controversy regarding its economic conflict with the right to life. With
globalization, intellectual property is no longer relevant to the domestic law only
to fill an important place in the agenda of International Relations, generating
conflicts, debates, disputes and key element in the characterization of policies
for the trade issue. The pharmaceutical market has unique characteristics, such
as need for large investments, rigid quality control, momentary benefit, high risk
and very competitive. Chagas disease, sleeping sickness, Leishmaniasis,
Malaria, Yellow Fever, Tuberculosis, Dengue, Leprosy diseases are despised
by large laboratories, which have large commercial interests, keeping
oligopolies in developed countries. Is done in this research reflects on the
relevance of patents in the war between the major laboratories and developing
and Third World countries. The emphasis on Influenza vaccine is due to the
commitment of the WHO (World Health Organization) to fight worldwide,
preferably in winter, requiring extensive work by laboratories such as Sanofi
Pasteur that produces Vaxigrip® and Fluzone®. The overall objective of this
research is to analyze the actual need of the patent referred opposite the
conflict with the right to life to cause economic impediment to the treatment of
certain ailments. It is concluded that the patentearea protection proves to be
essential for the proper and efficient maintenance of the right to life, the
fundamental guarantee of humanity, becoming this protection, by extension, a
moral obligation of the States, leaving the same principles as the use of
compulsory license to penalize any economic abuse, as provided in the new
national legislation.

Keywords: International Trade. Social interest. Medicine. Patent. Intellectual
property.
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INTRODUCAO

Essa pesquisa tem por escopo analisar a importancia da patente
farmacéutica, observados seus aspectos juridicos, econdmicos e sociais. A
propriedade intelectual ha muito deixou de ser tema exclusivo do direito doméstico,
passando a permear constantemente a agenda das Relacdes Internacionais, sendo
objeto ndo s6 de conflitos, debates e litigios, mas, ainda, elemento-chave para a

caracterizacao de politicas.

Apos o fim da Guerra Fria, com o surgimento de novas agendas has
Relacdes Internacionais com os debates pds-positivistas e, considerando o contexto
da globalizacdo as interacfes internacionais passaram a considerar as politicas
nacionais de protecdo ao capital intelectual como elemento essencial para as
relacbes entre os varios paises de diferentes niveis de desenvolvimento,
determinando, inclusive, sua postura em relacdo aos demais. Tal debate se torna
ainda mais complexo quando passam a envolver questdes como desenvolvimento
industrial, politicas publicas e garantias fundamentais como o direito a vida e a
saude o que torna o debate ainda mais sensivel no campo das patentes

farmacéuticas.

Diante deste contexto, tem-se como problema de pesquisa a seguinte
pergunta: quais as imbricacbes da producdo de medicamentos com a legislagéao

sobre patentes existentes no Brasil?

Com o proposito de responder a questdo de pesquisa tem-se como objetivo
geral analisar a real necessidade da referida patente frente ao conflito com o direito

a vida por causar impedimento econémico ao tratamento de certos males.

Para tanto tragcaram-se 0s seguintes objetivos especificos: investigar sobre



13

os efeitos da necessidade da patente com relacdo ao comércio internacional e a
pesquisa; apresentar um histérico sobre a politica de medicamentos adotada pelo

Brasil.

A escolha do tema justifica-se pelo fato da saude estar cada vez mais
atingindo determinadas camadas da populacdo e estendendo-se a faixas etarias
como a populacdo da Terceira Idade que vem se multiplicando devido ao aumento
da expectativa de vida do brasileiro. E importante frisar que atualmente, ha politicas

publicas direcionadas a saude do homem também.

No ambito mundial € preocupante a falta de interesse em desenvolver
vacinas e medicamentos para o rol de doencas negligenciadas, tais como, Doenca
de Chagas, Doenca do Sono, Leishmaniose, Malaria, Febre Amarela, Tuberculose,
Dengue, Hanseniase. Tal estudo ganha relevancia na arena de interesses
comerciais internacionais em um mercado que mantém oligopdlios nos paises
desenvolvidos que sédo sede de grandes laboratorios. Este estudo pretende ser uma
reflexdo sobre o tema, buscando ponderar as posi¢cOes bilaterais e contrastantes

entre os grandes laboratorios e os paises em desenvolvimento e de Terceiro Mundo.

A escolha em dar énfase na vacina contra a gripe Influenza foi devido ao fato
da OMS (Organizacdo Mundial de Saude) empenhar-se de forma contundente em
seu combate e incentivar a ampla vacinacdo mundial por ocasido do inverno,
fazendo com que laboratérios como o Sanofi Pasteur produza dois tipos de vacina
para combater essa doenca: a Vaxigrip® e a Fluzone®. A OMS argumenta que na
fase pds-pandémica, deve-se manter o monitoramento e programa preventivos,
mormente, junto as populacées mais vulneraveis. Assim, no ano de 2010, o Brasil
administrou 88 milhdes de doses de vacinas e 0 pais passou a apresentar
intensidade baixa e moderada de pessoas atingidas por doencas respiratorias
agudas. Quanto ao realce dado ao medicamento para epilepsia, foi importante

realcar a polémica de utilizar a cannabis sativa para sua confeccao.

Para o alcance do objetivo do presente estudo utilizou-se como metodologia
a pesquisa bibliografica que se alicerca no pensamento de especialistas que
expuseram suas teorias em livros, artigos e dissertagdes impressas e online. Essa

pesquisa, segundo seus objetivos € uma pesquisa descritiva.
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Segundo a natureza dos dados, essa pesquisa é quanti-qualitativa, pois
preocupou-se com a compreensao, com a interpretacdo do fenbmeno, considerando
o significado que os outros dao as suas praticas, o que impde ao pesquisador uma

abordagem hermenéutica.

Para o desenvolvimento deste tema foi utilizada a metodologia de pesquisa
e comparacédo bibliografica, onde varias opinides, posicionamentos e, dados foram
observados e posteriormente “unificados”. Através desta pesquisa foram, também,

buscadas bases de fundamento dos posicionamentos aqui apresentados.

Este trabalho estéd organizado em trés capitulos para possibilitar uma melhor
compreensao. O primeiro capitulo intitulado InduUstria Farmacéutica apresenta as
caracteristicas da Indastria Farmacéutica; um diagnostico da Industria Farmacéutica
Brasileira; historia as politicas de medicamentos; diretrizes propostas pela PNM
(Politica Nacional de Medicamentos); os conflitos de Interesses e a Politica Norte

Americana; a sec¢ao 301 Norte Americana.

O segundo capitulo denominado Industria Farmacéutica e Marketing traz a
regulamentacdo do marketing; a geracdo de inteligéncia; o intercambio entre a
empresa e o setor de atividade; o processo de monitoramento. O envelhecimento é
apresentado em relacdo a preocupacdo com a saude publica nesta parcela da
populacao; a industria farmacéutica e o marketing ético; o tratamento da epilepsia

com medicamentos americanos.

O terceiro e ultimo capitulo, intitula-se Caracteristicas gerais das patentes e
apresenta o funcionamento da protecado patentéria; a condi¢cao brasileira no contexto
da protecdo farmacéutica; a atual situacdo brasileira no cenério internacional; atrela
as drogas as patentes e faz um detalhamento técnico da industria farmacéutica;

apresenta a vacina contra a gripe Influenza no Brasil e no mundo.
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CAPITULO | — INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1 Caracteristicas da IndUstria Farmacéutica

A industria farmacéutica caracteriza-se pelo oligopélio exercido pelas
empresas transnacionais, que, muitas vezes, se unem a fim de manter valores

aproximados para seus produtos.

O interesse das empresas farmacéuticas em deter patentes € justificada pela
exclusividade temporaria em explorar a inven¢do que no caso dos produtos e dos
processos farmacéuticos possibilitam o retorno dos vultosos investimentos e a
obtencéo de lucros. Com a patente, a concorréncia fica impossibilitada de lancar o
mesmo produto e, assim, o titular da patente dita os precos dos medicamentos pelo

periodo em que vigorar a concesséo. (CHAVES, 2006)

Essa classe industrial tem como objeto produto de consumo ineléstico, visto
gue a necessidade dos farmacos pode representar a continuidade vital de um ser
humano, aproveitando-se muitas vezes de epidemias e novas doencas para

alavancar seus lucros.

Sendo assim, podemos dizer que esta inelasticidade se da, conforme
colocado por Lucas Rocha Furtado (2001), devido ao fato, de o sucesso de seu
produto estar muitas vezes vinculado a determinada epidemia, ou simplesmente, ao

avanco de determinado mal.

Os farmacos produzidos hoje podem ser divididos em éticos, que sé&o
agueles necessariamente prescritos por médicos e, 0S populares, que nhao
necessitam da prescricdo meédica, gerando assim um gasto muito maior com

marketing direto ao consumidor.
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De acordo com Maria Helena Tachinardi (1993, p. 168), no Brasil essa
categoria, que possuia respeitavel producdo nacional, atingia 0s objetivos de
abastecer o mercado brasileiro até a década de 40, a partir de quando foram

introduzidas novas gerac¢des de medicamentos, como 0s antibiéticos.

A partir dai, devido a falta de incentivo governamental, que priorizava a
aeronautica e as telecomunicacdes e, também, a falta de interesse dos proéprios
laboratorios nacionais em investir na pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos

medicamentos, investimentos estes de alto valor, houve a “invasdo” dos importados.

Deve-se levar em consideracdo que os atuais dominadores do mercado
farmacéutico estdo nos paises que, de certa forma, priorizaram e, incentivaram a
P&D a partir da década de 40, como os Estados Unidos, formando assim um

primeiro grupo de paises, pioneiros na P&D de novos medicamentos.

Outros paises, hoje considerados grandes produtores de novos
medicamentos formaram um segundo grupo, atrasado quanto aos pioneiros do
primeiro grupo, contudo, ainda interessados em ‘“recuperar” a possibilidade de
concorréncias, assim deixaram de oferecer a protecdo através de patentes na
década de 40, como Alemanha, Japdo e Espanha, porém, adotaram a politica de
incentivo a pesquisa de novos medicamentos, desenvolvendo assim sua industria

farmacéutica e, posteriormente oferecendo novamente a protecédo das patentes.

Por esse investimento o Japdo € hoje o 2° produtor mundial de farmacos,
um terceiro grupo de paises, como o Brasil, deixou de efetivar qualquer tipo de
incentivo neste tipo de pesquisa, privilegiando outras areas e dependendo sempre
da chamada engenharia reversa para produzir seus medicamentos, 0 que em muito
se aproxima ao que hoje consideramos como crime contra a propriedade intelectual,

diferenciando-se apenas quanto a sua positivacdo, nado existente a eépoca.
(HERINGER, 2001)

A P&D é sem duavida a parte da producdo farmacéutica que, junto com o
marketing, exige maior investimento financeiro e, demanda mais tempo para o
retorno, mas é, sem duavida, a parte mais importante de todo o processo de
dominacdo do mercado por parte das grandes transnacionais, afinal, por ser uma

demanda inelastica, depende n&o da guerra de precos, mas sim das novidades que
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cada um pode apresentar para conquistar, ou mesmo manter mercado.

Nesse sentido Astrid Heringer coloca que “Na verdade, a industria
farmacéutica gira em torno dos investimentos que faz para a descoberta de novos
processos e produtos, necessitando, para tanto, a indispensavel protecdo, que se da
através das patentes”. (HERINGER, 2001, p. 16)

O gasto hoje para se pesquisar uma nova molécula com o fim de produzir
um novo medicamento, como citado por Astrid Heringer, chega a 350 milhdes de
dolares e, pode demorar 12 anos até sua liberacdo para uso no mercado, fazendo
com que seus produtores o patenteiem imediatamente a fim de obter o retorno

financeiro para tal investimento.

Esse valor demonstra de forma clara a impossibilidade de laboratérios
nacionais investirem em P&D com capital préprio para concorrer com os laboratoérios
transnacionais, visto que o maior laboratorio nacional faturou no ano de 1991 120
milhdes de ddlares, conforme informacdes de Maria Helena Tachinardi (1993, p.
143).

A engenharia reversa se mostrou prejudicial as relacdes comerciais
internacionais em varios episodios, envolvendo inclusive o Brasil e, chegando
inclusive a criacdo barreiras a produtos exportados aos Estados Unidos, com o fim
de pressionar o governo brasileiro a agir de acordo com o interesse dos laboratdrios
transnacionais, que a época registrava um prejuizo de 39 milhdes de dolares anuais

gerados pelas “copias” brasileiras dos medicamentos. (PATENTES, 1990)

Outro fator determinante para justificar os gastos com P&D é o fato de que
para cada quatro mil moléculas pesquisadas apenas uma é aprovada para uso e,
somente uma em cada 500 mil chegam a virar novos medicamentos. (TACHINARDI,
1993, p. 76)

A existéncia de outros medicamentos, com caracteristicas semelhantes
(gerado pela falta de protecdo por patentes), pode também gerar um elemento
encarecedor, a guerra do marketing, onde os laboratorios gastam fortunas para
promover seu farmaco, seja direcionado a populacdo em geral ou aos médicos (no
caso do medicamento ético). Esse marketing encarece o medicamento que, na

teoria, deveria ser mais barato que aquele sem concorrentes no mercado, deixando-
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o0 tdo inacessivel quanto.

1.2 O Diagnostico da Industria Farmacéutica Brasileira

Tanto as empresas nacionais, quanto as subsidiarias das transnacionais no
Brasil atuam quase que exclusivamente com a comercializacdo de medicamentos
acabados, sendo as atividades de pesquisa incipientes e, muitas vezes existindo

apenas para usar de incentivos fiscais.

Para as transnacionais é extremamente interessante que nao haja
desenvolvimento de novos farmacos no Brasil, assim ndo ha como haver
concorréncia nesse imenso mercado que, em 2001 movimentou nas farmacias e
hospitais US$ 6,7 Bilhdes de produtos éticos e populares, sendo que desse
montante as empresas nacionais participaram somente de 20%, enquanto iSSO nos
estados Unidos houve um consumo, somente nas farmécias, de US$ 152,8 bilhdes.
(COUTINHO, 2002)

Com todo esse mercado, o Brasil ocupa hoje o décimo mercado do mundo,
sendo que, em 1998 chegou a ocupar a oitava posi¢ao, tendo regredido devido a
desvalorizagcéo cambial. (COUTINHO, 2002, p. 145)

A importacdo sofreu, durante a década de 90, uma constante reducédo de
aliquotas, tendo gerado uma diminuicdo da producao interna e, posteriormente a
elevacao dos precos das matérias primas quimicas basicas para garantir o lucro das
empresas nacionais, fazendo assim com que os medicamentos finais sofressem

altas constantes e, consequente diminuicdo do consumo.

Para evitar a intensa elevacdo dos precos e a estimulagdo da demanda
houve o lancamento dos genéricos, langcamento esse que acabou por expandir a

participacdo nacional no mercado interno e, principalmente no mercado externo.

A Lei n° 9.787 de 1999 que ficou conhecida como Lei de Genéricos
classificou os medicamentos em trés grandes grupos que sdo caracterizados com
relacdo a sua relagdo com a detencdo de patentes: de referéncia, genérico, similar;

a Tabela 1 apresenta as caracteristicas de cada grupo:

Medicamentos de referéncia — S&o aqueles produtos considerados inovadores.




19

BN

Antes de serem colocados a venda, precisam da aprovagcdo para 0 consumo
concedida pela agéncia reguladora de medicamentos (no caso do Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa), o que somente deve ocorrer apos
comprovacbes cientificas quanto a sua eficacia, seguranca e qualidade.
Apresentam marca especifica, chamada de “nome fantasia”. Em geral sao
patenteados pelo fabricante.

Medicamento genérico — Geralmente sdo produzidos apos a expiracdo ou renuncia
da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade. Possuem o mesmo
farmaco (principio ativo), na mesma dose e forma farmacéutica, sendo
administrados pela mesma via e com a mesma indicacdo terapéutica do
medicamento de referéncia. Devem apresentar a mesma seguranca que este Ultimo
e ser, com este, intercambiavel. Por intercambialidade entende-se a possibilidade
de o usuario fazer a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu
correspondente genérico. Para tanto, € necessario que sejam apresentados testes
de bioequivaléncia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Sado designados pelo
nome do principio ativo, o que segue a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou,
na sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

Medicamentos similares — s 4o aqueles medicamentos semelhantes uns aos outros
que encontramos nas farmdcias: possuem o0(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s),
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacao terapéutica do medicamento de referéncia. Entretanto, podem apresentar
diferencas frente aos de referéncia no tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipiente e veiculos. Ndo sao intercambiaveis
nem com os medicamentos de referéncia nem com 0s genéricos. Apresentam
também um nome comercial ou uma marca.

Tabela 1 — Caracteristicas dos medicamentos de referéncia, genéricos e similares
Fonte: Chaves, 2006

De acordo com a Associacdo Brasileira de Industria de Quimica Fina, que
reine hoje cerca de 20 associados, a producao brasileira de matérias primas
farmacéuticas somam cerca de US$ 359 milhdes, sendo que as exportacdes tém
contribuido a cada ano com o aumento desse montante, apesar do Brasil estar
perdendo mercado para a China e india. (COUTINHO, 2002)

Em tese, como a maioria desses medicamentos sédo de patentes extintas,
poderia o Brasil fabricar o medicamento final e, com isso, baratear o custo e, de

certa forma acelerar o desenvolvimento do parque industrial nacional.

O impedimento quanto a essa produgcdo como mostrado anteriormente se da
devido a opcéo feita pelas empresas nacionais em nao investir em tecnologia, mas
sim importar o produto acabado e, a maioria desses medicamentos exige alta

tecnologia para sua producao.

Os investimentos quanto a incorporagdo de tecnologia sé ndo vieram,
como os existentes diminuiram drasticamente, de US$ 313 milhdes, em
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1979, para US$ 135 milhfes, em 1988, correspondendo a 0,04% do PIB —
um percentual inexpressivo comparado a 0,15% a 0,17% que paises como
Franca, Alemanha, Japdo e Inglaterra investem no setor. (HERINGER,
2001, p. 83)

A opcgao pelo ndo investimento em tecnologia fica clara quando analisamos o
crescimento do indice de importacdo de produtos farmacéuticos que se deu na
década de 90, onde podemos ver que: Entre 1989 e 2000 as importacdes brasileiras
de produtos farmacéuticos multiplicaram-se por cinco, mesmo com precos em alta e

vendas internas decrescentes ao longo do periodo.

Os laboratérios instalados no pais (nacionais, estrangeiros e estatais) estao
importando itens que antes eram produzidos aqui e/ou que poderiam vir a sé-lo. Os
paises que se mostram como maiores concorrentes do Brasil no mercado
internacional sédo os que mais vém ganhando espa¢o no mercado interno, como por

exemplo, China, india, Coréia do Sul e Israel.

Devido a pouca tecnologia existente no Brasil, os indices de exportacdo vém
caindo gradativamente devido a falta de competitividade gerada, chegando em 2000

a equivalerem a apenas 2,7% das importagdes.

Colidindo com a politica de lancamento dos genéricos para fortalecimento do
mercado interno, as instituicbes governamentais foram as que apresentaram maior
porcentagem de aumento nas importacées de produtos acabados, gracas a abertura

de licitagBes internacionais para compras do setor publico.

Apesar de todos os problemas, a producédo de matérias primas ainda é um
setor com previsdo de grande expansdo no Brasil por possuir uma grande
capacidade ociosa e, poder rapidamente aumentar sua producdo sendo inclusive

absorvida pelo mercado de genéricos.

Ha grande expectativa quanto ao surgimento da Area de Livre Comércio das
Américas (ALCA), porém, é de se esperar varias restricbes no mercado
farmacéutico, devido as altas exigéncias de qualidade do mercado norte-americano

ditados pela Food and Drug Administration (FDA).

Sendo assim, se levarmos em consideracédo que o Brasil possui, de acordo
com Astrid Heringer (HERINGER, 2001, p. 85), cerca de 500 empresas

farmacéuticas, onde 400 delas de capital nacional respondem por 27% do mercado
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e, destas, 300 sdo de pequeno porte, disputando 1% do mercado, podemos dizer

gue a quebra desse bloqueio qualitativo exigido pela FDA se tornaria impossivel.

Enquanto isso, nos Estados Unidos existem pouco mais de 750 industrias,
onde nenhuma delas é responsavel por mais de 8% do mercado interno, havendo
um faturamento interno anual de US$ 20 bilhGes e, gerando cerca de 300 mil

empregos entre diretos e indiretos.

1.3 Historico das Politicas de Medicamentos

O Brasil, nas ultimas décadas, vem avancando muito no quesito saude
publica, principalmente quanto aos progressos tecnolégicos aplicados a industria
farmacéutica, que possibilitam a producdo de medicamentos com mais eficacia e
seguranca a nivel nacional. Os medicamentos representam grande parte da
melhoria da qualidade de vida e contribuem para a longevidade da populacao
brasileira, segundo Portela et al. (2010), constituindo um direito da populagé&o.

Leite (2006) destaca que “todo direito €, ao mesmo tempo, social ou
individual... O individuo isolado nem é sujeito nem objeto de direito: o direito s6
aparece com a vida em sociedade”, pois ndo ha direito individual que n&o seja
também um interesse social, da mesma forma que ndo ha direito social que ndo se

resolva igualmente em um interesse individual.

O direito social é o que podemos classificar como o direito essencial, basico,
pois “precede a sentenca, a lei, que se estratifica em habito, costume, praxis, ou se
articula por convencdo ou em estatutos (direito estatutario)’, segundo a autora
citada, pois esse status que lhe é proprio independe da interferéncia posterior da

engrenagem legal e jurisprudencial do Estado.

A partir da década de 80, amparada pelo principio de que a saude é um
direito constitucional extensivo a todos os cidadaos, iniciou-se a reforma sanitaria
composta por profissionais ligados a area da saude, que propunham transformacdes
nesta area tendo o Estado como garantidor da saude para todos, possibilitando “o
acesso universal aos bens e servigos de saude”, segundo Paula et al. (2009; p.
1112) que complementa:
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Esse idedrio do movimento possibilitou as bases para sustentacdo dos
principios do SUS, ou seja, a descentralizacdo, o controle social e a
universalidade, juntamente com suas diretrizes: universalizacao,
integralidade, descentralizacdo, participacdo popular, regionalizacdo e
equidade. A materializacdo desses principios e diretrizes requer, entdo, o
Estado como financiador e interventor, o que somente é possivel por meio
das politicas publicas.

Nas dUltimas quatro décadas, foram realizadas grandes e constantes
mudancas no setor farmacéutico sempre com vistas a melhoria do sistema de
producdo e distribuicdo de medicamentos. Assim, foram criados novos 0Orgaos e
geradas novas leis para dar andamento a esse processo, dentre os quais destacam-

se 0s seguintes:

a criacdo da Central de Medicamentos (CEME), regulamentada pelo
Decreto n°. 68.806 em 25 de junho de 1971;

a regulamentacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) por meio da Lei
Orgénica da Saude N° 8.080/90;

a aprovacao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) pela Portaria N°
3.916, de 30 de outubro de 1998;

a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 1999,
pelo Ministério da Saude, através da Lei n°. 9.782;

a Lei dos Genéricos em 1999;

a realizagcdo da Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica em 2007;

a criagdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF) em junho de 2003 com a criacdo da Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégico (SCTIE), por meio do Decreto
n°. 4.726, de 9 de junho de 2003;

a aprovacao da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf), por
meio da Resolugdo n° 338/2004 do Conselho Nacional de Saude.
(PORTELA, 2010, p. 9)

Paula et al. (2009) entendem que a Politica Nacional de Medicamentos é
parte integrante e essencial para o bom andamento do Sistema de Saude que
implementa as politicas publicas no ambito da saude e que, na verdade, séo
essenciais para a mellhoria da qualidade de vida das pessoas e para o atingimento

da cidadania apregoada pela Constituicdo Federal.

Um dos grandes marcos para o estabelecimento de um novo modelo de
assisténcia farmacéutica basica, que fosse adaptado ao atendimento de
necessidades e prioridades locais deu-se por intermédio da implementacdo da
Politica Nacional de Medicamentos (PNM) em 1999. Em abril de 2000, 5.424
municipios, ou seja, 98,5% ja estavam qualificados para receberem 0s recursos

financeiros referentes ao atingimento das metas estabelecidas para a assisténcia
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farmacéutica. (SECRETARIA, 2000)

O Ministério da Saude repassou aos municipios, em recursos financeiros
ou em medicamentos — via direta ou por intermédio das Secretarias
Estaduais — um total estimado de R$1,3 bilhdo. Tais recursos foram
destinados a assisténcia farmacéutica basica; a aquisicdo de
medicamentos essenciais de saude mental, de alto custo e de todos
aqueles adquiridos diretamente pelo Ministério para programas
estratégicos. (AIDS, hanseniase, tuberculose etc.). (SECRETARIA, 2000,
p. 206)

A Politica Nacional de Medicamentos — PNM foi aprovada pela Portaria
3.916 de 1998 com o intuito de “garantir a necessaria seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e 0 acesso da populacéo
aqueles considerados essenciais”. (SECRETARIA, 2000, p. 206)

Em 2000, houve a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica que organizou
as acbes no sentido de nado restringir-se a aquisicdo e a distribuicdo de
medicamentos, mas de implementar a assisténcia, no ambito das trés esferas do
SUS, para propiciar 0 acesso da populacdo aos medicamentos essenciais, sobre 0s

seguintes fundamentos:

a) na descentralizagédo da gestéo;

b) na promocéo do uso racional dos medicamentos;

¢) na otimizacdo e na eficacia do sistema de distribui¢do no setor publico;
d) no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducéo nos precos
dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populacédo aos produtos
no ambito do setor privado. (BRASIL, 1998, p. 14)

Segundo Paula et al. (2009) a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
96, publicada pela Anvisa em dezembro de 2008 regulamenta, desde junho de 2009,
guando entrou em vigor, 0 uso racional de medicamentos que compreende, inclusive
a producdo, a comercializacdo, a prescricdo e a utilizacdo de medicamentos
genéricos. Desde entdo, tem-se promovido intersectoriais para possibilitar maior
acesso as informacgfes por parte dos usuarios, que ndo podem automedicar-se,
interromper ou trocar a medicacao prescrita sem o conhecimento dos medicos. No
entanto, os medicamentos indicados nos receituarios médicos devem levar em conta
as condi¢cdes econdbmicas dos pacientes. Outras questdes que estdo abrangidas
nessa legislacdo dizem respeito a “adequacédo dos curriculos dos cursos de
formacao dos profissionais de saude e a nova regulamentacdo da propaganda dos

produtos farmacéuticos para o0s meédicos, para o comeércio de produtos
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farmacéuticos e para a populacgéao leiga”. (PAULA et al., 2009; p. 1112)

1.3.1 Diretrizes propostas pela PNM

As diretrizes propostas pela PNM — Politica Nacional de Medicamentos sdo
oito e devem ser seguidas pelos gestores do SUS nas esferas municipal, estadual e

federal. Sdo elas:

1 — A adocédo de Relagcdo de Medicamentos Essenciais — Rename cujos
medicamentos devem ser disponibilizados nas formas farmacéuticas apropriadas,

seguindo as defini¢cdes do critério epidemioldgico para as doencas mais comuns;

2 — Regulamentagdo sanitaria de medicamentos, cuja gestdo cabe ao
Governo federal para gerir os registros de medicamentos e autorizar o
funcionamento de empresas e estabelecimentos; restringir e eliminar produtos

inadequados.

A promoc¢do do uso de medicamentos genéricos deve ser, igualmente,
objeto de atencdo especial, cabendo ao gestor federal identificar
mecanismos que favoregcam a consolida¢do do uso destes produtos, tais
como: a obrigatoriedade da adog¢édo da denominagdo genérica nos editais,
propostas, contratos e notas fiscais — bem como de exigéncias sobre
requisitos de qualidade dos produtos; a obrigatoriedade da adogédo da
denominacdo genérica nas compras e licitacdes publicas realizadas pela
administracdo publica; a adocdo de exigéncias especificas para o0
aviamento de receita médica ou odontolégica, relativas a sua forma e a
identificacdo do paciente e do profissional que a prescreve; a apresentacao
da denominacdo genérica nas embalagens, rotulos, bulas, prospectos,
textos e demais materiais de divulgagdo e informacdo meédica.
(SECRETARIA, 2000, p. 207)

3 — Reorientacdo da assisténcia farmacéutica — medicamentos essenciais.

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada aos
médicos, quanto especialmente a que se destina ao comércio farmacéutico
e a populacdo leiga, devera se enquadrar em todos os preceitos legais
vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho Nacional de Saude,
bem como nos padrfes éticos aceitos internacionalmente. (SECRETARIA,
2000, p. 207)

4 — Promogao do uso racional de medicamentos;

5 — Desenvolvimento cientifico e tecnologico — incentivo a revisdo das

tecnologias de formulacdo farmacéutica com integracdo entre universidades,



25

instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo.

6 — Promocao da producdo de medicamentos — prioridade a producéo de

medicamentos da Rename.

7 — Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos — a

cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A reestruturacdo, a unificacdo e o reconhecimento nacional e internacional
da Rede Brasileira de Laboratérios Analitico-Certificadores em Saude —
Reblas —, no dmbito do sistema brasileiro de certificacdo, permitirdo aos
produtores testemunhar, voluntariamente, a qualidade dos seus produtos
colocados no comércio e, ainda, a fiscalizacdo e o acompanhamento da
conformidade de medicamentos, farmoquimicos e insumos farmacéuticos.
(SECRETARIA, 2000, p. 208)

8 — Continuo desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos
“envolvidos nos diferentes planos, programas e atividades que operacionalizam a
Politica Nacional de Medicamentos deverdo configurar mecanismos privilegiados de
articulagao intersetorial”, para assegurar o provimento de pessoal qualificado sob a
responsabilidade dos trés niveis gestores do SUS. (SECRETARIA, 2000, p. 209)

Paula et al. (2009) direcionam criticas ao Estado porque o Sistema Unico de
Saude — SUS, que apo6s mais de 20 anos de sua promulgacao e quanto a Politica
Nacional de Medicamentos — PNM, criada ha mais de uma década, precisam de
acertos para equacionar as dificuldades advindas principalmente da politica
econbmica, que tem obstaculizado a “operacionalidade da politica de medicamentos
e de seguridade social — previdéncia, assisténcia e saude —, encontrando-se distante
de oferecer as respostas a questdo social no que concerne a desigualdade, ao
desemprego e a destituicdo de direitos”. Problemas que comprometem diretamente
0 “acesso universal e equanime aos medicamentos e a materializacado da politica de

medicamentos”, complementam os autores.

Na questdo dos medicamentos, a compreensao das politicas publicas e de
suas interfaces reforca o papel do Estado, principalmente no tocante a
producdo desses insumos. Essa producéo requer a atuacao estatal como
interventor e regulador na area farmacéutica, levando em consideragéo as
necessidades em saude que a populacdo brasileira apresenta,
sobrepondo-se a légica de mercado. Isso significa que a politica de
medicamentos se encontra articulada com as demais politicas, como a de
vigilancia sanitéria, a de ciéncia e tecnologia e a de assisténcia
farmacéutica, mas sobretudo ela ndo pode se afastar dos principios
basicos da politica de saude, com caracteristicas universais e igualitarias.
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(PAULA et al., 2009; p. 1122)

De modo geral, as estratégias adotadas pelas Politicas de Medicamentos
tém dado resultados razoaveis que tém contribuido para extender a longevidade do
brasileiro com maior qualidade de vida e de contencédo de epidemias e maior nivel

de saude para a coletividade.

1.3.2 O Monopdlio do Primeiro Mundo

Os paises chamados de primeiro mundo detém hoje 85% da producéo de
novos medicamentos, isso porque quase a totalidade da P&D acontece nesses
paises, sedes dos grandes laboratoérios. (HERINGER, 2001, p. 61)

A grande explicacdo para tal fato remonta novamente a década de 40, onde
0S incentivos governamentais se voltaram para a pesquisa farmacéutica e,
posteriormente para a preocupacdo acerca da protecdo da patente do produto da

pesquisa, que nos paises do cone sul s6 se efetivou no fim da década de 80.

A pesquisa sobre uma nova molécula descoberta gera grande parte dos
gastos da producdo de um novo medicamento e, muitas vezes, deve cobrir uma
pesquisa anterior que ndo obteve sucesso, necessitando também de um moderno
equipamento de pesquisa e, pessoal qualificado, tornando-se minimas as
possibilidades da iniciativa privada investir em tal area sem um impulso inicial por
parte do governo através de incentivos, que foram oferecidos pelos paises de

primeiro mundo.

Esse monopdlio coloca os paises mais pobres no polo de consumidores,
tendo que ver suas necessidades subordinadas as condicbes impostas pelos
detentores do direito de exclusividade do farmaco e, muitas vezes nao tendo suas
necessidades supridas pela falta de interesse dos mesmos, que visam inicialmente o
mercado consumidor detentor de maior poderio financeiro e respeitador das

protecdes ao conhecimento.

Durante a discussao para formulacdo de uma lei de patentes no Brasil a
BIORIO (Associacédo Brasileira da Biotecnologia) chegou a colocar a necessidade de

uma protecdo efetiva para que a propria pesquisa nacional ndo acabasse sendo
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patenteada e, consequentemente produzida em outros paises. (SENNES; BRITTO
FILHO, 2011)

Um grande exemplo desse problema é o que vem acontecendo em relacéo a
Sindrome Respiratdria Aguda (SARS), que apesar de estar se proliferando em zona
pobre da China, apareceu fortemente em &rea nobre de Hong Kong, o que destinou
enormes montantes financeiros para a pesquisa de novos medicamentos que

solucionassem o problema.

A Nycomed, que € uma companhia farmacéutica suica que se interessa por
novos negocios nos paises emergentes investiu no controle majoritario de uma
empresa farmacéutica de Guangdong, na China para explorar as vendas mundiais

de medicamentos desenvolvidos:

A Nycomed, uma empresa de capital fechado com presenca na Russia e
no Brasil, vai crescer na China com a aquisicdo de 51,3% da Guangdong
Techpool Bio-Pharma por US$ 214 milhdes.

O negécio € um sinal da importancia crescente da China como mercado
para as companhias farmacéuticas ocidentais e, cada vez mais, como local
de producéo e pesquisas e desenvolvimento internacional de produtos.

A operacgdo permitira a Nycomed dobrar suas vendas na China para cerca
de € 110 milhdes (US$ 153 milhdes) por ano, proporcionando ao mesmo
tempo um meio de reforco das exportagbes de produtos chineses de
cuidados com a saude para outros mercados emergentes e desenvolvidos
nos préximos anos.

A Techpool tem 17 patentes aprovadas incluindo seu principal
medicamento, o Ulinastatin. (JACK, 2014, p. 1)

Por outro lado, quase trés mil pessoas morrem todos os dias de malaria na
Africa sem que qualquer pesquisa inovadora seja apresentada para o caso, afinal a
Africa nd3o dispde de riquezas suficientes para demandar pesquisa e
desenvolvimento de farmaco para seu consumo prioritario e, ndo demonstra

qualquer interesse em fortalecer a protecao de patentes no pais.

Ainda ndo existe uma vacina que previne a malaria, mas ela seria
facilmente produzida a partir dos conhecimentos que a medicina possui.

A dificuldade vem da falta de incentivos do “mercado” para que os
laboratorios privados se dediquem a isso.

Nem se imagina que algum pesquisador chegue a ganhar o prémio Nobel
de medicina por uma invengdo destas, quando estdo dedicando a temas
como a SARS, que afeta cliente de laboratdrios, a personagens da midia e
0s passageiros dos aeroportos VIPS do mundo. (SADER, 2003, p. 2)

Sendo assim fica nitida a falta de interesse de investimento nesta questéo
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africana e, neste caso, pode-se visualizar uma explicacdo simples, o governo
africano ndo garante a protecdo sobre um possivel novo medicamento, nao
oferecendo assim qualquer retorno ao laboratério o qual teria que investir milhdes
nesta pesquisa, verba essa estritamente privada, ou seja, interessada nos lucros e

consequéncias do mundo capitalista.

Dessa forma, surgem iniciativas como a da GV (Global Vaccines) —
empresa sem fins lucrativos — com seu programa Malaria Vaccine Program que visa
desenvolver uma vacina para a Malaria, no entanto, pelo fato de estar
desenvolvendo vacinas contra a Dengue, AIDs conta com doagdes para garantir
alguma qualidade de vida as criancas que sofrem por estas doencas nos paises
mais pobres da Africa. A instituicdo pede auxilio para bancar os experimentos que

ainda estdo em fase desenvolvimento das vacinas. (GV, 2014)

A GV vem trabalhando no desenvolvimento de um tratamento adjuvante
para a Malaria e,assim, desenvolve planos para um programa completo que
compreende as seguintes acdes: Montar um coquetel de proteinas malaria
multivalente com antigenos representativos das varias fases da vida de P.
falciparum e P. Vivax; Descobrir novos alvos de proteinas que podem induzir
proteccdo contra os dois tipos principais de malaria; Testar estas proteinas
combinadas com o adjuvante GVI em modelos animais para a inducéo de respostas

e de proteccao contra o desafio imunolégico.

Quando a atual rodada de experimentos de ratos estiver concluida,
pretende-se apresentar as ideias e necessidades de financiamento para varias

agéncias interessadas. (GV, 2014)

A dengue, poliomielite, malaria, rotavirus, HIV — estas doencgas atingiram as
pessoas mais pobres do mundo o mais dificil, com milh6es de novas infeccbes a
cada ano. No topo do enorme sofrimento humano envolvido, o impacto econémico
desta carga da doenca em paises afetados é grave. Mas o0s paises pobres
simplesmente ndo podem pagar o alto custo de criagdo de novas vacinas para
prevenir essas doencas, e as empresas dos paises desenvolvidos ndo vao investir

em vacinas gque tém pouco valor de mercado. (GV, 2014)
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1.4 O Conflito de Interesses e a Politica Norte Americana

Pode-se dizer que, quando se trata da “questdo farmacéutica”, formam-se
varios pontos de conflito entre paises, principalmente entre desenvolvidos e aqueles

em desenvolvimento, ja que estes ndo possuem o mesmo poder de negociacao.

Sendo o mercado farmacéutico um dos maiores, mais lucrativos e, ao
mesmo tempo, essencial, esses conflitos assumem uma importancia unica, atingindo
outros ambitos de discusséo, chegando na maioria das vezes a constituir discussdes

multilaterais acerca das divergéncias.

Como ja foi mostrado anteriormente, 0 mercado farmacéutico comecou a se
formar da maneira como € hoje a partir da década de 40, quando novos
medicamentos foram descobertos e, a pesquisa e producado passaram a ndo mais

ser artesanal, mas sim, cada vez mais, industrial.

Justamente nesta década surgiu a linha diviséria entre aqueles que detém o
conhecimento acerca da pesquisa farmacéutica e, aqueles que consomem 0 que é
produzido com esse conhecimento. Apds a formacgéo da industria farmacéutica como
€ hoje, todas as forcas foram voltadas para impedir que essa realidade se modifique,

tornando assim em utopia o sonho da autossuficiéncia nacional de qualquer pais.

Quando se analisa a década de 40 pode-se classifica-la como divisora da
era das transnacionais, ou seja, antes dessa década tinhamos a predominancia das
“boticas” e depois temos a esmagadora industria transnacional dominando a maior

parte do mercado.

Na referida década, conforme tratado anteriormente, iniciou-se a superacao
dos produtos nacionais naqueles paises que nao investiram, ou incentivaram a
pesquisa, tendo a industria transnacional, recém-surgida, introduzido potentes
medicamentos no mercado externo, tendo essa defasagem acentuando-se ainda
mais pela continuidade da falta de investimentos governamentais na P&D, o que

aconteceu em larga escala nos paises sede das transnacionais.

Devido a esse massacre exercido por tais industrias, na tentativa de dar
félego a industria nacional € que, varios paises, como Alemanha, Japdo, Espanha e

o Brasil deixaram de patentear os produtos e processos farmacéuticos.
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No caso do Brasil, como de muitos outros paises em desenvolvimento, essa
medida néo resolveu o problema, visto que ndo havendo investimento ou, ao menos,
priorizacdo da P&D, que apresenta elevado custo, optou-se pela “pirataria”

farmacéutica, copiando as descobertas de outros laboratorios.

O mercado farmacéutico é altamente competitivo e exige enormes quantias
financeiras para que as industrias se mantenham em niveis superiores, o que
demonstra o porque de as indudstrias nacionais ndo se destacarem no referido
mercado, como coloca Astrid Heringer: “Na verdade a industria farmacéutica gira em
torno dos investimentos que faz para a descoberta de novos processos e produtos,
necessitando, para tanto, a indispensavel protecao, que se da através das patentes”.
(HERINGER, 2001, p. 16)

Outros paises que adotaram a mesma técnica de quebra de patentes com o
objetivo de fortalecer o mercado interno tiveram mais éxitos, pois, investiram e
incentivaram a P&D, como foi o caso da Alemanha, Japdo, Espanha e Itélia,
impedindo assim o sucateamento de seu parque industrial e, ao mesmo tempo, se

tornando grandes concorrentes dos Estados Unidos em P&D.

Como coloca Astrid Heringer (2001), a partir dos anos 80 é que se aprovou
leis modernas de propriedade industrial nestes paises, ou seja, em momento

adequado para que estes viessem a ser grandes produtores.

Essa situacao tira grande parte do mérito dos paises em industrializacao,
como Brasil, india e Africa de que seria necesséaria a manutencédo de suas leis, as
guais ndo garantiam patentes farmacéuticas, para que desse félego a seus parques
industriais, j& que, em guase 50 anos da falta de patentes, nenhum esfor¢co ou
investimento foi feito para que essa industria se fortalecesse, demonstrando assim
que estes paises optaram por priorizar outras areas, cComo a aeronautica e

telecomunicagodes.

Pode-se constatar entdo que, o fato de o Brasil ser um dos primeiros
signatarios da Convencdo de Paris de 1883 sobre propriedade industrial, muito
pouco |he valeu em termos de privilégios, tendo somente o valor de reconhecer
direitos ja que, de acordo com Astrid Heringer: “O Brasil, diante do esfacelamento de

seu parque industrial e, do pouco interesse em despertar a ciéncia e a tecnologia,
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ndo criou as condi¢cdes necessarias para que houvesse possibilidades de insercao
internacional”. (HERINGER, 2001, p. 17)

Segundo dados da Organizacdo das NacbGes Unidas para o Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD) citados por Astrid Heringer, dos anos 70, nos paises
em desenvolvimento verifica-se um patenteamento de 16% de todas as patentes
concedidas no mundo, restando assim um percentual de 84% de patentes para 0s

paises desenvolvidos.

Observando dissertagdo de mestrado de Carmem Soriano Puig, citada por
Astrid Heringer, pode-se notar que a politica neoliberal predominante nos dias de
hoje é a ideologia que comanda a globalizacdo, que de certo modo vem
selecionando aqueles que sdo capazes de competir e, mostrando “em que” sao
capazes de competir, sendo assim o0s paises em desenvolvimento deveriam

“possibilitar novas formas de protecao, mais eficientes”.

Na rodada do Uruguai do Acordo Geral de Taxas e Comércio (GATT) o
assunto mais discutido foi claramente a propriedade intelectual e, mais

especificamente a modalidade patentes.

Esse fato demonstra claramente a preocupacdo dos paises industrializados
em proteger suas industrias e, de certa forma, mostra o reconhecimento por parte
dos paises em desenvolvimento da necessidade desta efetiva protecdo, buscando
somente condi¢des para que essa protecao ndo abale o mercado nacional de forma

brusca.

Pode-se notar entdo que, apesar de essencial ao ser humano, como alegam
0s paises em desenvolvimento, o mercado farmacéutico demanda um grande
investimento, necessitando assim de protecdo para que as inddstrias tenham
retorno, e possam continuar investindo em novas pesquisas e, cada vez mais,

desenvolvendo medicamentos essenciais.

Esvazia-se também o argumento de que ndo deve se adotar uma protecéo
patentearia para os paises em desenvolvimento a fim de que estes possam fortificar
seu parque industrial e, posteriormente fazer frente a imposicdo das poderosas
transnacionais e o rentavel mercado oligopolizado das industrias farmacéuticas

pudesse também ser usufruido pelas empresas patrias.
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1.4.1 A Secéo 301 Norte Americana

A secéo 301 do Trade Act de 1974 refere-se a atos praticados por governos
estrangeiros que, por ventura, venha a descumprir tratados internacionais de
comeércio, seja injustificado ou, ndo razoavel que restrinja 0 comércio norte
americano, autorizando o presidente dos Estados Unidos a tomar providéncias com

o fim de resolver a situacdo, podendo chegar inclusive a retaliacao.

Apés a aprovacao da secdo 301 varias empresas privadas apresentaram
peticbes ao governo alegando prejuizos ligados a causas injustas. Porém, havia
uma falha nesta sec¢éo, ela ndo abordava especificamente os direitos de propriedade
intelectual, tendo sido “emendada” no capitulo 3 do Trade and Tariff Act de 1984.
(TACHINARDI, 1993, p. 95)

Ja em 1985 a entdo presidente Ronald Reagan iniciou, sem qualquer pedido
formal, 3 acdes baseadas em investigacdes da Representacdo de Comércio dos
Estados Unidos (USTR).

A primeira acdo foi contra a Coréia, que competia com as empresas
americanas na area de seguros, a segunda contra a reserva de mercado brasileira
na area de tecnologia e, finalmente, contra a proibicdo de importacdo de tabaco

americano pelo Japao.

Em 1991 houve a publicacdo da tabela de casos da Secdo 301, onde ja
havia dezenas de acdes, entre elas estava a pratica discriminatéria de navegacédo
por parte da Guatemala, o estabelecimento de cotas de importacdo de ovos pelo
Canada, as elevadas tarifas de importacdo de eletrodomésticos para a China, a
cobranca de seguros maritimos pela Argentina e, novamente, o Brasil pelas
restricobes a importacdo de calcados e por subsidiar a exportacdo de Oleo de
soja.(TACHINARDI, 1993, p. 96)

A PMA teve um papel de lideran¢a na criacdo e, reforma da Secado 301, ja
que a industria farmacéutica se encontrava preocupada com a “pirataria”

internacional, visto que seus gastos eram elevados para P&D.

Posteriormente houve um movimento norte americano para a reformulagéo

do GATT, o que aconteceria na rodada Uruguai, pensando inclusive que este
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poderia substituir a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (WIPO) como
foro de negociacdes acerca deste assunto, até porque, os Estados Unidos detinham
maior influéncia no GATT que na WIPO (2001. p. 97).
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CAPITULO Il — INDUSTRIA FARMACEUTICA E MARKETING

2.1 A Regulamentacéo do Marketing

Segundo Braum (2009) os representantes dos laboratorios tém uma funcéo
muito importante para divulgar as informacdes sobre os novos produtos e os ja
existentes no mercado. Essa € uma atividade muito relevante em meio a toda a
dindmica da complexidade de um mercado em constante evolu¢cdo. Campo et al.
2009) reforca que os investimentos das industrias farmacéuticas sdo direcionados
ao Marketing representado, prioritariamente, na propaganda médica, que se destaca
por consumir grande parte desses investimentos, inclusive em treinamentos é o que

atestam Bueno; Taitebaum (2009, p. 20):

A propaganda médica comegou a ser regulamentada, no Brasil, em 1931,
entretanto, apesar de ter perdurado durante 45 anos era virtualmente sem
acdo. Foi com o sanitarista mineiro, Paulo de Almeida Machado, que
surgiu a primeira lei que viria realmente a regulamentar a propaganda de
medicamentos no Brasil. a Lei também é conhecida como Lei da Vigilancia
Sanitaria, teve a funcao de aumentar as exigéncias quanto a regulacao da
publicidade dos medicamentos.

Esta lei trazia como principais pontos a obrigatoriedade da aprovacdo
prévia, pelo Ministério da Saude, da propaganda de medicamentos nos
meios de comunicacdo, normas especificas para medicamentos de venda
sob prescricdo de venda sob prescricdo médica e para medicamentos de
venda livre, bem como para a rotulagem dos produtos. Tudo isto para
tentar garantir uma publicidade mais responsavel e que levasse a uma
maior seguranca na prescricdo dos medicamentos. (BRASIL apud
BRAUM, 2009, p. 20)

Em 1977, o Decreto de regulamentacdo da Lei da Vigilancia Sanitaria
estipulou a obrigatoriedade das tarjas categorizadas e a proibicdo da veiculacdo na

midia, restringindo-os as publicacbes especializadas da classe médica que
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passaram a ter contato com esses medicamentos por meio dos propagandistas dos
laboratorios farmacéuticos. (BRAUM, 2009)

No ano de 2000, a Resolugcdo RDC n° 102 de 30 de novembro restringe
ainda mais a veiculacdo de publicidades com medicamentos, como explicam Bueno;
Taitebaum (2009, p. 20):

BN

Esta resolucdo impbs restricbes a propaganda nacional veiculada por
qualquer tipo de midia, bem como sobre a visita dos propagandistas das
industrias farmacéuticas aos profissionais da area da saudem, o patrocinio
de eventos e simposios voltados aos profissionais da saude por parte das
empresas, a distribuicdo das amostras gratis aos profissionais prescritores,
dentre outras disposicdes. Esta regulamentacgéo interventiva permitiu maior
protecdo da populagéo.

Seguindo os principios do Marketing que identifica os anseios dos clientes, o
propagandista deve saber o que os médicos valorizam atributos funcionais,
emocionais e beneficios do produto para agir no sentido de satisfazer os médicos
naquilo que mais valorizam e tentar demonstrar-lhes as vantagens dos produtos da
sua empresa em comparagdo com os produtos das empresas concorrentes. “Dessa
forma , pode-se criar uma vantagem competitiva a medida que se informa ao médico
0 quanto os produtos da empresa que representa, Sao superiores aos da
concorréncia”. (RIBEIRO, 2001, p. 23)

2.2 Geracao de Inteligéncia

O ponto de partida da orientagcdo para o mercado € a inteligéncia de
mercado. Inteligéncia de mercado é um conceito de fronteira entre as necessidades
verbalizadas dos clientes e suas preferéncias na medida em que inclui uma analise
de fatores exdgenos que influenciam essas necessidades e preferéncias. Em
estudos empiricos realizados por Kohli; Jaworski com 62 gestores! indicaram que a

orientacdo para o mercado inclui fatores de monitoramento das regulamentagdes

1 A pesquisa de campo consistiu em entrevistas aprofundadas com 62 gestores em quatro cidades
norte-americanas. O proposito do estudo era a construgdo de uma teoria, isto é, a elucidagdo de
construtos e proposicfes. Era importante explorar uma ampla gama de experiéncias e perspectivas
no curso da coleta de dados. Portanto, um plano de amostragem intencional ou teérica (Glaser e
Strauss, 1967) foi usado para garantir que a amostra incluisse gestores de marketing e ndo-marketing
em industrias de consumo e industrias de servigos. Alguns cuidados também foram tomados para
inserir na amostra estudada grandes e pequenas organizagées.
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governamentais e da concorréncia, que influenciam as necessidades e preferéncias
de seus clientes. A importancia das acbes de monitoramento da concorréncia e
como elas podem afetar as preferéncias dos clientes surgiram no decorrer das

entrevistas nas pesquisas realizadas por Kohli; Jaworski (1990).

Assim, embora diga respeito a inteligéncia de mercado, as necessidades e
preferéncias dos clientes incluem uma anélise das implicacbes de como podem ser
afetados por fatores exdgenos, tal como no exemplo citado, a regulamentacéo do
governo, tecnologia, concorrentes e outras forgas ambientais. As atividades de

monitoramento ambiental estdo incluidas na geracao de inteligéncia de mercado.

A nocdo de que a inteligéncia de mercado inclui as necessidades
antecipadas dos clientes € importante porque, muitas vezes, leva anos para uma
organizagdo desenvolver uma nova oferta de produtos, assim como 0 vice-

presidente sénior de uma grande empresa de servi¢os industriais observou:

Quando a nossa empresa deve entrar em determinada area de servicos?
Existe um mercado la ainda? Provavelmente ndo. Mas ndo vai ser uma em
1990, '91, '92, '96. E vocé nao quer que seja tarde demais, porgue isso vai
levar um par para imprimir velocidade, ficando a sua reputagdo
estabelecida. Entdo, vocé realmente tem que saltar para a area de
servicos dois anos antes de vocé pensar como o0 mercado vai se
desenvolver.

A geracao de inteligéncia de mercado baseia-se ndo apenas em pesquisas
com clientes, mas em uma série de mecanismos complementares. Inteligéncia pode
ser gerada através de uma variedade de meios formais e informais e pode envolver
a recolha de dados primarios ou consulta de fontes secundérias. O mecanismo inclui
reunides e discussdes com clientes e parceiros comerciais, analise de relatérios de
vendas, andlise de bases de dados de clientes em todo o0 mundo e pesquisa de
mercado formal, como pesquisas com a atitude dos clientes, resposta de vendas em
teste de mercados e assim por diante. (KOHLI; JAWORSKI, 1990)

A seguinte citacdo do diretor de marketing de uma companhia de produtos
industriais high-tec ilustra a coleta de informacdes e analise de atividade da seguinte

maneira:

NoOs temos muitas formas de visitar os clientes, conversando com o0s
clientes por telefone, lemos a imprensa especializada que € cheia de boas
informagBes sobre o que o0s nossos concorrentes estdo fazendo. NOs
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sempre queremos nos posicionar em relagdo aos concorrentes, pois muito
do marketing é a coleta de informacdes. (KOHLI; JAWORSKI, 1990, p. 4)

Um ponto relevante que Kohli; Jaworski (1990) realcam é que a geracédo de

inteligéncia ndo é exclusividade do departamento de marketing.

Outro ponto importante € que a geracao de inteligéncia de mercado ndo pare
de obter a opinido dos consumidores, mas também envolva uma cuidadosa analise
e subsequente interpretacdo das forcas que colidem com as necessidades e

preferéncias dos clientes.

Os resultados de campo sugerem que a geracao de inteligéncia de mercado
nao é, e provavelmente ndo pode ser da exclusiva responsabilidade de um
departamento de marketing. Em vez disso, a inteligéncia de mercado € gerada
coletivamente por individuos e departamentos em toda a organizacao. Mecanismos,
portanto, deve ser estar no lugar para a inteligéncia gerada em um local a ser
divulgado de forma eficaz para outras partes de uma organizagcdo. (KOHLI,
JAWORSKI, 1990, p. 4)

Para ele, os dados obtidos no mercado, as estratégias definidas no
desenvolvimento de um planejamento empresarial estratégico compdem o arsenal
de informacdes de uma organizagcdo, ou seja, seu conhecimento que precisa ser
gerido. Com base nessas definicdes é que a Inteligéncia Estratégica se estabelece
e, assim, as empresas devem decidir a melhor forma de fluir informacdes e, assim,

tomar suas decisoes.

2.2.1 Intercambio entre a empresa e o setor de atividade

Porter (2000, p. 22) considera que devera existir uma inter-relacéo entre a
empresa e seu setor e os fatores que expdem a rentabilidade da empresa nao estao
no produto, na alta ou baixa tecnologia desvelada ou no seu design, mas na
estrutura do setor, ou seja, no grau de estabilidade das “cinco forgas competitivas”: a
entrada de novos adversarios, a ameaca de substitutos, o poder de negociacdo dos
compradores, o dominio de negociacdo dos fornecedores e a competicdo entre 0s

concorrentes existentes.
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Quando ha equilibrio entre as for¢cas competitivas, muitos concorrentes
obtém retornos atrativos. Em outros setores, onde uma forca é mais
intensa, poucas empresas tém niveis satisfatérios de rentabilidade. As
influéncias que as cinco forcas exercem sobre 0s precos, 0S custos e o
investimento necessario, que sao o0s elementos do retorno sobre o
investimento, determinam a rentabilidade do setor. (PRAHALAD; HAMEL,
1990, p. 78)

Pereira (2007) define a Inteligéncia Competitiva (IC) como:

Programa sistematico e ético de coleta, tratamento, analise e
disseminacdo da informagdo sobre atividades dos concorrentes,
tecnologias e tendéncias gerais dos negécios, visando a tomada de
deciséo e o atingimento das metas estratégicas da empresa. (PEREIRA,
2007, p. 3)

Seguindo este mesmo principio, Cavalcanti (2004) ressalta que as
consequéncias da globalizacdo estimularam tal processo, ja que apontam para
tendéncias proativas e reacfes imediatas e eficientes em relacdo ao movimento do
mercado, residindo neste principio a base da Inteligéncia Competitiva. A inteligéncia
empresarial, neste caso, pode ser vista como imprescindivel ao sucesso dos mais
diversos segmentos de negdcios. O autor analisou praticas desta inteligéncia com
foco em organizacbes de grande porte e que apresentam resultados positivos e
indicadores de crescimento nos ultimos anos. Seu estudo conferiu a relacao
significativa entre inteligéncia organizacional e resultados positivos tendo em vista a
superacdo de metas nas empresas pesquisadas. Assim, ele concluiu que em face
da acirrada competicdo estabelecida nos cenarios de negdécios, as empresas
buscam mecanismos que favorecam alinhamento ao ambiente, sendo a inteligéncia
empresarial a possibilidade de enfrentamento de desafios com ferramentas préprias

e baseadas inclusive na prospeccao de cenarios.

Segundo Blanco e Lesca (1998, p. 2), a inteligéncia empresarial é
tipicamente um processo da reducdo da incerteza que consista em aumentar
capacidades information-processing. O processo da informacdo faz com que as
companhias monitoram em perspectiva do seu ambiente recolhendo sinais fracos a
fim criar oportunidades e a reduza sua incerteza, aumento com iSSO O SUCESSO N0S

negocios.

Nas pesquisas de Blenkhorn; Fleisher (2005) é caracterizada a inteligéncia

empresarial, como a inteligéncia do competidor, sendo esta o exercicio de captacéo
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e andlise de dados e informagcbes sobre o ambiente de negdécios incluindo,
principalmente, dados e movimentos de concorrentes, para que efetivamente sejam
tomadas decisbes baseadas no contexto em que se esta operando. Os autores
consideram, inclusive, a possibilidade de se antecipar planos e projetos em face das
tendéncias mercadoldgicas revelarem ameacas. Trata-se de uma maneira de atuar
no contexto negocial com a parametrizacdo de processos calcados na pro-atividade,
ou seja, hd um plano formalmente desenvolvido para atuacdo em determinado
periodo ou exercicio, no entanto, a busca constante por informac¢des no ambiente de
negécios podera precipitar atitudes, antecipar langamentos e até mesmo alterar
rotas previstas neste plano, que de forma alguma podera ser rigido nesse sentido.
Observa-se, desse modo, um planejamento estratégico com caracteristicas flexiveis
e adaptativas com previsibilidade contingencial para que as decisbes possam ser
embasadas em estudos prévios, mas também nos monitoramento continuo das

acoOes e reacdes do mercado.

2.3 Processo de monitoramento

O processo de monitoramento deve fazer parte de empresas de todos os
segmentos, atentando para a permanente atualizacdo de mercados, dada a
velocidade das mudancas em face da rapidez de informacgdes propiciada pelas

redes eletrdnicas e virtuais.

7

O mundo esta conectado e é preciso atingir todas as regies com
capacidades e competéncias especificas, distintas e eficientes. Embora, haja um
movimento coincidente em termos de elevacdo de padrdo de exigéncia de
consumidores, cada mercado tem suas exigéncias, necessidades e peculiaridades.
Portanto, estudar o ambiente considerando suas caracteristicas e influéncias
globais, mas desenvolver planos especificos ao local de acdo pode representar
importante diferencial nos negécios. Nesse sentido, o autor reconhece a inteligéncia
competitiva construida a partir de pilares especificos: “a inteligéncia empresarial, a
inteligéncia do competidor e a geréncia do conhecimento reconhecem sinergias e

séo partes componentes de inteligéncia estratégica”. (LIEBOWITZ, 2006, p. 61)

Nessa linha, Williams & Williams (2006) destacam o “negocio inteligente”,
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isto €, Business Inteligence. Este sera realizado a partir exatamente da aplicacdo da
Inteligéncia Empresarial, que ndo reside unicamente em um meétodo, técnica ou
aplicacdo de um mecanismo digital, mas sim na conjugacdo destes recursos

configurando-se em um valor estratégico.

A partir de informacgdes internas e externas e do conhecimento atualizado
torna-se possivel desenvolver parametros de atuacdo estratégica no mercado,
sendo esta a principal base da tomada de decisdo empresarial. Williams & Williams
(2006) detiveram-se no estudo da Inteligéncia Empresarial ou Competitiva como
fundamental a otimizacdo de recursos e maximizacdo de resultados. Defendem,
assim, o uso de padrées e planilhas de informagbes e acompanhamento destas
tanto interna como externamente & organizacdo. E necessario conhecer as forcas
internas e externas para, entdo, pretender-se dominar o ambiente de negécios em

favor da lucratividade.

Entretanto, o caminho entre a informacdo essencial e seu efetivo
aproveitamento pelos administradores em suas estratégias e acbes €
complexo e exige ferramentas que permitam essa filtracdo das
informagdes. Neste sentido, € importante que as empresas implementem
acdes no sentido de monitorarem o seu ambiente de negdcios.
(BARBOSA, 2003, p. 89)

Nesse caso, faz-se importante o gerenciamento de informacdes. A gestao do
conhecimento passa a ser principal pilar a sustentacdo de um processo de tomada
de decisdo. No entanto, ndo devem existir férmulas prontas e padronizadas a essa

situacdo. Reginato e Nascimento (2007, p. 273) defendem:

Uma empresa busca, através das ferramentas de BI, acessar e integrar
indicadores de performance e tendéncia com diferentes graus de
sintetizacao, capazes de auxilid-la na conducédo do negécio. Nessa linha,
McGeever (2000) apresenta uma outra visdo do conceito de Bl, referente
ao tipo de informagdo segmentada que o gestor de um ramo de negdécios
procura. Fazendo uso de BIl, o usuario pode formatar suas préprias
informagfes, assim como pode conecta-las a outras a fim de obter uma
melhor analise e um melhor resultado com o seu uso, ou seja, ele pode
tornar-se mais independente na busca de informac¢des adequadas, néo
precisando de relatorios distintos.

Importa, portanto, reconhecer a necessidade de que planos sejam
desenvolvidos em conformidade com a realidade organizacional, consideram
inUmeros fatores tanto internos como externos. Ha, de fato, um sentido a ser

perseguido, contudo, a adequacdo de cada plano se dara em funcdo da prépria
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empresa, que, assim, definir4 ferramentas a serem empregadas, bem como a forma

de manipula-las e emprega-las em seus processos decisorios.
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Figura 1 — Carga fiscal sobre os dez medicamentos mais vendidos no Brasil
Fonte: Lima, 2013

Os remédios sao tributados por meio do ICMS (Imposto sobre a Circulacao
de Mercadorias e Servi¢cos) na esfera estadual e pelos IPI (Imposto sobre Produto
Importado) e Cofins (Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social) na
esfera federal. Apesar da alta carga tributaria, as empresas farmacéuticas tém
crescido em vendas devido a concentracdo em redes de farmécias;, ao
envelhecimento da populagcdo com necessidades candentes de medicamentes
especificos da idade; pela orientacdo para o mercado de classe C, que possibilita
que o consumo esporadico de cremes, sabonetes e shampoos denominados

produtos premium, tornem-se mais regulares.

Nesta linha, nos ultimos dois anos, as fusGes que geraram a DSP
Pacheco, Brasil Pharma e Raia Drogasil, além da chegada da norte-
americana CVS com a compra da Onofre, indicam, cada vez mais, um
mercado consolidado e atrativo para investimentos internos e de grandes
players internacionais. (ALMEIDA, 2013, p. 9)

Um estudo realizado por Lopes et al. (2011) analisou a implementagdo do
processo de Inteligéncia Competitiva de Negocios (ICN) na Alcon Labs do Brasil,
gue atua no segmento quimico-farmacéutico e encontra-se entre as 50 maiores
empresas desse setor. Os resultados do estudo demonstram que as praticas de ICN
ainda estdo sendo implementadas no Brasil e sua utlizagdo ainda n&o esta

completamente disseminada.
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2.3.1 Envelhecimento da Populacdo e Preocupacdo com a Saude
Publica

As pesquisas sobre a expectativa de vida no Brasil demonstram crescimento
das pessoas pertencentes ao grupo da terceira idade no pais. Segundo o CIES —
Centro Internacional de Informacao para o Envelhecimento Saudavel, a populagcéo
brasileira acima dos 60 anos j& compfe 15 milhdes de pessoas, que esta em sua
maioria residindo nas &areas urbanas (80%), sendo que o Rio de Janeiro possui 13%
e Porto Alegre outros 12%. (MELO, 2012)

Daqui a 40 anos, estima-se que a populacao da terceira idade corresponda a
20%, estando acima dos 60 anos; as pessoas acima dos 80 anos serdo em maior
namero. Os numeros do IBGE apontam para uma proporcao ainda maior, chegando
aos 29% da populagéo: “A cada ano que passa sdo mais de 650 mil idosos que

entram na nossa piramide populacional”. (MELO, 2012, p. 1)

O perfil da populagéo idosa do Rio de Janeiro, por exemplo, merece uma
atencdo especial dos empreendedores: 0 maior numero de idosos encontra-se em
Copacabana, onde residem aproximadamente 40 mil pessoas na terceira idade: “de
cada dez pessoas que vivem neste bairro, trés tém mais de 65 anos. Um indice igual
ao do Japéo e o dobro do restante do Brasil”. (MELO, 2012, p. 1)

Laurenti; Jorge; Gotlieb (2005) argumentam que muitas doencas sdo mais
prevalentes nos homens como cancer de pulméo devido ao cigarro e doencas do
aparelho circulatério como um todo. Uma causa de morte e uma preocupacao
crescente no ambito das politicas publicas é o cancer de prostata, como afirmam os
autores: “Em relacdo ao cancer de prostata, a mortalidade vem aumentando em
varias regides das Américas, atingindo, algumas vezes, 0 terceiro e mesmo 0
segundo lugar entre os canceres mais freqlentes no sexo masculino”. (LAURENTI;
JORGE; GOTLIEB, 2005, p. 38)

O Ministro da Saude, José Gomes Tempordo, por meio da portaria n°® 1.944,
de 27 de agosto de 2009, que institui no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) a
Politica Nacional de Atencao Integral & Saude do Homem, demonstrou que a saude
publica, apés anos de preocupacdo com a saude da mulher, voltou-se também a

saude masculina, no sentido de proporcionar meios para a prevencao e tratamento
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de doencas que acometem o sexo masculino.

Tal portaria levou em conta que a populacdo masculina vem apresentando
altos indices de morbimortalidade que configuram um problema real satude publica
de acordo com indicadores basicos para a saude que demonstram a superacao dos
coeficientes de mortalidade masculina sobre os femininos. Assim, o documento

apresenta o seguinte teor:

Art. 1° Instituir, no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a Politica
Nacional de Atencéo Integral & Saide do Homem.

Paragrafo unico. A Politica de que trata o caput deste artigo visa promover
a melhoria das condigbes de saude da populagdo masculina brasileira,
contribuindo, de modo efetivo, para a redugdo da morbidade e da
mortalidade dessa populagdo, por meio do enfrentamento racional dos
fatores de risco e mediante a facilitacdo ao acesso, as acdes e aos
servicos de assisténcia integral a saude.

Art. 2° A Politica Nacional de Atencao Integral a Satde do Homem, de que
trata o artigo 1° desta Portaria, seré regida pelos seguintes principios:

I - universalidade e equidade nas ac¢fes e servigos de saude voltados para
a populacdo masculina, abrangendo a disponibilidade de insumos,
equipamentos e materiais educativos;

Il - humanizacéo e qualificacdo da atencao a saude do homem, com vistas
a garantia, promocao e protecdo dos direitos do homem, em conformidade
com 0s preceitos éticos e suas peculiaridades socioculturais;

Il - co-responsabilidade quanto a salde e a qualidade de vida da
populacdo masculina, implicando articulagdo com as diversas areas do
governo e com a sociedade; e

IV -orientacdo a populagdo masculina, aos familiares e a comunidade
sobre a promogé&o, a prevencédo, a protecdo, o tratamento e a recuperagao
dos agravos e das enfermidades do homem”. (BRASIL, 2009)

Esses numeros sao corroborados por Ripsa (apud LAURENTI; JORGE;
GOTLIEB, 2005, p. 35) que afirmam que a maior parte dos tradicionais indicadores
de saude mostram que a mortalidade masculina tem superado a mortalidade
feminina em “praticamente todas as idades e para quase a totalidade das causas;
também as esperancas de vida ao nascer e em outras idades sdo sempre menores
entre os homens”. Até o final da década de 90, o Brasil apresentava uma diferenga
de cinco anos, dando maior longevidade a mulher. Em 2001, essa diferenca alterou-
se, sempre em favor da mulher, para oito anos, pois a esperanca de vida para o
homem era de 65 anos e a da mulher 73 anos. A regido Sudeste apresenta as
diferencas mais marcantes, destacando-se o Rio de Janeiro que atinge 12 anos,

com a longevidade das mulheres atingindo 74 anos e a dos homens 62 anos.

Esse fendbmeno ndo € novidade entre os setores especializados como
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demonstram MacMahon & Pugh (apud LAURENTI; JORGE; GOTLIEB, 2005, p. 36):
A sobremortalidade dos homens foi descrita h4 séculos e, aparentemente, sua

primeira mensuracgao foi feita por John Graunt, em 1662, que, na publicagdo Natural

and political observations made upon the bills of mortality, fez comentarios a

respeito”.

TOTAL
Regiao Norte

Regiao Nordeste
Regiao Sudeste
Regiao Sul

Regiao Centro-Oeste

Tabela 2 — Obitos p/Residéncia segundo Regi&io — Sexo Masculino entre 35 a 44 anos (2010)
Fonte: SUS, 2012 (dados do MS/SVS/DASIS - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade — SIM)

TOTAL
Regiao Norte

Regiao Nordeste
Regiao Sudeste
Regiao Sul

Regiao Centro-Oeste

Tabela 3 — Obitos p/Residéncia segundo Regido — Sexo Masculino entre 35 a 44 anos (2010)
Fonte: SUS, 2012 (dados do MS/SVS/DASIS - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade — SIM)

Dentre os objetivos listados pelo artigo 4° da Portaria Politica Nacional de

Atencdo Integral a Saude do Homem destacamos 0s seguintes:

| - promover a mudanca de paradigmas no que concerne a percepcao da
populacdo masculina em relagdo ao cuidado com a sua salde e a saude
de sua familia;

Il - captar precocemente a populacdo masculina nas atividades de
prevencdo primaria relativa as doengas cardiovasculares e canceres, entre
outros agravos recorrentes;

VI - implantar e implementar a atencdo a saude sexual e reprodutiva dos
homens, incluindo as acdes de planejamento e assisténcia as disfuncdes
sexuais e reprodutivas, com enfoque na infertilidade;

VIl - ampliar e qualificar a atencéo ao planejamento reprodutivo masculino;
IX - garantir a oferta da contracepcao cirargica voluntaria masculina nos
termos da legislagéo especifica;

XVI - estimular, na populacdo masculina, o cuidado com sua propria
saude, visando a realizacdo de exames preventivos regulares e a adocao
de habitos saudaveis. (BRASIL, 2009)
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Por meio da comparacdo entre o numero de Obitos por residéncia de
homens e mulheres em 2010, divididos por regiées do pais, notamos que na faixa
etaria entre os 25 e 0s 44 anos houve sempre 0 maior nimero de mortes de
homens, que ultrapassa em 50% o numero de mortes de mulheres por todo o pais.
Tais numeros absolutos demonstram, de modo exemplificativo, 0 que vem ocorrendo
em todas as faixas etarias, que mereceram a atencdo dos entes publicos e a
implementacdo de politicas publicas para assistirem diretamente o publico

masculino.

2.4 Industria Farmacéutica e o Marketing Etico

Os dados da ANVISA e estudos académicos constatam que 90% da
publicidade exibida pela industria farmacéutica contém irregularidades. “Assim, a
RDC 102/2000 da ANVISA, que regulamenta o setor, se constitui em um aparente
sistema de regulagdo, que beneficia o infrator e mantém a populagdo sob risco”.
(NASCIMENTO, 2007)

As estratégias competitivas entre os laboratérios devem respeitar as
condutas éticas e a legislacdo que regulamenta o setor, principalmente no que diz
respeito as visitas aos médicos, onde devem preponderar as informacdes cientificas
e esclarecimentos sobre as aplicacdes dos medicamentos bem como os seus efeitos

adversos.

Etica2 é um vocabulo que pela sua etimologia, remete-nos ao termo ethos
que tem dois significados distintos do grego e significa 1- habito, costume; 2- caréter,
indole natural, temperamento, conjunto de disposicdes fisicas e psiquicas de uma
pessoa (refere-se as caracteristicas individuais de cada um e que determinam quais
as virtudes e quais os vicios uma pessoa € capaz de praticar. (ALENCASTRO;
HEEMANN, 2012)

Etica pode ser definida como a ciéncia ou disciplina que se ocupa da
conduta humana (social, politica, artistica etc). Conduta que é sempre e
necessariamente orientada por preceitos normativos morais, 0 que
converte a Moral no objeto da Etica.

2 pode-se consultar também CHAUI, Marilena. Convite a Filosofia. 12. ed. Sdo Paulo: Atica, 2001.
pag. 340.
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A segunda concepc¢ao € a que define a Etica como a ciéncia dos motivos
da conduta humana. Esta ciéncia procuraria, ainda, determinar tais motivos
com vistas a dirigir ou disciplinar essa conduta. O ideal para 0 homem
seria compreender os “motivos” ou “causas” da conduta humana, ou as
“forcas” que a determinam, de forma a pretender ater-se ao conhecimento
dos fatos. O bem seria uma realidade, embora nao inscrita na natureza,
humana e alcancavel. (BARBOSA, 2008, p. 5-6)

Ha um segundo sentido de ética que € o objetivismo dialético que mostra
gue os valores séo criados por um homem inserido no contexto socio historico, para
0S quais os valores sado criagcdes pelo homem em uma sociedade determinado

historicamente; tais valores s6 podem existir pelo homem e para o homem.

O homem é concebido como um individuo que pertence a uma época e,
como ser social, se insere sempre na rede de relacbes de determinada
sociedade; encontra-se igualmente imerso em uma dada cultura, da qual
se nutre espiritualmente; e a sua apreciacdo das coisas ou 0S seus juizos
de valor se conformam com regras, critérios e valores que nao inventa ou
descobre pessoalmente, mas que constrdi socialmente. Dentro desta
tradicdo podem ser situados, por exemplo, Sartre e Marx. (BARBOSA,
2008, p. 5-6)

Enfim, a Etica, pertencente a determinada comunidade politica e social,
identifica-se como o processo de buscar igualdade e também a justica a todos os
componentes daquele grupo social. Isso caracteriza a comunidade como expressao
da humanidade em cada um dos pertencentes; previne a violéncia e preserva 0s
direitos e condi¢cdes comuns a todos com acesso aos bens culturais e materiais.

Continua o autor, afirmando que é funcéo da ética:

[...] assegurar isonomia e isegoria para todos no usufruto dos bens
participaveis (politica, poder etc). Nesse sentido, a igualdade e a justica na
comunidade politica implica, necessariamente, na liberdade. A Etica
possui, entdo, dois itinerarios. Do individuo para a comunidade e da
comunidade para o individuo. Todavia, em qualquer um dos itinerarios a
realizacdo da Etica no mundo demanda uma moral transgressora, uma
politica libertaria, um humanismo holistico. E ndo menos importante, uma
determinagéo incondicional em realiza-la. (BARBOSA, 2008, p. 114)

Morais (2008) também reconhece a origem da palavra ética advinda de
ethos, em grego com o significado de costume, mas também é uma ciéncia pratica
empenhada em compreender os atos do homem. “Ela é entendida como a ciéncia
da conduta humana perante o ser e seus semelhantes, envolvendo os estudos de

Etica Profissional do Contador no Mundo Globalizado” completa o autor.

Com relacéo a ética profissional, esta serve para evitar que individualmente
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0s profissionais lesem ou impegcam 0 sucesso do coletivo de todos os profissionais
de determinada classe, porque deve cultivar as virtudes profissionais, tais como “o

sigilo, a lealdade, a imparciabilidade e a responsabilidade”. (MORAIS, 2008, p. 11)

Ha que se ter cuidado com a globalizacdo para que ela ndo force a perda
costumes e virtudes, dando possibilidade para corroerem tais habitos saudaveis, o

gue afetaria a ética profissional.

O ambiente de trabalho ndo estd isento dessa corrosdao dos bons
costumes mencionada por Sa (2007), ja que tal fato contribui ndo quando o
mesmo € executado apenas para auferir renda, possui 0 seu valor restrito.
Tal fato alimenta a corrosao da ética profissional, por meio de aviltamento
de precos, calunias, difamacdes, propagandas enganosas, entre outros,
para o fim de se obter um maior lucro no mercado juntamento a clientela.
(MORAIS, 2008, p. 12)

A globalizacdo é um processo abrangente que tende a diminuir as diferencas
entre as nagdes, no sentido de n&o conservar suas respectivas identidades em

nome do desenvolvimento.

2.5 Medicamentos Eticos

Por medicamentos éticos entende-se a categoria composta por produtos que
para serem adquiridos é preciso apresentar a receita médica; a fiscalizacdo de sua
publicidade fica a cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA,
regulamentada pela Lei de Vigilancia Sanitaria n°® 6360, de setembro de 1976,
atualizada pela Lei n° 9.294, de julho de 1996, Anexo A, que apresenta 0 seguinte

teor:

§ 1 - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto
com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a
propaganda ficara restrita a publicages que se destinem exclusivamente a
distribuicdo a médicos, cirurgibes-dentistas e farmacéuticos. (NOGUEIRA,
2008)

A veiculacédo dos medicamentos éticos em anuncios publicitarios dirigidos ao
consumidor é terminantemente proibida e s6 pode ser realizada por meio de em
revistas especializadas, seguindo as normas da ANVISA, no entanto, encontram-se

anuncios desses medicamentos na midia comum que se utliza de brechas
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existentes na legislagéo para promover tais produtos no Brasil de forma dissimulada
ao utilizar o nome da farmacéutica em lugar do produto e travestindo o andncio
como institucional. (NOGUEIRA, 2008)

As questdes éticas devem estar sempre presentes no relacionamento entre
propagandistas e médicos, pois segundo Moraes (2009), os aspetos educacionais e
cientificos devem ser os principais pilares dessa relacdo, onde deve imperar as
informacdes estritamente cientificas com comprovacdes sobre a qualidade, sobre as
acOes do medicamento bem como os efeitos negativos do produto. Nesse momento
de encontro com o médico, o profissional da industria farmacéutica deve auxiliar o
médico a atualizar-se sobre 0s assuntos de sua area; a esse tipo de approach da-se

o nome de Marketing de relacionamento.

[...] marketing de relacionamento como uma filosofia de administragédo
empresarial baseada na aceitacdo da orientacdo para o cliente e para o
lucro por parte de toda a empresa e no reconhecimento de que se deve
buscar novas formas de comunicagéo para estabelecer um relacionamento
profundo e duradouro com os clientes, prospects, fornecedores e todos os
intermediarios, como forma de obter vantagem competitiva sustentavel. E
importante estabelecer estratégias de relacionamento para que o
laboratério consiga uma venda de longo prazo, além de fixar a imagem
institucional e do produto no mercado, incluindo médicos, pacientes e a
populacdo em geral. (MORAES, 2009, p. 12)

Para ltaliani (apud MORAES, 2009), quando o encontro com o médico é
bem sucedido ele é concretizado por meio da prescricdo médica, porque ja houve
muitas declaracbes de médicos que afirmam lembrar-se dos produtos devido a

empatia com os propagandistas.

A alta administracdo dos laboratérios sabe que a Unica forma de aumentar
suas vendas é conquistar a lealdade do médico e, por isso, faz o oposto da
maioria dos segmentos de mercado, e investe, cada vez mais, nessas
acoOes de relacionamento. Kotler e Simon (2004) corroboram o pensamento
desses gestores ao afirmarem que “o gerenciamento do relacionamento
com os médicos deverd ser a principal vantagem competitiva para as
empresas farmacéuticas”. Poderia ser um contra-senso se essas
empresas nao pudessem utilizar as informagbes advindas desse
relacionamento, quando o médico conversa com o0 propagandista do
laborat6rio, para, por exemplo, melhorar o sabor de um xarope, ou diminuir
o tamanho de um comprimido. (MORAES, 2009, p. 13)

As sugestbes que os médicos ddo para a melhoria do sabor do

medicamento, formato, aparéncia devem ser acatadas pelo propagandista porque
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serdo de grande valia para o laboratério atuar no desenvolvimento do Setor, que tem
como principio o que prescreve o Cédigo de Conduta da Federacédo Brasileira das
Indastrias Farmacéuticas que estabelece regras para essa relacdo entre médicos e
propagandistas, que no Paragrafo 6 dispde o seguinte: “Oferecer incentivos de
qualquer natureza para que os profissionais prescrevam ou vendam medicamentos,
€ proibido’. Porém, oferecer incentivos visando tornar o relacionamento com seu
cliente, o mais duradouro possivel, ndo pode ser considerado um erro”.
(FEBRAFARMA apud MORAES, 2009, p. 13)

2.5.1 Estratégia do laboratério farmacéutico

Para Moraes (2009, p. 105), a estratégia do laboratério, por meio do
propagandista, € despertar a confiabilidade do médico, tornando-o um parceiro
consciente da intencao do laborat6rio em prestar-lhe apoio no sentido de arrebanhar
Nnovos pacientes para suas consultas, “objetivando, no final da linha, a geracao de
receitudrio, mas sem que haja uma troca obrigatéria de favores nesse
relacionamento. E comum que cada pais tenha suas particularidades legais, mas, de
forma geral, os codigos do Setor”. Ao seguir esses procedimentos, 0s
propagandistas estardo cumprindo os padrdes éticos da promocao requeridos pela
legislacao.

No Brasil a legislacdo responsavel pelo Setor, a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), busca coibir qualquer agdo que vise 0
lado comercial, em prejuizo ao tratamento correto do paciente. E essa
legislagdo é tdo polémica que no mesmo dia em que sua atualizacéo
passou a vigorar, 16 de junho de 2009, nesse mesmo dia recebeu pedido
de revisdo da Advocacia Geral da Unido (AGU). A falta de ética de alguns
médicos e de alguns laboratérios acaba por levar a necessidade de acdes
mais restritivas por parte do 6rgdo legislador da matéria, assim como,

levanta vertentes de profissionais com diferentes formas de pensar”.
(MORAES, 2009, p. 12)

Segundo Ribeiro (2001), a industria farmacéutica brasileira representa um
mercado com alta competitividade, que nos ultimos anos vem sofrendo alteracdes
que contribuiram para o acirramento competitivo. Dentre as mudancas, podemos
destacar o fim do controle de precos, as Leis de Patentes e o advento dos genéricos

como fatores que vieram alterar significativamente essa industria. A globalizacéo
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quebrou as barreiras fronteiricas entre os mercados dos diferentes paises, forgcando
as organizacoes a recorrerem a estratégias para sua modernizacao e readaptacao a
nova ordem econdmica mundial para gerar condicdes de sobrevivéncia em um

mercado extremamente competitivo.

Um dos aspetos da importancia da propaganda refere-se a quantia gasta
pelas empresas norte-americanas, segundo dados da ABIFARMA. Em
todos 0s segmentos, as empresas norte-americanas gastaram
aproximadamente 7% das vendas brutas em propaganda, o que
ultrapassa, em todos os segmentos, a quantia gasta por estas empresas
em pesquisas e desenvolvimento. Todavia, a propaganda significa muito
mais do que meramente grandes despesas. Trata-se de um processo
complexo que requer cuidadosos planejamento e execucdo de modo a
atingir os objetivos de comunicacdo a ela atribuidos pela empresa.
(RIBEIRO, 2001, p. 17)

Portanto, a propaganda € preparada de maneira relativamente estruturada
pelas organizacdes. As principais tarefas envolvidas no desenvolvimento e execugao

da propaganda efetiva séo:

Determinar o publico alvo, desenvolver uma mensagem baseada em
avaliacdo do meio ambiente e dos critérios de julgamento usados pelo
referido publico, desenvolver estimulos sensoriais, colocar a propaganda
em midias que atinjam diretamente publico alvo, medir a efetividade dos
esforcos da propaganda veiculada. (RIBEIRO, 2001, p. 25)

Um estudo realizado por Lira (2009) com o objetivo de investigar o processo
de implementacdo do Endomarketing na CIFARMA de Goiania, capital do Estado de
Goias reconheceu que a aplicacdo dessa ferramenta como estratégia para a
melhoria da qualidade da empresa e do seu atendimento ao publico melhorou sua
capacidade competitiva ao implantar o Endomarketing para melhorar a qualidade da
comunicacdo interna. Os gestores da empresa reconheceram que houve a
valorizagdo dos profissionais ao compartilhar as informacdes inerentes a
organizacdo como condicdo fundamental que otimizou o comprometimento, o
desenvolvimento mutuo e a produtividade. Tais dados foram corroborados pelos
colaboradores que manifestaram a aprovacdo das medidas tomadas pela CIFARMA
para alcancar melhorias relevantes na comunicagao interna que as transformaram
em vantagens competitivas em uma organizacao séria, respeitadora e que propicia

um bom relacionamento e dialogo com 0s superiores.

A industria farmacéutica ao longo de sua historia passou por Varias
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inovacdes tecnoldgicas e langcamento de novos produtos, exigindo grandes
investimentos. O inicio se deu juntamente com o progresso da medicina, a
partir do século XIX. Nessa época, a maioria dos produtos era de origem
natural, sendo que seu desenvolvimento por parte dos cientistas decorria
da aplicacao de préticas terapéuticas primitivas, cujas principais atividades
eram a separacdo e purificacdo de produtos extraidos de plantas ou
animais. (LIRA, 2009, p. 15)

Nas décadas de 40 e 50, devido aos avancgos cientificos e tecnoldgicos, foi
descoberta e desenvolvida uma ampla gama de produtos, que conduziu a industria
farmacéutica a um ajuste no seu processo de integracdo vertical ao associar a
producdo de matérias-primas a pesquisa e ao desenvolvimento de novas férmulas,
integrando ainda o0 departamento a esse processo as estratégias de

comercializacdo. (LIRA, 2009)

Lira (2009) ressalta que o investimento realizado em Marketing pela industria
farmacéutica tem como foco o trabalho de suas equipes na recomendacdo dos
medicamentos de sua marca ao visitarem os médicos; os laboratérios mantém
campanhas intensivas de Marketing para que os médicos gravem em suas mentes

0s homes dos medicamentos para receita-los aos seus pacientes.

Para que a equipe de vendas desenvolva um bom trabalho é necessério
gue adote em seu ambiente interno praticas de incentivos. Neste sentido
para manter uma equipe satisfeita e com atuacdo mais participativa, as
organizacbes modernas passaram a preocupar-se mais com as
expectativas e necessidades de seus colaboradores. Considera-se que
estes precisam estar em equilibrio entre suas expectativas e a percepgéo
gue eles tém do seu atendimento. Esta relagdo demonstra o grau de
satisfagdo dos colaboradores no ambiente de trabalho. (LIRA, 2009, p. 16)

Com o final da Segunda Guerra Mundial houve um incremento a
competitividade devido a internacionalizacdo das organizacdes lideres no mercado
gue envolveu ampla utilizagcdo das novas tecnologias de inovacdo e comunicacao e
‘novas formas de competicdo; diferenciagdo e comercializacdo de produtos; e

adocgao de uma estratégia de marketing”. (LIRA, 2009, p. 15)

2.6 Medicamentos: Direito a Saude e Direito a Vida

Para Aristeu de Oliveira (2000), com o desenvolvimento da civilizacdo

aflorou e cresceu dia apds dia a preocupacdo em se proteger os individuos das
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contingéncias sociais geradoras de necessidades sociais. A cada passo dado no
percurso da histéria da humanidade desenvolveram-se técnicas de protecdo social,
sempre tendo em conta a realidade socioeconémica de cada povo, de modo a
mitigar as situacdes de necessidade social. Nessa evolugéo ocorrida ao longo de
nossa historia é possivel notar os tragos evolutivos significantes de cada sistema
protético, na medida em que se avalia o grau de abrangéncia oferecido aos
individuos em face dos riscos sociais — contingéncias sociais — mais constantes em

cada momento.

A necessidade do homem, desde a pré-histéria, de se reunir em grupos para
compartilhar a cacga, a pesca e de se defender dos infortinios, bem demonstra a
importancia de se instituir formas de protecéo. (PAIXAO, 1998; BALERA, 2001)

Segundo Mannrich (2001), a mencao a época pré-histérica, ainda que se
reconheca a inexisténcia de verdadeiros mecanismos de protecdo social, j& que a
protecdo em si vinculava-se apenas e tdo-somente na simples tolerancia da
convivéncia em grupo e, quando muito, na estocagem de alimentos para serem
consumidos no futuro, faz notar que a preocupacdo do homem com seu destino e

bem-estar € inerente a pessoa humana.

Sobre o assunto, José Coimbra (2001, p. 72) afirma:

Pode-se afirmar que as organizacdes precarias da origem dos tempos
baseavam-se simplesmente no instinto da sobrevivéncia, porém, ndo se
pode negar que existia a conjugacdo de esforcos para a melhoria ou
facilitagdo das condi¢Bes de vida de cada um dos individuos formadores
do grupo. Sendo assim, ndo € necessario investir profundamente nos
mecanismos de protecdo das sociedades primitivas, mas apenas frisar que
mesmo nos idos mais remotos das civiliza¢des a preocupag¢do com o bem-
estar do presente e do futuro rondava os circulos sociais.

Assim, desde o nascimento da humanidade ja se pode notar a preocupacéo
dos individuos em criar mecanismos de prote¢cdo contra os infortunios. Contudo, é
de pouca ou nenhuma valia para a compreensdo dos institutos previdenciarios
vigentes no presente o estudo das for¢cas que levaram a organizacdo do homem em

sociedade, servindo s6 para desvelar a preocupacdo do homem com seu bem-estar.
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2.7 Tratamento da Epilepsia com Medicamentos Americanos

O uso de plantas medicinais in natura ou processadas vem de longa data na
histéria das civilizagdes. O proprio termo farmaco devido a sua etimologia grega
contém em si significacGes distintas; pois pharmakon é um termo grego aplicavel a
droga, veneno e medicamento concomitantemente. Dai, infere-se que o farmaco

pode ser veneno, droga ou medicamento dependendo da dose aplicada.

Tratamentos para Epilepsia sdo antigos e, muitas vezes, exo6ticos como 0s
que se praticavam no Império Romano quando se aconselhava beber o sangue de
gladiadores mortos em luta ou durante a Renascenca, o tratamento adotado por

Paracelso que incluia, dentre outros, folhas de pednia para equilibrar o cérebro3.

O Opio extraido da papoula (Papaver somniferum) € uma planta milenar
originaria da Asia Menor e cultivada na Turquia que contém varias substancias
extremamente ativas (papaverina, morfina — isolada quimicamente em 1803, por
Sertlrner e sintetizada pela primeira em 1952 —, a codeina — isolada por Pierre
Robiquet em 1832 — e a heroina, que € a modificacdo sintética da molécula da
morfina, em 1874). Todas essas substancias séo classificadas como alcaldides

(isoquinolinas). (SABBATINI, 2010)

Sobre determinadas plantas ainda repousa certa desconfianca de leigos, da
classe médica e do sistema judiciario que reluta para aceitar a utilizacdo de
derivados da Cannabis sativa L. como farmacos confidveis e eficientes em doencas

como a epilepsia.

As amostras “Known Provenance” nao apresentaram diferencas

significativas no teor de THC entre os apreendidos a partir de interior contra locais

8 As teorias e conceitos gregos foram aceitos pelos médicos romanos, como Galeno, que
acrescentaram mais elementos a teoria, como a astrologia e mais produtos animais e vegetais a
farméacia da época. Entre outras coisas, Galeno recomendava beber o sangue de gladiadores mortos
em combate, para tratar a epilepsia. Até mesmo na Renascenc¢a e no lluminismo essa distor¢éo
inevitavel do empirismo continuou a produzir "curas" ineficientes e absurdas. O famoso médico
renascentista conhecido como Paracelso, por exemplo, recomendava como tratamento para a
epilepsia uma mistura de erva-de-passarinho, pé de osso do cranio de um condenado, e folhas de
pebnia colhidas apenas na lua minguante (pode-se imaginar, apenas, como era uma farmacia de
manipulagdo da época...). A "teoria" era que a epilepsia esfriava e umedecia o cérebro, e que a
pebnia, conhecida pela secura de suas folhas, contrabalancaria isso. A este tratamento se
acrescentava, € claro, sangrias com lancetas ou sanguessugas, eméticos (vomitérios) e purgantes
violentos, para "limpar" o organismo do "excesso" de humores nocivos. (SABBATINI, 2010, p. 1)
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de cultivo ao ar livre. A presente andlise ecoa tendéncias relatadas em outros paises
para o uso de alta poténcia da cannabis com baixo teor de CBD. S&o discutidas as
implicacdes para os resultados de saude publica e estratégias de reducédo de danos.
(SWIFT et al., 2013)

A FDA concedeu aprovacédo para os estudos sobre o uso medicinal da
Cannabis para o tratamento de epilepsia severa em criangas. A droga, o canabidiol
(Epidiolex, GW Pharmaceuticals) € o maior componente ndo psicoativo da cannabis.
O produto também foi considerado como o estatuto de medicamento 6rfao para o
tratamento de criancas com sindrome de Dravet, que é uma sindrome rara e grave

infantil precoce, genética, e com epilepsia resistente a farmacos. (HUGHES, 2013)

A Faculdade de Medicina da Universidade de Nova York é pioneira no
desenvolvimento de experimentos sobre o uso formal do canabidiol. Foi observado
que a GW Pharmaceuticals ja tem aprovacdo e esta a comercializar um
medicamento que contém 50% canabidiol e 50% de delta-9 tetrahidrocanabinol
(THC, um ingrediente psicoativo da maconha) com a marca Sativex no Reino Unido,
varios paises europeus, Canadd e Nova Zelandia para tratar a espasticidade na
esclerose multipla (MS). Ele também esta sendo desenvolvido para o tratamento da
dor neuropatica em MS, bem como a dor do cancer. (HUGHES, 2013) A empresa
também esta fazendo o canabidiol puro, que esta sendo testado em um estudo de

epilepsia.

O estudo aprovado pelo FDA inicial de canabidiol avaliara tolerabilidade da
dose em um projeto open-label, com a contagem sanguinea, funcdo hepatica, e
atencdo todos cuidadosamente monitorados. Embora a seguranca € o resultado
primario, freqiéncia das crises também serd medido. Este primeiro estudo sera
realizado em 5 locais , com 25 pacientes em cada local, todos com epilepsia
refrataria ao tratamento atual. A maioria dos participantes serdo criangcas com
sindrome de Dravet, mas também havera algumas criancas com outras formas
graves de epilepsia e alguns adultos jovens. A partir deste estudo, vamos selecionar
uma dose 6ptima com que entrar em um ensaio de eficacia, controlado por placebo.
(HUGHES, 2013)

Ha cerca de 80 componentes presentes na Cannabis sativa, sendo que o

Canabidiol (CBD) corresponde a aproximadamente 40% desses canabindides; sua



55

caracteristica principal é o desprovimento de efeitos psicolégicos e cognitivos que
sdo tipicos do A°-Tetraidrocanabinol. As propriedades ansioliticas do CBD ndo vém
sendo testadas na ansiedade clinica; o CBD tem uma acdo dupla por meio dos
receptores tipo 1 (CB1) e tipo 2 (CB2). Assim, o estudo realizado por Bergamaschi e

companheiros (2011, p. 1220) procuraram:

[...] avaliar o efeito ansiolitico do CBD na ansiedade patol6gica e verificar
de que modo o bloqueio dos receptores CB1 interfere na ansiedade
experimental induzida em voluntérios saudaveis submetidos ao Teste de
Simulagdo de Falar em Publico (TSFP) e se esse bloqueio interfere no
efeito ansiolitico do CBD. CBD ou placebo serdo administrados via oral em
voluntarios com TAS (n=12) e CBD/placebo, CBD/Rimonabanto,
placebo/Rimonabanto ou placebo/placebo serdo administrados via oral em
voluntarios saudaveis (n=12). Todos 0s sujeitos serdo submetidos ao Teste
de Simulacdo de Falar em Publico (TSFP), em um procedimento duplo-
cego.

O estudo utilizou as escalas de auto-avaliacdo (Escala Analdgica de Humor;
Escala de Sintomas Corporais; Versdo de "estado" da escala de auto-avaliacdo ao
falar em publico); mensuracbes da frequéncia cardiaca, pressao arterial,
condutancia da pele e numero de flutuacbes espontaneas da condutancia da pele.
Os efeitos terapéuticos do CBD precisam ser melhor conhecidos, porque tém

demonstrado grande potencial de inibicdo ansiolitica. (BERGAMASCHI et al., 2011)

2.7.1 Experimentos na década de 2000

Zuardi (2008), mediante um levantamento bibliografico realizado no ano de
2008, asseverou que 0s experimentos realizados até entdo eram inconclusivos com
relacdo aos efeitos terapéuticos do Canabidiol na contencéo das crises epilépticas e
sem mais ensaios clinicos com CBD publicados até 2008, o autor afirmou que a

eficacia clinica da CBD sobre a epilepsia ainda era incerto.

As pesquisas com o0 Canabidiol, no Brasil, datam da década de 1970; sua
acao antiepiléptica correspondentes as primeiras acfes farmacologicas da CBD
descritos foram os antiepilépticos e os sedativos. Em 1973, um grupo brasileiro CBD
informou que estava ativo na redugédo ou bloqueio de convulsGes produzidas em
animais experimentais por uma variedade de procedimentos, o que foi confirmado
por um outro grupo mais tarde. (CARLINI et al., 1973; IZQUIERDO; ORSINGHER;
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BERARDI, 1973)

Em 1979, o mesmo grupo de Cunha et al. (1980) testou CBD no tratamento
para a epilepsia de dificil controle em 16 pacientes. Cada paciente recebeu, em um
procedimento de dupla ocultacdo, de 200 a 300 mg por dia de CBD ou placebo,
durante quatro meses e meio. Durante todo o experimento, 0S pacientes nao
cessaram a administracdo das drogas antiepilépticas prescritas antes do
experimento (que néo tinha eliminado suas apreensdes). Apenas um dos oito
pacientes recebendo CBD ndo demonstraram nenhuma melhora, enquanto que
entre os pacientes que receberam o placebo, houve apenas uma melhoda, enquanto
sete mantiveram o mesmo quadro anterior. Em um estudo realizado por Cunha et al.
(1980) com menor grau de sucesso, nenhuma melhoria significativa da frequéncia
de crises foi observada entre os 12 pacientes epilépticos que receberam 200-300 mg
de canabidiol por dia, concomitante a administracdo dos medicamentos tradicionais

indicados ao tratamento.

Entre 1976 e 1980 durante o doutorado com orientacdo do Doutor Isaac
Karniol, Antonio Waldo Zuardi realizou testes com dois compostos utilizando como
sujeitos de pesquisa, oito individuos voluntarios saudaveis ndo usuarios de
Cannabis sativa L.# O experimento consistiu na recepcao de placebo, canabidiol,
THC, uma mistura de canabidiol com THC ou diazepam (ansiolitico usado como
controle ativo). Os resultados apontaram manifestacdo de ansiedade e sintomas
psicéticos quando o THC era utilizado sozinho; havia ainda intensas alteragfes de
pensamento, que eram minimizadas com a associacdo do canabidiol, o que
demonstrou potenciais efeitos ansioliticos e antipsicoticos presentes no canabidiol.
(FIORAVANTE, 2006)

4 Os efeitos deletérios da Cannabis para uso recreacional tém sido evidenciados pela literatura
especializada e as potenciais indicagdes médicas da Cannabis sativa nado justificam seu uso
recreacional. Os efeitos mais comuns sé@o olhos avermelhados, boca seca e coracdo acelerado séo
sinais mais visiveis, mas o hébito de fumar maconha pode provocar nos homens uma diminuicdo da
testosterona; nas mulheres, as altera¢cdes hormonais podem até inibir a ovulagdo. A fumaga irritante
compromete os pulmdes, gerando problemas respiratérios, prioritariamente a bronquite. Associado a
sensacao de calma, relaxamento e vontade de rir, 0 uso continuo pode provocar tremor, sudorese,
angustia e medo de perder o controle mental, efeito conhecido como mé& viagem ou bad trip entre os
usuarios. As perdas temporarias da capacidade de percepc¢ao do espago, da meméria de curto prazo
e do pensamento abstrato podem prejudicar o desempenho de atividades que exigem atencdo e
concentragcdo, como estudar ou dirigir. O uso continuo pode ainda despertar ou agravar doencas
psiquicas. (FIORAVANTE, 2006, p. 38)
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2.7.2 Tratamento com Epidiolex do Laboratério W Pharmaceuticals nos
EUA

Um novo estudo internacional, multicéntrico conduzido por pesquisadores do
Hospital de UCSF Benioff Children € o primeiro a avaliar se canabinoide purificado é
eficaz no tratamento de formas graves de epilepsia infantil que ndo respondem as

drogas antiepilépticas convencionais.

Em 2013 iniciaram-se os estudos com 150 pacientes em seis centros,
inclusive no Hospital UCSF Benioff Children’s Hospital e estdo em andamento na
NYU Langone Medical Center. Ha estudos sendo realizados em adultos saudaveis
que tenham demonstrado toleréancia e seguranca ao uso de CBD. Ainda nao se
conhece o perfil completo de efeitos colaterais em criangas, este estudo vai nos
permitir acompanhar os filhos de perto e determinar se o perfil de efeitos colaterais é
diferente da dos adultos. (CILIO; SULLIVAN, 2014)

Os pacientes possuem idades entre um e 18 anos, sendo portadores de
epilepsias intrataveis e tendo demonstrado serem resistentes a muitos, se ndo a
todos os tratamentos anti-epilépticos, incluindo drogas e uma dieta cetogénica. Isto
inclui as criangcas com sindrome de Dravet, uma doenca genética rara que se
manifesta principalmente na infancia, muitas vezes, incapacitante devido as
convulsGes que ocorrem diariamente em numero que podem chegar a centenas,

bem como profundos déficits cognitivos e sociais. (CILIO; SULLIVAN, 2014)

Por um ano, os pacientes serdo cuidadosamente monitorados com crises
diarias e exames de sangue para medir os niveis de outros medicamentos anti-
convulsivos dos pacientes, a fim de aprender sobre seguranca, dosagem, eficacia e
interacdes medicamentosas. Os experimentos em modelos animais demonstraram o
funcionamento do CBD como anticonvulsivante, mas este € apenas 0 passo inicial
exploratério para determinar se mais testes de CBD como anticonvulsivante séo
necessarios. O Hospital de UCSF Benioff Children foi o primeiro a administrar
Epidiolex em criangas com epilepsia. Em abril de 2013, a droga foi dada a dois
pacientes que fizeram parte de um estudo exploratério especial aprovado pelo FDA
Investigational New Drug programa (IND) e os resultados dessa experiéncia inicial

ajudou a fornecer a estrutura para o estudo, de acordo com pesquisadores. O
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Hospital de UCSF Benioff Children cria um ambiente onde as criancas e suas
familias encontram o cuidado compassivo na vanguarda da descoberta cientifica,
com mais de 150 especialistas em 50 especialidades médicas que atendem
pacientes em todo o norte da Califérnia. O hospital atende cerca de 5.000 criancas
por ano, incluindo 2.000 bebés nascidos no hospital. (CILIO; SULLIVAN, 2014)
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CAPITULO lll - CARACTERISTICAS GERAIS DAS PATENTES

3.1 Funcionamento da Protecdo Patentaria

Uma patente é fornecida através de uma requisicdo ao 6rgao governamental
responsavel, deve descrever a invencao e cria uma situacdo em que esta invencao
sé podera ser explorada com a autorizacdo do proprietario da patente. Para ser
patenteavel uma invencdo deve ser nova, original e industrialmente aplicavel (fisico-
guimicamente possivel), sendo geralmente concedido um periodo de protecdo que,

dependendo do pais, varia de 15 a 20 anos.

O direito de patente ndo da, necessariamente, o direito de fazer, usar ou
vender algo, mas sim o direito de impedir que alguém faca sem sua permissao,
sendo assim denominado como direito de monopdlio. Esse direito visa garantir a
recompensa por seu trabalho e esforco intelectual, compensando também os gastos

com a pesquisa e testes demandados pela invencao.

Um exemplo citado pela Organizagcdo Mundial de Propriedade Intelectual, de
sigla inglesa WIPO, traduzido para o presente trabalho, para ilustrar o direito de
patente impedindo que outros fagam uso da invengdo sem permissao, mas nao

garantindo o direito & produgéo é:

Quando Alexander Graham Bell recebeu sua patente pelo telefone ele
adquiriu o poder de impedir que outros fabricassem, usassem ou
vendessem o telefone sem sua autorizacgao.

Assumindo como verdade que outro, posteriormente, tenha inventado um
telefone de discagem pelo qual essa pessoa também recebeu uma patente
por ter aprimorado o telefone de Bell.

Sendo assim, essa segunda pessoa podera impedir qualquer um de
usufruir sua invencao, inclusive Bell.

Nessa circunstancia Bell precisaria de uma licenca do dono da patente do
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telefone de discagem para fabrica-lo, vendé-lo, etc e o dono da patente
deste necessitaria de uma licenca do telefone bésico de Bell para poder
fazer, usar ou vender seu proéprio telefone de discagem. (WIPO, 2001, p.
123)

Deve-se enfatizar, porém, que mesmo o Estado garantindo a patente, esse
ndo garante a punicdo automatica de quem a infrinja, devendo o proprietario da
patente policiar o uso de sua inven¢do e, quando necessario, acionar a tutela

jurisdicional para que seu direito seja garantido.

Sendo assim, pode-se definir resumidamente, patente como sendo a
garantia de monopdlio temporério de certa invencdo em troca de sua publicizacéo,
ou seja, transferéncia de conhecimento adquirido por uma garantia de “dianteira” na

producéao.

A definicdo de substancia patenteédvel vai depender de legislacao propria,
porém, existem aquelas aceitas internacionalmente como sendo de impossivel
patenteamento, como descoberta de materiais ou substancia ja existentes na
natureza, teorias cientificas ou métodos matematicos, variedades de plantas e
animais, esquemas, regras e métodos de performance puramente mental, métodos
de tratamento de humanos e animais assim como métodos de diagndstico (exceto

0s produtos usados nesses métodos).

7

Ser novidade é um dos requisitos essenciais para o patenteamento da
invencdo, ou seja, essa nao deve ter sido publicada posteriormente, deve ser
desconhecida. A grande discussédo € quanto ao fato de essa ja ser conhecida em
outro pais que ndo o da patente, existindo corrente divergente sobre o assunto. O
fator mais dificil de ser analisado para a entrega de uma patente € a ndo obviedade
da invencdo, em outras palavras, a invencao deve ter um “passo inventivo”

(inventive step).

Sendo assim para ser patenteada a invengdo ndo deve ser considerada
obvia por uma pessoa de conhecimentos ordinarios, ou ja ser de conhecimento
geral. A expressao conhecimento ordinario implica na exclusdo dos experts na area
e, muitas vezes depende do nivel educacional do pais. Para ser patenteada a
invencdo obrigatoriamente deve ter sua descricdo publicada no 6rgdo competente,
devendo essa publicagcdo ser completa, detalhada, possibilitando que qualquer

pessoa de conhecimento e técnica capacitada possa reproduzir aquela. (WIPO,



61

2001, p. 124)

Em alguns paises o Orgdo responsavel pelo patenteamento abrird prazo
para que terceiros possam questionar a nova patente, sendo assim a publicacéo
oficial feita em jornais e, posteriormente, caso nao haja oposicdo sera concedida a
patente. (WIPO, 2001, p. 125)

No geral o direito de patente € concedido aquele que primeiro solicita a
protecdo, independente da data da descoberta, a Unica excecdo a essa regra em
todo o mundo sao os Estados Unidos, que garantem o direito da patente aquele que
provar ter descoberto primeiro aquela invencédo. Todavia existe hoje uma grande
pressdo internacional para que as legislacdes sejam unificadas, inclusive quanto a

guem € cabivel a concessao da patente. (WIPO, 2001, p. 126)

3.2 A Condicéao Brasileira no Contexto da Protecdo Farmacéutica

A cada ano o Brasil vem apresentando perspectivas reais de crescimento no
mercado consumidor farmacéutico, o que vem, cada vez mais, atraindo o interesse
do oligopodlio farmacéutico, representado pelos laboratérios transnacionais. De
acordo com dados do Ministério da Saude, citados por Astrid Heringer (2001), em
1986 o Brasil teve um faturamento anual de 1,8 bilhdes de délares, enquanto em
1990 passou a ser de 3 bilhdes de ddlares, passando desde entdo a situar-se entre

os dez maiores mercados farmacéuticos do mundo.

E de extrema importdncia esse interesse de investimento no mercado
brasileiro, uma vez que proporcionara a chegada de capital estrangeiro, visto que
desde o advento da Lei 9279/96 o laboratério fica obrigado a produzir em territério
nacional aquilo que pretende proteger através da patente, ndo meramente
especulativo, mas um capital produtivo, capaz de trazer a mais avancada tecnologia
para producdo de medicamentos e, principalmente, produzir novos empregos. A

esse respeito coloca de forma clara e, com muita coeréncia Lucas Rocha Furtado:

Devemos, no entanto, destacar que o sistema de patentes, nos paises em
desenvolvimento serve igualmente como fator de atracdo de -capital
estrangeiro de risco.

Assim concedendo-se uma patente a uma empresa de pais estrangeiro,
pretende-se que ela se instale no pais e, aqui mesmo, explore sua patente,
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0 que acarreta, entre outros fatores, transferéncia de tecnologia e criacéo
de novos empregos.

Tem-se assim que a patente serve ao desenvolvimento econémico dos
paises em desenvolvimento, consistindo em uma das mais importantes
razdes para a adeséo destes Ultimos no sistema internacional de patentes.
(FURTADO, 2001)

Porém, apesar de estarmos situados entre os dez maiores mercados
farmacéuticos, ha uma grande deficiéncia na distribuicdo do consumo destes
medicamentos, visto, conforme dados do Ministério da Saude (HERINGER, 2001, p.
78), o Brasil se igualaria a paises como Africa do Sul, México e Turquia quanto ao

consumo per capita.

O consumo per capita no Brasil em 1990 era de 17 dolares, sendo que, de
todos os medicamentos produzidos no pais, 60% do total sdo consumidos por 23%
da populacdo, demonstrando que um nuamero enorme de pessoas sequer tinha

acesso aos medicamentos.

O mercado farmacéutico nacional tem como grande abastecedor o governo,
através da Central de Medicamentos, aonde o mesmo chega a representar algo em
torno de 35%, importando anualmente 100 milhGes de ddlares em matérias primas.
(HERINGER, 2001, p. 79)

De acordo com estudos classicos acerca da pesquisa farmacéutica, citados
por Maria Helena Tachinardi (1993), conclui-se que a mesma se divide em 4
estagios tecnoldgicos, sdo eles, P&D, projeto de engenharia, producdo de

especialidades e marketing.

A P&D se desenvolveu muito nas ultimas décadas, deixando assim, como
acontecia com a maioria dos farmacos criados nas “boticas” da década de 40, de ter
uma pesquisa predominantemente baseada em técnicas como a da fermentagéo,
passando pela extrativa e, chegando hoje a predominancia do processo quimico de

sintetizacdo de novos farmacos.

3.2.1 Projeto de engenharia

O projeto de engenharia se caracteriza como o estabelecimento industrial do

novo farmaco descoberto através da P&D, ou seja, producdo industrial de novos
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farmacos, compreendendo a otimizac&o das diversas escalas, envolvendo uma série

de aspectos operacionais, econémicos e de engenharia. (HERINGER, 2001, p. 80)

Seguindo o projeto de engenharia temos a producdo das especialidades
farmacéuticas, ou seja, a adaptacao desse novo produto nas formas da necessidade
do mercado, havendo assim um tratamento fisico, ndo mais quimico, dos farmacos,

triturando, misturando, dissolvendo e compactando.

Nessa fase ha um rigoroso controle de qualidade, visto que mesmo com
todas essas mudancas fisicas, o farmaco deve preservar todas as suas qualidades

quimicas inalteradas.

Por ultimo, temos a fase do marketing, a qual, dentre todas as fases s6 nao

€ mais cara que a P&D e, pode variar de acordo com o produto ao qual se destina.

No Brasil os dois primeiros estagios praticamente ndo existem, existindo

somente a adaptacao fisica do medicamento e, o investimento em marketing.

Esse fator se da por dois motivos, primeiro porque os grandes laboratorios
investem em pesquisa em suas matrizes, evitando assim a diluicdo dos

investimentos, o que poderia acarretar dificuldades administrativas.

Outro motivo para a falta dos dois estagios tecnoldgicos foi a op¢cdo dos
laboratorios nacionais de investirem, conforme demonstrado por Marcelo Dias
Varella (1996, p. 162), na cépia de produtos através da engenharia reversa, ou seja,
os laboratérios analisam os medicamentos descobertos pelos transnacionais e, 0

copiam.

Essa industria da copia tem suas limitacdes, ja que alguns medicamentos,
mesmo para serem copiados necessitam de alto investimento, investimento esse
nao feito pelos laboratorios nacionais, os quais acabam tendo dificuldade para
produzir o medicamento, a0 menos com a mesma qualidade, e acabam por deixar o
mercado interno deficiente, conforme nos mostra Mariluce Moura: “As moléculas de
antibioticos estdo entre as mais dificeis de serem copiadas. O antibidtico usado no
tratamento de Tancredo Neves no inicio de 1985, por exemplo, quando ainda nem
tinha registro no Ministério da Saude, era importado da Franca ou dos Estados
Unidos”. (MOURA, 1991)

Outra forma de coépia utilizada pelos laboratérios nacionais é a busca pelas
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informagdes de novos medicamentos no banco de dados internacional de patentes,

utilizando as informacdes técnicas para copiar a descoberta.

Esse método também apresenta limitacdes, visto que, muitas vezes, 0

laboratério ndo tem tecnologia suficiente para aplicar os dados coletados.

Porém, muitos medicamentos novos foram inseridos no mercado nacional
pelos laboratérios locais, antes dos laboratérios detentores da patente o fazer,

através deste método.

Outra particularidade em relacdo a ranitidina é que um dos similares foi
introduzido no mercado brasileiro antes do produto original. A explicacdo a
esse fato é que o empresario que copia tem acesso direto ao banco de
dados de patentes dos paises onde ocorrem as inovacodes. (TACHINARDI,
1993, p. 176)

Além dos fatores ja citados, a industria farmacéutica nacional vem sofrendo
diminuicdo de investimentos publicos e, ja ndo ha mais capital nacional a ser
investida, situacdo que deixa clara a nao priorizacdo da P&D tanto pelo poder
publico quanto pelas empresas privadas.

De 1994 até 1999, o investimento global em pesquisa e desenvolvimento
no Brasil ndo apresentou evolucdo no ambito privado e, sofreu um
consideravel declinio na esfera publica. Segundo a Associacdo Nacional
de Pesquisa, Desenvolvimento e Engenharia das Empresas Inovadoras
(Anpel), no setor privado, as despesas em P&D se mantiveram na faixa de
1% do faturamento bruto das empresas entre 1995 e 1999. (VOGT, 2000)

A outra opc¢éao que foi priorizada pelos laboratérios nacionais foi a compra de
matéria prima no exterior e, posterior revenda deste, depois de devida
industrializacéo, a populacdo, nao havendo assim necessidade de investimento nos

dois primeiros estagios tecnolégicos.

3.2.2 A Década de 80 e suas Influéncias

Durante a década de 80 o Brasil foi alvo de duas importantes investigacoes,
uma referente a lei de reserva de mercado para informatica e outra, pertinente para
0 presente trabalho, sobre a auséncia de protecdo as patentes, causando assim

inumeros incidentes diplomaticos e duras retaliacoes.
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Em 1986, a embaixada americana em Brasilia entregou ao Itamaraty um
pedido de consulta sobre a auséncia de protecdo as patentes, iniciando assim um
processo de negociacdo diplomatica, porém, conforme citado por Maria Helena
Tachinardi (1993), em 11 de junho de 1987 a Food and Drug Administration (FDA),
associacdo dos grandes laboratorios americanos, entregou uma peticdo ao governo
norte-americano onde classificava a pratica brasileira como injustificavel e, pedia

providéncias eneérgicas.

Sendo a industria farmacéutica americana a maior do mundo e, uma das

industrias de maior influéncia, a peticao foi aceita.

Apés a aceitacdo da peticdo a United States Trade Representative (USTR)
iniciou uma investigacdo com base na Lei de Comércio, que previa o mecanismo de

consultas.

Sendo assim em fevereiro de 1988 foi realizada a primeira consulta, onde o
Brasil afirmou que continuaria sem conceder a protecdo patentearia com o fim de
fortalecer seu parque. (TACHINARDI, 1993, p. 110)

Apesar de tudo, o Brasil resolveu, em 1988, através do entdo presidente
José Sarney, adotar patentes para 0s processos farmacéuticos, ou seja, 0 caminho
para se chegar a um remédio estaria protegido, mas ndo o remédio em si.
(TACHINARDI, 1993, p. 110)

Essa decisdo foi considerada insatisfatéria, afinal os laboratérios poderiam
copiar os medicamentos através de engenharia reversa, entdo, em julho de 1988 o
entdo presidente americano Ronald Reagan determinou ao USTR que presidisse
audiéncias publicas acerca de certos produtos exportados pelo Brasil, quando, o
mesmo presidente Reagan, adotou uma tarifa de 100% sobre papéis quimicos e
artigos eletronicos, objetivando “recuperar” o prejuizo anual de US$ 39 milhGes

anuais com as copias de produtos farmacéuticos. (TACHINARDI, 1993, p. 111)

Houve um protesto Brasileiro junto ao Geral Agreament of Trade and Taxes
(GATT), sendo solicitada a abertura de um panel para examinar o0 contencioso, Visto
que, somente as industrias de papel alegavam ter um prejuizo anual de US$ 250
milhdes e, ndo US$ 39 milhdes. (TACHINARDI, 1993, p. 111)

A partir da campanha presidencial de 1990, com a eleicdo de Fernando
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Collor de Melo, o qual apresentava uma plataforma mais liberal e, maior interesse de
abertura comercial, houve uma grande mudanca no tratamento advindo de
Washington, visto que o mesmo Collor ja havia anunciado em 20 de mar¢o de 1991
0 envio de projeto de Lei a Camara acerca da protecao dos processos e produtos

farmacéuticos.

As tarifas foram suspensas pelo governo norte americano, que passou entéao

a monitorar o esforco brasileiro para renovar seu Codigo de Propriedade Industrial.

Deve-se salientar que, em momento inicial a lista de produtos a serem
tarifados chegava a 100, porém, outras inddstrias norte-americanas peticionaram ao
governo alegando que a tarifacéo iria prejudicar indlstrias nacionais, iniciando-se
assim um longo processo de Lobby, onde a industria farmacéutica mostrou sua

verdadeira forca.

Apbs a retirada da sobre-tarifa dos produtos brasileiros foi pedido também o
encerramento do panel junto ao GATT. (TACHINARDI, 1993, p. 119)

Além das controvérsias internacionais onde paises desenvolvidos
buscavam proteger sua propriedade intelectual o Brasil enfrentou ainda uma
mudanc¢a no mainstream das Relacfes Internacionais gerado, principalmente, pelos
novos debates pds-positivistas, racionalistas e reflexistas. (NOGUEIRA; MESSARI,
2005, p. 7)

A mudanca era fomentada ainda pela transformacdo do mundo bipolar
trouxeram questbes relativas as interacdes entre o que era doméstico e
internacional, incluindo temas e regimes como os Direitos Humanos, Meio Ambiente

€ 0S varios processos identitarios.

3.3 A Atual Situacao Brasileira no Cenario Internacional

O Brasil hoje enfrenta um problema comum a todos os paises em
desenvolvimento ou, como dizem o0s norte-americanos, New Industrial Country
(NIC), qual seja a dependéncia tecnoldgica e cientifica das empresas transnacionais,
reflexo da falta de investimento e n&do priorizacdo por parte do governo durante o

periodo no qual a protecao patentearia nao era aplicada.
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Essa dependéncia gera de certa forma, preocupac¢do, jA que 0s insumos
farmacéuticos sdo essenciais para a saude publica e, de certa forma para a

manutencao da vida em sua forma civilizada.

Quando analisamos os numeros fornecidos por Astrid Heringer temos que
apesar dos New Industrial Country (NIC's) deterem 75% da populagdo mundial sé
participa de 6% da concessdo de patentes, onde somente 1% dessas patentes é
detida por nacionais. (HERINGER, 2001, p. 93)

Segundo citacdo de Bertero feita por Astrid Heringer temos que:
“transcorridos cerca de 25 anos pode-se concluir que a situacdo de dependéncia
continua a mesma, sem 0S necessarios incentivos governamentais ou que, quando
existentes ndo foram capazes de trazer os efeitos desejados”. (BERTERO apud
HERINGER, 2001, p. 93)

De certa forma o Brasil para sair dessa situacdo de dependéncia sé teria
uma saida, o investimento macico em P&D (Pesquisa e Desenvolvimento), o que
exigiria enormes quantias em dinheiro e, demandaria anos de preparacdo de

pessoal especializado e, de um parque industrial moderno.

Visto que o investimento necessario ndo se encontra priorizado pela politica
interna brasileira, resta ao pais trabalhar para que a dependéncia se dé de forma

controlada, utilizando-se para isso da legislacdo em vigor.

Como os insumos farmacéuticos sdo, de certa forma, indispenséaveis para a
sociedade, o Brasil prevé vérias hip6teses em que ha a concessdo de licenca
compulséria para a producédo de determinado medicamento o qual seu detentor ndo

cumpra os deveres pré-estabelecidos para a manutencao da exclusividade.

Dentre as possibilidades de concessdo da licengca estdo a falta de
abastecimento interno, a ndo producéo local (depois de transcorridos trés anos) e, o
mais polémico deles, o abuso do poder econémico (art. 68 da Lei 9279/97), que tem
dado margem para que governos como o0 do Brasil reduza o valor de remédios

essenciais pressionando os laboratérios detentores de exclusividade.

Além dos casos ja citados existem outros, onde o Governo pode licenciar
compulsoriamente um medicamento, porém, ressarcindo o detentor da patente,

como sdo 0s casos de emergéncia nacional, circunstancias de extrema urgéncia e,
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interesse publico (art. 31 do TRIPs e, art. 71 da Lei 9279/97).

Em 2001, os membros africanos do grupo da OMC requisitaram
veementemente a adocédo de medidas de incentivo a implementacao dos padrdes de
propriedade intelectual previstos pelo TRIPS de forma que enfermidades que
assolam o0s paises subdesenvolvidos; a intencdo era requisitar licencas
compulsérias e importacdo paralela para minimizar males como a AIDS, tuberculose,
malaria. (ROSINA, 2011) Dessa forma, o acordo TRIPs poderia mais amplamente
dinamizado nos niveis domeéstico e internacional, democratizando o acesso aos
medicamentos e a salde. Segundo os Médicos Sem Fronteiras, o TRIPS de certo
modo ao limitar a concorréncia e producdo local pode incentivar precos altos aos

medicamentos e limitar o acesso a eles. (MSF, 2014)

O Acordo TRIPs (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, em portugués, Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relativos ao Comércio) regulamenta as relacfes entre 0s
paises membros da OMC (Organizacdo Mundial do Comércio); o acordo foi firmado
em 1995 com o fim de estabelecer padrdes de protecdo de propriedade intelectual

em ambito mundial.

O Acordo TRIPS estabelece padrdes minimos no ambito do direito
internacional relacionados as patentes, incluindo aquelas de
medicamentos. Paises membros da OMC — que hoje ja sdo mais de 150 —
concordaram com certos padrées comuns na forma de elaboracdo e
implementacdo de legislacbes patentarias. Estes padrfes incluem, entre
outros, que as patentes devem ser concedidas durante um periodo minimo
de vinte anos, que as patentes podem ser concedidas para produtos e
processos e que informacdes de testes de medicamentos podem ser
protegidas contra o “uso comercial desleal”. (MSF, 2014)

Sendo assim, apesar da dependéncia tecnoldgica e cientifica causada pela
devastacdo do parque industrial nacional a partir da década de 40, o Brasil
encontrou, nos ultimos anos, uma forma alternativa de impedir que as transnacionais
nos fizessem reféns de sua politica devastadora para angariar lucros cada vez
maiores. O Unico empecilho para o uso desse dispositivo € a falta de estrutura do
parque industrial para uma possivel producdo de medicamento compulsoriamente

licenciado.
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3.4 O Direito aos Medicamentos na Constituicao

Piovesan e Carvalho (2008) argumentam que a Constituicdo Federal de
1988 constituiu-se no primeiro marco juridico da transicdo democratica e da
institucionalizacdo dos direitos humanos, pois foi a primeira constituicdo a integrar
todos os ambitos da cidadania desde a sua confeccdo que possibilitou a ampla
partipacdo popular quando foram coletadas varias emendas populares e, dessa

forma, a Constituicdo ganhou legitimidade popular:

Introduz a Carta de 1988 um avanco extraordinario na consolidagédo dos
direitos e garantias fundamentais, situando-se como o documento mais
avancado, abrangente e pormenorizado sobre a matéria na historia
constitucional do pais. E a primeira Constituicdo Brasileira a iniciar com
capitulos dedicados aos direitos e garantias, para, entdo, tratar do Estado,
de sua organizacao e do exercicio dos poderes. Ineditamente, os direitos e
as garantias individuais sdo elevados a clausulas pétreas, passando a
compor o nucleo material intangivel da Constituicdo (artigo 60, paragrafo
4°), Ha a previsado de novos direitos e garantias constitucionais, bem como
o reconhecimento da titularidade coletiva de direitos, com alusdao a
legitimidade de sindicatos, associactes e entidades de classe para a
defesa de direitos. (PIOVESAN; CARVALHO, 2008, p. 40)

O texto constitucional comprovou a necessidade da indivisibilidade dos
direitos humanos ao integrar “ao elenco dos direitos fundamentais os direitos sociais
e econdmicos, que nas Cartas anteriores restavam pulverizados no capitulo
pertinente a ordem econdmica e social” (PIOVESAN; CARVALHO, 2008, p. 40) —
observe-se que desde 1934, as constituices brasileiras incorporaram os direitos
sociais e econdmicos, mas apenas a Constituicdo de 1988 concebeu os direitos
sociais como direitos fundamentais com aplicabilidade imediata.

As patentes possuem um carater de interesse social e tém que cumprir o
principio da publicidade, mantendo a devida divulgacdo da invencdo e respeitar a
transparéncia® quanto ao detalhamento da invencdo, quando da requisicdo do

registro, obtendo, assim, a protecéo e a exclusividade em sua exploracgéao.

O Médicos Sem Fronteiras vém denunciando a burla as regras do TRIPs

pelos paises desenvolvidos que criaram o TRIPs-Plus para se imiscuirem das

5 As informagdes confidenciais, desde que justificadas, podem ser salvaguardadas pela n&o
divulgagdo. Contudo, o direito a protecdo das informagdes nao divulgadas ndo é absoluto, estando,
também, condicionado aos interesses sociais, com destaque para a producdo de genéricos.
(PIOVESAN; CARVALHO, 2008)
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obrigacdes acordadas no ambito da OMC, enfraquecendo a eficicia do TRIPS. A
denuncia é dirigida principalmente aos EUA que tém elevado a protecdo da
propriedade intelectual dos medicamentos, dificultando sua aquisicdo junto aos
Estados signatarios do acordo. (MSF, 2014)

3.5 Drogas e Patentes

No ranking mundial do mercado farmacéutico em faturamento, o Brasil
ocupava em 2003 o 10° lugar com uma participacdo de US$ 4,1 bilhdes anuais,
sendo que em primeiro lugar estavam os EUA com US$ 263,1 bilhdes anuais,
seguido pelo Japédo, Alemanha e Franca; no ambito da América Latina, o México
superava o Brasil como se pode observar na Figura 2. Mas ha um detalhe que é
preciso destacar. com excecdo do Brasil e do México, os demais paises que
ocupavam lugares de maior destaque no ranking ja possuiam politica de
desenvolvimento de novas drogas e detinham a maior parte das patentes. Assim,

explicam Rocha; Vieira; Neves ( 2003, p. 2):

A 102 posicao nao significa que a populacéo esteja tendo acesso total ao
medicamento. Dos 160 milhdes de brasileiros apenas 22 milhGes tém
condicbes financeiras de comprar medicamentos gastando mais de 270
reais por ano (Figura 2). O mercado brasileiro € dominado por empresas
multinacionais e esta voltado primariamente para a farmacotécnica. As
empresas com capital nacional representam 20% do faturamento no setor
com atividades centradas na producdo e desenvolvimento de processos,
com produtos obtidos por analogia com tecnologia transferida por parcerias
internacionais mediante participag&o financeira ou pagamento de royalties
para as empresas portadoras de patentes.
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Figura 2 — Lideres do Mercado Farmacéutico
Fonte: Rocha; Vieira; Neves, 2003

As projecdes de 2003 demonstravam que a detencdo das patentes pelos
paises da América do Norte, Europa e Japdo eram diametralmente opostas aos
paises mais populosos do mundo, porque, enquanto esses paises desenvolvidos
citados respondiam a 80% do mercado farmacéutico em 2002 correspondente a
US$ 406 bilhdes, ao passo que os paises mais populosos e menos desenvolvidos
da Africa, da América Latina e do Oriente Médio, que detém 80% da populacdo do
mundo responderam a somente 20% do mercado farmacéutico. (ROCHA; VIEIRA,
NEVES; 2003)

3.5.1 Detalhamento técnico da indUstria farmacéutica

Um detalhamento técnico com relagdo aos numeros da industria
farmacéutica da conta que este setor representa 33% da producdo mundial de
quimicos, correspondentes a aproximadamente US$ 280 bilhdes; “a distribuicdo por
origem dos medicamentos mostra que 65% desse valor € obtido a partir de quimicos
preparados em laboratério, 25% obtido a partir de plantas e 10% a partir de animais
e microorganismos”. (ORTIZ, 2003, p. 47)
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Figura 3 — Exporta¢des brasileiras de medicamentos e de insumos farmacéuticos — US$ FOB Milhdes
— 2003 a 2013

Fonte: ABIQUIFI, 2014

Os numeros atuais demonstram que as exportacdes de medicamentos
brasileiros tém vindo a crescer desde 2003, quando foram exportados US$ FOB®
226 Milhdes, atingindo US$ FOB 226 Milhdes em 2013, no entanto, no computo
geral ao considerar os insumos e 0s medicamentos, nota-se que as exportacdes da
cadeia produtiva farmacéutica de 2013 sofreram uma pequena queda devido aos
insumos que vém registrando baixas desde 2011, conforme os dados da ABIQUIFI
(2014. p. 1):

Com segundo ano consecutivo de queda nas exportacbes de insumos
farmacéuticos (farmoquimicos e adjuvantes farmacotécnicos) e discreto
crescimento nas exportacbes de medicamentos, o resultado das
exportacdes da cadeia produtiva farmacéutica brasileira, em 2013, cairam
em relacdo a 2012, mantendo-se, no entanto, acima dos 2 bilhdes de
délares (US$ 2,002 bilhdes), contra US$ 2,089 bilhdes em 2012.

6 FOB significa Free On Board e refere-se ao fato do exportador estar responsavel pela mercadoria
até ela estar dentro do navio, para transporte, no porto indicado pelo comprador. Por que free?
Porque a mercadoria ja deve ter sido desembaracada na alfandega de partida e estar livre para ser
levada. Essa expressdo faz parte dos Incoterms (International Commercial Terms), compilados e
normatizados pela Camara de Comeércio Internacional (CCI). (WOLFFENBUTTEL, 2006)
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Monica Steffen Guise Rosina realizou um estudo onde apontou que sao
flagrantes as tensfes existentes entre 0s interesses publicos e privados quando o
assunto € a propriedade intelectual; a tensédo fica mais evidente quando estd em
jogo a propriedade intelectual de medicamentos que s&o essenciais ao atingimento
objetivos sociais. A patente serve de incentivo a atividade inventiva e € encarada
como fomento a inovacdo ao oferecer solucdes inovadoras a problemas existentes

no cotidiano da sociedade.

Isso ocorre por meio do periodo de exclusividade concedido ao inventor,
durante o qual somente ele estd autorizado a explorar comercialmente o
produto de seus esforcos. Quando se trata de bens essenciais a
manutencdo da vida dos individuos, entretanto, a andlise se torna mais
complexa. Precos monopolisticos podem impedir o acesso a determinadas
drogas e inviabilizar politicas de satde publica, por exemplo. E o custo
social de um sistema de prote¢do fundado no monopdlio de exploracéo. A
auséncia de incentivos, entretanto, leva a auséncia de investimentos em
produtos inovadores (veja-se o0 claro exemplo das doencas
negligenciadas), o que, por sua vez, também gera um custo social.
(ROSINA, 2011, p. 10)

O estudo de Rosina (2011, p. 10) concluiu que a estrutura normativa
patentaria vigente ndo coaduna com uma concepc¢ao integrada de desenvolvimento,
porque prioriza a existéncia de uma cultura do monopdlio em detrimento de projetos

alternativo que propiciem o desenvolvimento do pais com politicas voltadas a
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melhoria da qualidade da saude por meio de modelos alternativos a protecédo e a

producdo de novos medicamentos mais acessiveis a toda a populacao.

Marcio de Oliveira Junqueira Leite realizou um estudo sobre o
patenteamento de invengdes de segundo uso no Brasil e localizou duas posi¢oes
que opdem com relacdo a aceitacdo desse instituto: de um lado esta o INPI (Instituto
Nacional da Propriedade Intelectual) que manifestou-se a favor do patenteamento de
invencbes de segundo uso e, de outro, estd a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria) — que tem a responsabilidade de anuir previamente a
concessdao de patentes de produtos farmacéuticos — que manifestou-se

contrariamente ao instituto referido. (LEITE, 2011, p. 218)

Leite (2011) argui que a éarea farmacoldgica no que tange as novas
descobertas e invencdes de formulas € muito dispendiosa, porque para cada
produto (principio ativo) que chega ao mercado outros milhares geraram custos
altissimos e foram abandonados durante os testes realizados no percurso da
elaboracdo. Sendo assim, o autor defende a utilizacdo do patenteamento de
invencdes de segundo uso na area do desenvolvimento de novos principios ativos
com o intuito de minimizar o desperdicio de investimentos que o desenvolvimento de

uma nova molécula requer.

O processo de patenteamento quando propicia a manutencdo de “um
sistema de patentes sério e equilibrado, ha estimulo para novas pesquisas, como
consequéncia, essas pesquisas proporcionam acesso a hovas tecnologias (e novas

curas), ou seja, ha uma convivéncia harmoniosa”. (LEITE, 2011, p. 218)

A concessédo de patentes para novas indicagfes terapéuticas tem o grande
mérito de servir para estimular o desenvolvimento de novos caminhos de
cura e a sociedade sera sempre a beneficiaria final, pois se aproveita do
avanco tecnoldgico, impulsionado pelo sistema de patentes. (LEITE, 2011,
p. 218)

Por outro lado, sem a protecdo adequada a propriedade intelectual, ndo
veriamos curas milagrosas para a depressao, para patologias do coracdo que tém
beneficiado milhares de pacientes nos Uultimos anos. A dinamica atual para o
desenvolvimento de novos medicamentos favorece apenas as multinacionais
(grandes laboratorios) sediadas em paises desenvolvidos, possibilitando cada vez

mais a eternizacdo dos monopodlios nesse mercado, pois “[...] entre o inicio das
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pesquisas para um novo produto farmacéutico e a sua efetiva comercializacao, o
tempo gasto é de, aproximadamente, 14 (quatorze) anos, com custos que superam,

em muito, a centena de milhdées de ddolares americanos”. (LEITE, 2011, p. 128)

A quase totalidade dos produtos farmacéuticos novos desenvolvidos nas
dltimas trés décadas ficou a cargo de apenas dez paises que possuem laboratérios
bem estruturados que conseguem suportar todos os investimentos e perdas durante
0 processo de criacdo; é um pequeno grupo que mantém o monpolio dos novos
produtos farmacéuticos, pois apenas 10% dos medicamentos foram produzidos fora
desse circulo. (LEITE, 2011)

Alguns paises em desenvolvimento tém buscado estabelecer uma industria
farmacéutica autéctone, mas nestes mesmos 30 (trinta) anos, eles forma
responsaveis por, apenas, 20 (vinte) novos medicamentos, ou seja, cerca de 1%

(um por cento) da producéo total.

3.5.2 Doutrina e Jurisprudéncia

Sob a égide da Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996)
surgiram as normas regulamentadoras da propriedade industrial conhecida como lei
das patentes, sabendo-se que as patentes sdo um dos direitos de propriedade

industrial que estéo inseridos nos direitos de propriedade intelectual’.

Ao conceder uma patente, o Estado, em contrapartida, exige que o
conhecimento decorrente daquela invencdo seja compartiihada com toda a
sociedade; enquanto durar o direito de patente, o autor podera explorar
exclusivamente o produto, que ao final do periodo de concessdo cai em dominio
publico. (CHAVES, 2006)

Segundo Vieira e Reis (2010), atualmente, no Brasil, muitos recorrem a via

judicial para efetivarem o direito adquirido a salude e a assisténcia farmacéutica

7 “Séo os direitos que os individuos tém sobre suas criagdes, trabalhos e produc¢des desenvolvidos a
partir de uma atividade intelectual, de seu talento e habilidade. Podem ser divididos nas areas de
Direito do Autor e dos Direitos de Propriedade Industrial. Este Ultimorefere-se aos direitos
relacionados as atividades industriais ou comerciais, sendo, ainda, subdivididos em patentes de
invencao, modelos de utilidades, modelos e desenhos industriais, indicagbes geograficas, topografias
de circuitos integrados e represséo da concorréncia desleal”’. (CHAVES, 2006, p. 8)
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adequadas mediante a situacao limite em que se encontram para sobreviverem. Por
outro lado, a sociedade civil organizada tem questionado os precos elevados dos
medicamentos e dos insumos de saude em geral praticado pela industria
farmacéutica sob a responsabilidade do Estado. Neste contexto, as autoras
estudaram algumas “experiéncias em litigdncia do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos
(GTPI/REBRIP), grupo esse composto por organizacdes da sociedade civil, e que ha
alguns anos milita para mitigar o impacto das regras de apropriagao intelectual na
saude publica”. (VIEIRA; REIS, 2010, p. 62)

Hoje, a luta e a litigancia em busca da satisfagdo do acesso a tratamentos
no Brasil ndo estd mais descolada da denuncia dos abusos do sistema de
patentes e praticas anticompetitivas por parte das empresas detentoras
das tecnologias. O grupo trabalha com a perspectiva de que o Estado é
ator essencial da efetivacdo do direito a salde, seja implementando da
melhor forma possivel as diretrizes do Sistema Unico de Saude, seja
coibindo acdes abusivas de empresas privadas, posto que essas s&o
também atores indissociaveis na promog¢éo do acesso a tratamentos e do
respeito aos direitos humanos. (VIEIRA; REIS, 2010, p. 62)

Um outro caso que tem ocupado as discussfes das casas judiciarias € o
pedido de inconstitucionalidade do pipeline — um mecanismo de concessédo de
patentes que possibilita ao detentor sua exploracdo antes mesmo da concessao
efetiva da patente; nessas condi¢des estdo cerca de 1.000 patentes no Brasil, cuja
admisséo da inconstitucionalidade do mecanismo pipeline as tornariam de dominio
publico imediatamente. “No caso dos medicamentos, isso possibilitaria a
comercializacdo de versdes genéricas de inumeros medicamentos essenciais,
inclusive constantes nas listas de medicamentos essenciais e excepcionais do SUS,
gerando enorme economia de recursos publicos e possibilitando a ampliacdo do
acesso”. (VIEIRA; REIS, 2010, p. 62)

No diapaséo dessa lide no judiciario acerca do pipeline, o processo Recurso
Especial — REsp 1127971 RJ 2009/0046381-8 cujo relator foi o Ministro Sidnei
Beneti, julgado em 20 de marcgo de 2014 pela T3 — Terceira Turma do Rio de Janeiro

e publicado no DJe de 14/04/2014 apresentou a seguinte ementa, in verbis:

STJ - RECURSO ESPECIAL: REsp 1127971 RJ 2009/0046381-8

RECURSO ESPECIAL. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE DE
MEDICAMENTO. ACAO DE NULIDADE MANEJADA CONTRA ATO DO
INPI QUE INDEFERIU PEDIDO DE PATENTE. PEDIDO DE PATENTE
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DEPOSITADO SOB A EGIDE DA LEI 5.771/71. INAPLICABILIDADE DO
ACORDO TRIPS. ENTRADA EM VIGOR DA LEI 9.279/96.
POSSIBILIDADE DE DEPOSITO DE PATENTE PIPELINE.

1.- Ao tempo da Lei n° 5.772/71 ndo eram privilegiaveis e, portanto, ndo
poderiam ser objeto de patente, produtos quimico-farmacéuticos e
medicamentos, de qualquer espécie, bem como o0s respectivos processos
de obtencéo ou modificacao.

2.- O Acordo TRIPs, incorporado ao ordenamento juridico nacional pelo
Decreto Presidencial n° 1.355/94, permitiu 0 patenteamento de produtos
farmacéuticos (artigo 27), mas suas disposi¢des tornaram-se obrigatérias,
no Brasil, somente a partir de 1° de janeiro de 2000, tendo em vista o prazo
de extenséo geral estabelecido no seu artigo 65.2. 3.- O pedido de patente
de farmaco depositado no INPlI em 1996 n&o poderia, portanto, ser
deferido com base na Lei n° 5.772/71 nem tampouco apreciado
diretamente com base nas disposi¢cfes do Acordo TRIPs, cuja observancia
ainda ndo havia se tornado obrigatéria. 4.- Com a entrada em vigor da Lei
9.279/96, surgiu para o autor possibilidade de desistir do pedido
previamente depositado e apresentar outro requererendo a patente
pipeline, desde de que cumpridos 0s requisitos dispostos na nova lei, o
gue ndo ocorreu. 5.- Recurso Especial improvido.

No sentido de amenizar os custos e acelerar a satisfacdo das necessidades
do tratamento dos portadores de HIV, a justica analisa o pedido da sociedade
organiza em obrigar o Poder Publico a emitir uma licengca compulséria para o
medicamento que corresponde a combinacdo do Lopinavir/Ritonavir. A licenca
compulsoéria destronaria as patentes, possibilitando a producéo e comercializacédo de
genéricos do Lopinavir/Ritonavir a precos reduzidos minimizando o dispéndio dos

recursos publicos em sua distribuicéo.

3.5.3 O Caso da Vacina Influenza

A gerontologia tem ganho relevancia em ambito mundial devido ao aumento
da expectativa de vida das pessoas. A esperanca de vida do brasileiro aumentou
muito nas ultimas décadas devido as novas tecnologias no ambito da medicina e dos
medicamentos que possibilitam ao individuo avancar na idade, muitas vezes, de

maneira saudavel e lUcida.

Atualmente, o Estado tem se preocupado em implementar politicas publicas
voltadas a faixa etaria dos séniores de modo a possibilitar um maior engajamento
desses cidaddos em muitos setores da sociedade, mantendo-se atuantes como

b

consumidores e como pessoas que tém direito a qualidade de vida ap6s terem
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contribuido durante décadas para a economia do pais.

No ambito da saude publica, as experiéncias de implementacdo de
programas tém-se multiplicado e dentre elas, muitas tém alcancado sucesso por

atingirem seus objetivos de melhorar a salde das pessoas idosas.

A vacina anti-influenza é uma das acbes que mais tém demandado
investimentos publicos no Brasil desde sua instituicdo em 1999 com o intuito de
realizar a cobertura vacinal das populacdes mais fragilizadas e expostas aos efeitos
perversos de morbimortalidade, principalmente, entre os individuos com 60 ou mais

e portadores de doencas cronicas.

Gerontologia € uma palavra de origem grega onde geros significa
envelhecimento e logia € estudo ou ciéncia. Portanto, gerontologia € a ciéncia que
estuda os fenbmenos do envelhecimento, dos fenébmenos que afetam a velhice, ou
seja, estuda a velhice sob os aspetos morfolégicos, fisiopatolégicos, patoldgicos

(geriatria), psicolégicos, socioeconémicos.

O estudo de Martins et al. (2007) foi realizado com o objetivo de
compreender as acGes em salde, sob a luz do Artigo 18 do Estatuto do Idoso®
relacionado as atuais Politicas Publicas direcionadas aos cidadaos pertencentes a

terceira idade.

A pesquisa de Martins et al. (2007) tem como foco a formagéo e capacitacao
dos profissionais da salde para o atendimento e cuidados gerontogeriatricos, pois
os profissionais devem realizar um trabalho seguro, ético e de qualidade, visando a
melhoria da salude das pessoas idosas. A sociedade deve engajar-se no sentido de
transformar a realidade dos idosos, humanizando as relacdes entre viver e
envelhecer; tais questdes sao tratadas no Estatuto do Idoso, demonstrando que ha
uma multidimensionalidade que envolve o ser humano que envelhece que permite

compreender o processo de envelhecimento e desmistifica-lo.

O envelhecimento, enquanto fendmeno biolégico, apresenta-se em cada
ser humano idoso de modo singular e Unico. Se quantificassemos o
envelhecimento através dos decréscimos da capacidade de cada 6rgédo, a

8 O Estatuto do Idoso, em seu Artigo 18, no Capitulo IV do direito a saude, diz: “As instituicGes de
saude devem atender aos critérios minimos para o atendimento as necessidades do idoso,
promovendo o treinamento e a capacitacdo dos profissionais, assim como orientacdo a cuidadores
familiares e grupos de auto-ajuda. (MARTINS, 2007, p. 371
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velhice poderia ser interpretada como uma etapa de faléncia e
incapacidades na vida. No entanto, enquanto processo natural e previsto
na evolugcdo dos seres vivos, percebe-se que a pessoa nao fica
incapacitada porque envelhece. Ou seja, a pessoa nao necessita da
totalidade de sua reserva funcional para viver bem e com qualidade. Desse
modo, velhice ndo deve ser considerada como doenca, pois as doencas
mais comuns nessa etapa da vida sdo preveniveis, diagnosticiveis e
tratdveis. (MARTINS et al., 2007, p. 372)

O envelhecimento da populacdo no Brasil merece maiores reflexdes por ser
um fato demografico recente, mas sabe-se que néo € a implementacao de politicas
publicas que tem propiciado o envelhecimento artificial da populacéo e sim o avanco

tecnologico ligado as técnicas médicas mais desenvolvidas. (MARTINS et al., 2007)

A partir da década de 1990, houve, por parte do Estado, a regulamentacéo
das atividades voltadas a salude da pessoa idosa. Nesta época, a PNSPI (Politica
Nacional de Saude da Pessoa Idosa) passou a fundamentar as acbes do setor da
salde na atencao integral as pessoas idosas e também das pessoas em processo
de envelhecimento, a luz da Lei Organica de Saude n°. 8080/90 (Preservacao da
autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral) e da Lei n°.
8842/94, que dispbe sobre a PNI (Politica Nacional do ldoso), cria o CNI (Conselho

Nacional do ldoso) e d& outras providéncias.

Quanto a finalidade, o objetivo da PNI é “assegurar os direitos sociais do
idoso, criando condigbes para promover sua autonomia, integracdo e participacao
efetiva na sociedade”. (BRASIL, 1994) Pela lei citada, considera-se idosas, as
pessoas com mais de 60 anos de idade. O Capitulo 1l da Lei n° 8842/94 denominado

Dos Principios e das Diretrizes apresenta o seguinte texto:

Art. 3° A politica nacional do idoso reger-se-a pelos seguintes principios:

| - a familia, a sociedade e o estado tém o dever de assegurar ao idoso
todos os direitos da cidadania, garantindo sua participacdo na comunidade,
defendendo sua dignidade, bem-estar e o direito a vida;

Il - o processo de envelhecimento diz respeito a sociedade em geral,
devendo ser objeto de conhecimento e informagé&o para todos;

Il - o idoso ndo deve sofrer discriminacdo de qualquer natureza;

IV - o idoso deve ser o principal agente e o destinatario das
transformacdes a serem efetivadas através desta politica;

V - as diferencas econbmicas, sociais, regionais e, particularmente, as
contradicbes entre o meio rural e o urbano do Brasil deverdo ser
observadas pelos poderes publicos e pela sociedade em geral, na
aplicacéo desta lei. (BRASIL, 1994)

No ambito da saude, os cuidados com o idoso ficam a cargo dos 6rgaos
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publicos designados em ambito estadual e municipal para “prover o acesso dos
idosos aos servigos e as acgles voltadas a promocédo, protecdo e recuperacdo da
saude”. (MARTINS et al., 2007, p. 374) O Capitulo IV da PNI versa sobre as A¢des
Governamentais e no seu Art. 10 apresenta as competéncias dos 0rgdos e
entidades publicos, especificamente com respeito a saude no item IlI:

Il - na area de saude:

a) garantir ao idoso a assisténcia a saude, nos diversos niveis de
atendimento do Sistema Unico de Saude;

b) prevenir, promover, proteger e recuperar a saude do idoso, mediante
programas e medidas profilaticas;

c) adotar e aplicar normas de funcionamento as instituicbes geriatricas e
similares, com fiscalizag&o pelos gestores do Sistema Unico de Salde;

d) elaborar normas de servigos geriatricos hospitalares;

e) desenvolver formas de cooperacdo entre as Secretarias de Saude dos
Estados, do Distrito Federal, e dos Municipios e entre os Centros de
Referéncia em Geriatria e Gerontologia para treinamento de equipes
interprofissionais;

f) incluir a Geriatria como especialidade clinica, para efeito de concursos
publicos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais;

g) realizar estudos para detectar o carater epidemioldgico de determinadas
doencgas do idoso, com vistas a prevencao, tratamento e reabilitacédo; e

h) criar servigos alternativos de saude para o idoso. (MARTINS et al.,
2007, p. 374)

No ambito da saude da pessoa idosa ha muitas novidades, visto que ha
cerca de 4 décadas, eram raras as pessoas que chegavam a velhice com mais de
80 anos. Na década de 1980, a expectativa do brasileiro rondava a casa dos 62

anos de idade, como se pode observar no grafico com dados do IBGE.

A Politica Nacional de Saude da Pessoa Idosa (PNSPI) foi recentemente
atualizada, considerando o Pacto pela Salde e suas Diretrizes
Operacionais para consolidagdo do SUS e reafirmando a necessidade de
enfrentamento dos desafios impostos por um processo de envelhecimento
ora caracterizado por doencas e/ou condi¢des crénicas nao-transmissiveis,
porém passiveis de prevencéo e controle, e por incapacidades que podem
ser evitadas ou minimizadas. Dentre tais desafios ressalta-se “a escassez
de equipes multiprofissionais e interdisciplinares com conhecimento em
envelhecimento e salde da pessoa idosa. (MARTINS et al., 2007, p. 374)

A PNI, Lei n 8.842/94 ainda propbe a inclusdo de conhecimentos de
Geriatria e de Gerontologia nos curriculos dos cursos académicos e pés-graduados
da area da Saude para dotar os académicos e futuros profissionais de competéncias
para o atendimento as demandas das pessoas idosas, seus familiares e cuidadores

para promover um envelhecimento saudavel da populacdo em geral. (MARTINS et
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al., 2007)

De acordo com essa lei, cabe aos setores da saude prover o acesso dos
idosos aos servicos e as acdes voltadas a promocado, recuperacao e
protecdo da saude. E necessario desenvolver a cooperacdo entre as
esferas de governo e entre os diversos setores sociais e de salde que
atendem ao ser que envelhece. Para tanto, nessa politica estdo definidas
as diretrizes que devem nortear todas as a¢bes no setor saude, e
indicadas as responsabilidades institucionais para o alcance do propésito
ja explicitado. Além disso, orienta o processo continuo de avaliacdo que
deve acompanhar o desenvolvimento da PNSPI, mediante o qual devera
ser possivel o eventual redimensionamento que venha a ser ditado pela

préatica. (MARTINS et al., 2007, p. 375)

As pesquisas sobre a expectativa de vida no Brasil demonstram crescimento
do namero de pessoas pertencentes ao grupo da terceira idade no pais. Segundo o
CIES — Centro Internacional de Informacdo para o Envelhecimento Saudavel, a
populacédo brasileira acima dos 60 anos jA compde 15 milhdes de pessoas, que esta
em sua maioria residindo nas areas urbanas (80%), sendo que o Rio de Janeiro
possui 13% e Porto Alegre outros 12%. (MELO, 2012)

3.6 Virus Influenza e seu Ciclo de Vida

A ampla vacinacdo para prevenir o fatal virus inlfuenza € um bom exemplo
da forca das patentes e da distribuicio de medicamentos em situacdo de
calamidade publica mundial. O processo de transmissao de gripe é bastante variado
porque pode dar-se por meio do contato pessoa a pessoa, por meio de aerossois ou
goticulas; fomites® que disseminam goticulas e podem contaminar pelas maos, da

seguinte maneira:

Pode haver pequenas goticulas, a menos de 10 micrometros ou goticulas
de maiores dimensdes, as quais sdo produzidas por meio de tosse ou
espirros e pode infectar um hospedeiro susceptivel, directa ou
indirectamente. Transmisséo direta significaria que as particulas que vao
diretamente para as membranas mucosas da casa (olho ou nariz).
Transmissédo indirecta refere-se a contaminacdo de méaos do dador que,
entdo, podem transmitir o virus para a regido cutanea do hospedeiro.
(ROCHE, 2013, p. 1)

Os virus correspondem a agentes infecciosos dependentes que nao tém

° FOmite € qualquer objeto inanimado ou substéncia capaz de absorver, reter e transportar
organismos contagiantes ou infecciosos.
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autonomia para se reproduzirem, pois s6 conseguem reproduzir-se quando se valem
do processo de biossintese de células hospedeiras para replicarem seu “material
genético e produzirem as suas proteinas”. Segundo Roche (2013), ha cinco etapas
para completar o ciclo de vida do virus da gripe: fixacdo; internalizacao; remocéo do
invllucro ou descapsidacao; replicacdo; gemacao.
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Figura 5 — Ciclo de Vida do Virus da Gripel©
Fonte: Roche (2013)

O tipo de virus influenza A € um ortomixovirus envolto (100 nm). Ele contém
genoma RNA (oito segmentos) de cadeia simples e polaridade negativa com dois
tipos de proteinas na sua superficie, o que ajuda a determinar subtipos:
hemaglutinina (H), que auxilia na ligagdo de uma célula hospedeira e neuraminidase
(N); a outra proteina que permite que o brotamento do virus de células infectadas.
Existem 16 H 9 N e serotipos, H1, 2 e 3 e N5 & 9 sdo mais comuns em humanos.
(INFLUENZA 2009)

A gripe € uma doenca contagiosa resultante da infeccao pelo virus
influenza. O virus influenza infecta o tracto respiratorio (nariz, seios nasais,
garganta, pulmdes e ouvidos) podendo atingir diferentes espécies
(humanos, aves, suinos, etc.). Existe uma especificidade de certas estirpes
para cada espécie, isto é virus que, por exemplo, infectam habitualmente
as aves sO raramente infectam humanos. No entanto, os virus especificos
de uma espécie podem sofrer uma mutacao que lhes confere capacidade
de infectar outra espécie. Os peritos consideram que a préxima pandemia
(epidemia de grandes proporcdes que surge em diversas zonas
geograficas mais ou menos em simultdneo) de gripe poderé vir a surgir
desta forma. (ROCHE, 2013, p. 2)

10 Ciclo replicativo do virus influenza. O virus liga-se (a) a superficie da célula hospedeira através da
hemaglutinina, (b) entra na célula e inicia a replicagdo usando o material celular. (c) Os virides recém-
formados saem da célula (d) e sdo libertados pela neuraminidase viral, (e) permitindo que o ciclo
infeccioso continue.
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Sintomas

Febre

Dor de cabega

Dor no corpo

Fadiga, fraqueza

Exaustao

Nariz entupido

Espirros

Garganta
inflamada

Tosse, sensacgéo
de "peso" no peito

Complicagbes

Prevengéo

Tratamento

Tabela 4 — Diferencas entre a Constipacéo e a Gripe
Fonte: Roche (2013)

O genoma segmentado facilita as principais linhagens genéticas com
diferentes perfis patogénicos, alguns patogénicos para uma espécie, mas nao para
outras, alguns patogénicos para mdultiplas espécies. Alguns exemplos destas
estirpes diferentes sdo as causas principais da gripe aviaria; gripe humana; gripe

suina; gripe equina; gripe canina; gripe felina (gato).
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Figura 6 — Virus Influenza A (Influenzavirus A
Fonte: Influenza (2009, p. 1)

Segundo Campagna (2007), as infecBes respiratérias agudas de etiologia
viral tornaram-se um problema de saude publica, mobilizando autoridades sanitarias
a nivel mundial por causarem indices importantes de morbidade e mortalidade. A
vacinacdo em massa € uma necessidade para controlar ou evitar as epidemias,

trazendo qualidade de vida as pessoas.

Dentre os inimeros sorotipos de virus responséveis por estas infe¢des, o
virus influenza reveste-se de importancia por sua distribuicdo global e
elevada transmissibilidade acometendo pessoas de todas as faixas etarias,
geralmente, com evolugdo benigna nas pessoas adultas sadias, porém
ocasionando complicacbes graves entre o0s idosos e portadores de
doencas cronicas. (CAMPAGNA, 2007, p. 1)

Com o intuito de diminuir as internagbes e minimizar os o6bitos, a OMS
(Organizacao Mundial de Saude) recomenda mundialmente a vacinag¢do contra a
influenza como medida preventiva para evitar doencas respiratorias vinculadas a
esse virus, desobrigando o sistema com internacdes e desonerando a populacdo
com 6bitos decorrentes desse mal. (CAMPAGNA, 2007)
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No Brasil, a partir de 1999, o Ministério da Saude (MS) implantou a
vacinagdo contra influenza direcionada aos grupos de maior risco para
complicacbes advindas das infe¢cbes causadas por esses virus. Nesse
primeiro ano, a campnha de vacinac¢ao foi direcionada a todas as pessoas
com 65 e mais de idade e, a partir de 2000, a vacina passou a ser ofertada
a todas as pessoas com 65 e mais de idade e, a partir de 2000, a vacina
passou a ser ofertada a todas as pessoas com 60 anos e mais.
(CAMPAGNA, 2007, p. 1)

hY

Dip e Cabrera (2008) acrescentam a lista da populacdo indicada,
prioritariamente, para a vacinacdo os portadores de cardiopatias crbnicas graves,

nefropatias cronicas e as demais doencas listadas na tabela 5:

Cardiopatia crbnica grave

Nefropatia crénica

DPOC (Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica)

Diabete insulino-dependente

Cirrose hepética

Hemoglobinopatia

Imunocomprometimento

Portador de HIV

Populacao Indigena

Presidiarios

Profissionais de saude

Pacientes transplantados e familiares que estejam em contato
Tabela 5 — Indicag6es para a vacina contra a gripe no Brasil

Fonte: Dip; Cabrera (2008, p. 82)

Considera-se que o impacto da gripe € o mais avassalador como processo
infeccioso que mais tem causado morbimortalidades onde as pandemias atingem
pessoas de todas as idades, mas nos periodos extra pandemias, as vitimas séo
preponderantemente de mais idade e/ou acometidas por doencgas cronicas, exigindo
maior preocupacdo das autoridades sanitarias com faixas etarias mais avancadas,
gue buscam solucdes para proteger as pessoas mais suscetiveis ao virus influenza.
(DIP; CABRERA, 2008)

Os virus influenza apresentam epidemias anuais associadas a morbidade
e mortalidade significativas com grande impacto para a saude coletiva,
com cerca de 20 mil ébitos/ano e 140 mil hospitalizacdes/ano em meédia
nos EUA.

As populacdes de alto risco apresentam maior gravidade da infec¢do por
virus influenza com base no excesso de pneumonias, mortalidade e das
taxas de hospitalizacdo, especialmente em idosos, nos portadores de
doencas cardiopulmonares e naqueles com imunodeficiéncias. (CINTRA;
REY, 2006, p. S84)
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Figura 7 — Panorama das pandemias de gripe de 1918 a 2006
Fonte: Influenza (2009, p. 1)

Segundo Dip; Cabrera (2008), a gripe, quando causada pelo Myxovirus
influenza — RNA virus da familia Orthomyxoviridae, virus que foi isolado inicialmente
em 1933 nos humanos, possui trés tipos imunoldgicos, A, B e C, sendo o tipo A mais
suscetivel a muta¢cBes antigénicas e responsavel pelas maiores epidemias de gripe
do século passado.

3.6.1 Efetividade da Vacinacao

A efetividade da vacina cresce a medida que ha a repeticdo das doses com
cepas adaptadas as necessidades surgidas com as variagcdes do virus, em um
sistema complexo para imunizar as pessoas mais fragilizadas pela idade avancada,

gue possuem um sistema imunoldgico menos eficiente que o dos jovens:

Diversas alteracdes do sistema imune podem estar relacionadas a menor
eficacia da vacina em idosos em relacdo ao individuo jovem. Embora todas
as células do sistema imune possam sofrer modificagbes com o
envelhecimento, a linhagem mais comprometida é a de linfécitos T. Sua
capacidade proliferativa debilita-se com a idade e assim responde menos
aos antigenos. Isso é decorrente tanto da diminuicdo do estimulo para a
proliferacédo (ha diminuicdo da producao de interleucina-2 [IL2]) quanto da
diminuicéo da resposta a IL2.
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Outra caracteristica da senescéncia é o aumento proporcional das células
de memoria em relagdo as virgens, caracterizando menor potencial de
reatividade em relacao a antigenos novos. (DIP; CABRERA, 2008, p. 83)

A vacinacdo apresenta outros beneficios relacionados a reducdo das
internacbes por doencas cardiacas e cerebrovasculares, porque as doencas
respiratérias causam problemas secundarios, pois a inflamacéo do trato respiratério
aumentaria pode causar eventos tromboticos. Sendo assim, a vacinagdo previne
diretamente as gripes, mas indiretamente previnem morbidade e minimizam a

mortalidade por causas diversas, segundo Dib; Cabrera (2008).

Também ¢é importante ressaltar o aumento da eficacia da vacina ap6s
repetidas doses. Em um estudo com pessoas de 16 anos ou mais
verificou-se que o grupo que tinha recebido a vacina pela primeira vez teve
reducdo da mortalidade em 9%, enquanto aqueles que j4 haviam sido
previamente vacinados tiveram reducdo da mortalidade em 75%. Esse
aumento da eficacia com a revacinagdo também foi observado por outros
autores. (DIP; CABRERA, 2008, p. 83)

Idosos Idosos da
asilados comunidade

Prevencado de pneumonia 46% —
Internacao por gripe 45% 27%
Reducdo de doencas respiratérias - 22%
Reduc@o de 6bitos por gripe ou 42% —~
pneumonia

Reducdo de mortalidade por 60% 47%

todas as causas

Tabela 6 — Efetividade da vacina contra a gripe para idosos asilados e para idosos da comunidade
Fonte: Jefferson et al. (2005 apud DIB; CABRERA, 2008, p. 82)

Lima (2008) acredita que o Brasil € o pais que mais fez investimentos
publicos no combate a influenza com cobertura vacinal aos que tém 60 ou mais anos
e uma campanha extensiva aos idosos institucionalizados e “portadores de doencas
cronicas nos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE), existentes

em todo territério nacional”.

A efetividade da vacina influenza no Brasil é prejudicada pelas distintas

caracteristicas climaticas em uma nagdo com uma extensao territorial, com regides
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mais frias, outras mais quentes, mais umidas como esclarece Lima (2008. p. 38):

J4 estda comprovado que a situacdo climatica € um dos fatores que
interfere na efetividade dessa vacina; seu sucesso depende da sua
administracdo no periodo que antecede ao pico sazonal da infec¢do. No
Brasil, exceto nas regides sul e sudeste, em varios estados e regides, este
padrao sazonal ndo é observado.

Jefferson et al. (apud DIP; CABRERA, 2008) atestaram a efetividade da

vacina influenza junto aos individuos asilados, onde houve a reducéo de incidéncia

de pneumonia em 46% e reduziu de 60% da mortalidade pelo conjunto de causas.

[...] para individuos da comunidade, a vacina apresentou pequena
efetividade (27%) na reducgéo das internacdes por gripe e pneumonia. No
entanto, promoveu reducdo de 47% na mortalidade por todas as causas.
Ou seja, a vacina apresenta maior efetividade para idosos
institucionalizados. No entanto, idosos da comunidade também sao
beneficiados por ela.

Estudos brasileiros associaram a vacinacdo a quedas significativas dos
indices de mortalidade em idosos. Francisco et al. demonstraram
tendéncia a diminuicdo da mortalidade por doencas respiratérias apos a
intervencao vacinal no periodo entre os anos 1980 a 2000 no Brasil. (DIP;
CABRERA, 2008, p. 83)

Francisco; Barros; Cordeiro (2011) realizaram um estudo com o intuito de

conhecer as principais causas da ndo-adesao ao programa de vacinacao de idosos

na prevencao da gripe influenza. O estudo foi realizado no municipio de Campinas,

Estado de Sao Paulo, entre os anos de 2008 e 2009 e dentre os 1.517 idosos,

62,6% haviam sido vacinados no ano anterior. Como a meta proposta pelo Governo

€ de 80%, nota-se que as expectativas ficam aquém do ideal, pois com excecado das

pessoas diabéticas, “a vacinagdo em portadores de condi¢gdes crénicas ndo atingiu

niveis adequados. Os principais motivos para a ndo-adesao foram ndo considerar

necessaria e crenca de que provoca reagao”, segundo Francisco; Barros; Cordeiro

(2011, p. 425)

Os fatores associados a vacinacao identificados em alguns estudos, tém
revelado diferencas no perfil do idoso residente na comunidade quanto a
referéncia da imunizacdo, sugerindo a necessidade de avaliagdo de
situacdes locais. A identificacdo dos motivos da ndo-adesdo a vacinagao
contra gripe tém sido importante no intuito de nortear agdes para reverter o
guadro atual, aumentando as coberturas. (FRANCISCO; BARROS;
CORDEIRO, 2011, p. 417)

Os autores avaliam que as campanhas destinadas aos idosos com 60 a 69
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anos e aos portadores de doengas crbnicas, juntamente com orientacdes prestadas
pelos profissionais de saude, devem melhorar os indices de adesdo as campanhas
de vacinacdo. Quanto ao funcionamento do sistema de informacéo criado em 2000
para Vigilancia de Gripe Influenza, nota-se bastante eficiéncia, pois dos 5565
municipios brasileiros, todos recebem vacinas e informam os dados sobre
vacinacdo, mantendo o sistema abastecido de informacdes, permitindo a

organizacao das politicas publicas no combate a influenza.

META DOSES COB. META DOSES COB. META DOSES COB.

17.034.756 19.177.383 112,58 3.885.653 8.511.628 219,05 20.920.409 27.689.011 132,35

Tabela 7 — Estratégia de vacinacao contra influenza pandémica (H1N1) - Iniciada em 08/03/2010 -
Coberturas Vacinais - Total Brasil
Fonte: Datasus (2013)

CAMPANHA NACIONAL DE VACINA(;RO CONTRA GRIPE 2012 - Vacindmetro
Criangas TOTAL BRASIL - IDOSOS
ATENGAOQ!!!
Trabalhadores % T
Y Este total de doses
de saude aplicadas refere-se a| 100
soma de doses 16.913.971
administradas em 90
pessoas de 60 anos e| gp —— j/
Gestantes mais (idosos, - l\'“‘\\
profissionais de saide e| 70 ""\_§
- 0s indigenas) 60 -
Inl::l:llge:as s .
(aldeados) 0 I
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Idosos 20 -
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Desenvolvido por:
Ministéric da Saud
Total e 8o e

Figura 8 — Vacindmetro da campanha de vacinag&o contra gripe 2012
Fonte: Datasus (2013)

O Ministério da Saude estipulou os seguintes dados administrativos para

operacionalizar a campanha de vacinagéo de 2011:

- Previsdo de distribuicdo gratuita de aproximadamente 32,7 milhdes de

doses da vacina contra o virus influenza;

- Custo das vacinas de R$ 229 milhdes e cerca de R$ 24 milhdes de

recursos transferidos as Secretarias estaduais e municipais de saude para cobrir
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Durante a campanha de vacinacdo de 2011 para prevencao da influenza, o

registro de doses aplicadas respeitou 0s seguintes critérios dos grupos prioritarios

das respectivas faixas etarias:

* Criancas: 6 meses a 1 ano 11 meses e 29 dias
* Trabalhadores de saude: com registro a partir do campo 10 -19 anos.
Gestantes: registro de 10-19; 20-29; 30-39; 40-49 e 50-59ano0s
* Indigenas em todas as faixas etéarias
* ldosos: registro nos seguintes grupos etarios: 60-64; 65-69; 70-74; 75-79
e 80 anos e mais. (DATASUS, 2013, p. 14)

Grupos Prioritarios
UF Trabalhadores de POZ:IF.;EAO T*OT?;*SE’E:'L
saiide Indigenas Gestante 6M a 1A11M29D | 60 anose + ajustes

RO 19.551 11.130 28243 40.183 98.189 197.303 215650
AC 6.912 16.493 16.447 26.991 42241 109.084 119.230
AM 44114 148.787 £8.586 112.542 180.028 563.057 615.420
RR 5479 52473 11.546 15.155 19.120 103.773 113420
PA 96.604 27823 143.416 226.892 498.237 992,972 1.085.320
AP 8.146 7413 17.34 22 658 28.803 84344 92.190
TO 16.797 11.854 24222 38.568 103.799 195.240 213.400
NORTE 197.602 275.973 309.789 482.991 979.417 2.245.772 2.454.630
MA 82772 30.815 131.199 192452 494775 932.013 1.018.690
Pl 40.887 62311 79.194 276.867 459.259 501.970
CE 8b.478 22216 153.275 200.874 806.362 1.268.205 1.386.150
RN 31.376 56.083 74.709 304522 466.690 510.090
FB 37.700 14.831 £4.382 92.945 410.140 619.998 677660
PE 88103 44 314 152.198 217.791 875.084 1.377.4%0 1505600
AL 41.029 15.063 71.850 87.114 248.845 463.901 507.040
SE 20.333 434 40579 54.950 170.490 295.786 323.300
BA 190.288 25233 273510 332.540 1.398.035 2.219.606 2.426.030
NORDESTE 626.966 152.906 1.005.387 1.332.568 4.985.120 8.102.948 8.856.530

11 O anexo da Portaria n° 553 de 22 de marco de 2011 que aprova os critérios para o financiamento
de Campanhas de Vacinac¢do anuais, acordados de maneira tripartite.
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MG 200,341 11.571 304.938 391.661 2.216.447 3.124.958 3415580
ES 43.000 3025 57178 77.778 330.938 520.917 569.360
RJ 205.000 604 195.465 323.747 2.017.929 2.742.745 2997820
SP 704.684 6.778 562.144 902.685 4.535.697 6.711.988 7.336.200
SUDESTE 1.153.025 21.978 1.119.725 1.695.871 9.110.008 13.100.608 14.318.960
PR 138.921 13225 140.703 226,638 1.143.819 1.663.306 1.817.990
SC 61.167 8.587 17.738 127.893 §33.510 809.915 994 540
RS 137.750 19.639 128.114 202.715 1.416.830 1.605.048 2082220
SUL 337.858 42.451 346.555 567.246 3.194.159 4.478.269 4.894.750
MS 26250 68.860 40.276 f1.842 222 650 421.878 461.110
MT 30.022 36.197 53.503 74.687 22501 428.440 468.260
GO 77.042 432 93.883 131111 520170 827.698 904 670
DF 26.069 - 44571 66.260 186.530 323.430 353.510
C.OESTE 170.383 105.489 232.233 333.960 1.159.381 2.001.446 2.187.570
Brasil 2.485.834 598.787 3.013.689 4.402.637 19.428.086 29.929.043 32.712.440

Tabela 8 — Estimativa de doses para a campanha de vacinacao Influenza, Brasil, 2011
Fonte: Brasil (2011)

O Ministério da Saude investe pesadamente na prevencdo as infeccdes
respiratérias que compdem um conjunto de doencgas as quais idosos e criancas
estdo principalmente expostos. O virus influenza é o campedo entre os agentes
etiolégicos, pois causa cerca de ¥ dessas infecgbes, que devem ser prevenidas por
meio de vacina pandémica aplicada anualmente entre os meses de abril e maio, que
antecedem o inverno que € a época de maior incidéncia de gripes, devido a maior
circulacao viral, que trazem como consequéncia o aumento das internacdes e
mortalidade entre as populacbes mais fragilizadas. O intuito da vacinacdo é
minimizar as internagdes hospitalares, gastos com medicamentos, evitar a

mortalidade causadas pelas infec¢des secundarias. (BRASIL, 2011)

3.6.2 Impacto da Vacina Contra Influenza sobre a Mortalidade de ldosos
No Brasil

Daufenbach; Campagna; Duarte (2010) utilizaram indicadores cujos célculos
foram realizados sobre os CMH (Coeficientes de Morbidade Hospitalar) e sobre os

CM (Coeficientes de Mortalidade) por causas relacionadas a influenza.

Daufenbach; Campagna; Duarte (2010) esclarecem que a maioria das

hospitalizagbes e Obitos ndo tém confirmagdo laboratorial, dificultando apurar as
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causas das doencas, especificamente, por influenza. No entanto, ha um conjunto de
causas relacionadas a influenza, que permite, por aproximacao, vincular os casos a
influenza. Sendo assim, ha um conjunto de causas diagnosticas relacionadas a

influenza representadas pelos seguintes codigos CID:

[...] codigos 480 a 483, 485 e 486 (pneumonias), 487 (influenza), 490 e
491 (bronquites) e 496 (obstrucdo das vias respiratérias) da 92 revisdo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID); e pelos cddigos J10 e J11
(influenza), J12 a J18 e J 22 (pneumonias), J40 a J42 (bronquites) e J44
(obstrucao das vias respiratorias) da CID. (DAUFENBACH; CAMPAGNA,;
DUARTE, 2010, p. 298)

Segundo Daufenbach; Campagna; Duarte (2010), no periodo de 1992 e
2006 houve um total de hospitalizacdes de 4.361.370 de individuos com 60 anos ou
mais de idade que foram notificadas ao SIH/SUS (Sistema de Informacdes
Hospitalares do Sistema Unico de Saude — SIH/SUS) por causas relacionadas a
influenza, gerando o CMH meédio de 22,0/1.000 idosos. Entre 1992 e 2005, houve
um total de 580.334 mortes devido as mesmas causas e o CM médio (Sistema de

Informac6es sobre Mortalidade) para o periodo de 30,3/10.000 idosos.

Na comparacdo dos CMH e dos CM, do periodo anterior e posterior a
introducdo das campanhas anuais de vacinacdo contra a influenza,
calculou-se a razdo dos CMH e dos CM por causas relacionadas a
influenza na populacdo de 60 anos e mais de idade. Nessa comparacao,
constatou-se a presenca da razdo do CMH<1, indicando “fator de
protecéo”, com significancia estatistica, para ambos os sexos, todas as
faixas etarias e todas as regides do Brasil, com excecdo da Regido Norte.
Na Regido Norte essa razao foi 1,09, pois o CMH foi maior no periodo
posterior a 1998. (DAUFENBACH; CAMPAGNA,; DUARTE, 2010, p. 300)

A Tabela 9 apresenta os dados de morbidade hospitalar e mortalidade por
causas relacionadas a influenza, com relacdo a populacédo detentora de 60 anos ou
mais de idade, considerando faixas etarias, sexo e regido no periodo compreendido
entre 1992-1998 e 1999-2006, comparativamente.
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Morbidade Hospitalar

o 1992 a 1998 1999 a 2006 Razio do
aracierisiica
v | cof | W | codir | MG

Faixa etaria
Masculino
60 a 69 409.249 17,94 448.606 14,41 0,80*
70a79 394.411 35,35 487.508 29,81 0,84*
80 e mais 212.035 56,98 313.967 53,07 0,93*
Feminino
60 a 69 388.351 15,06 390.435 10,86 0,72*
70a79 355.514 26,55 417.495 20,50 0,77*
80 e mais 219.994 40,49 323.805 36,43 0,90*
Regido
Norte 60.312 16,34 104.818 17,79 1,09*
Nordeste 385.040 16,47 474.302 14,52 0,88*
Sudeste 781.646 20,47 880.610 16,01 0,78*
Sul 612.880 46,84 726.675 38,79 0,83*
Centro-Oeste 139.651 35,30 195.411 30,88 0,87*

1992 a 1998 1999 a 2005 Razdo do

-_-_ S

Faixa etaria
Masculino
60 a 69 36.662 15,64 40.352 14,84 0,95*
70a79 52.727 44,84 66.599 46,35 1,03*
80 e mais 50.131 126,12 72.106 138,37 1,10*
Feminino
60 a 69 21.513 8,07 24.951 7,93 0,98
70a79 35.318 24,61 45.131 25,14 1,02%*
80 e mais 54.805 93,12 79.656 101,50 1,09*
Re\gia‘mf
Norte 5.226 14,09 10.550 20,87 1,48*
Nordeste 22.906 9,10 38.332 12,35 1,36%
Sudeste 151.855 41,02 189.496 40,66 0,99
Sul 59.186 47,09 71.521 45,88 0,97*
Centro-Oeste 11.983 31,94 18.896 36,77 1,15*

a) Pneumonia e influenza (480 a 483 e 485 a 487; J10 a J18 e J22) + bronquite e obstrucdo cronica de vias
respiratérias (490, 491 e 496; J40 a J42 e J44) b) Os dados de mortalidade referem-se aos periodos 1992-1998 e 1999-2005
c¢) Coeficiente bruto por 1.000 habitantes, sendo que o denominador: soma da populagéo brasileira dos periodos 1992- 1998 e
1999-2006 d) Razdo do CMH (Coeficiente de Morbidade Hospitalar) e Razdo do CM (Coeficiente de Mortalidade) e)
Coeficiente por 10.000 habitantes. Para o periodo de 1992 a 1999, as estimativas da populacdo idosa foram calculadas pelo
método de interpolagdo populacional f) Coeficientes padronizados por sexo e idade pelo método direto, padrdo: populacéo
brasileira do Censo 2000 * valor de p <0,001 e ** valor de p < 0,05.

Tabela 9 — Morbidade hospitalar e mortalidade por causas relacionadas a influenza?, na populacao
com 60 anos de idade e mais, segundo faixa etaria, sexo e regido. Brasil, 1992-1998 e 1999-2006"
Fonte: Daufenbach; Campagna; Duarte (2010, p. 298)

O Brasil apresenta “diminuicdo persistente da amplitude dos picos de
ocorréncia de hospitalizagbes e 0bitos” decorrentes de causas relacionadas a
influenza a partir de 1998, sendo que a vacinagao contra o virus iniciou-se em abril
de 1999, demonstrando a eficicia da vacina para a diminuigcdo de morbimortandade.
Quanto aos indices, o Sudeste e o Sul apresentam indices positivos de eficiéncia,
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enquanto o Norte é a excecédo, onde o indice foi negativo.
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Figura 9 — Coeficiente de morbidade hospitalar bruta (por 1.000 habitantes) por causas relacionadas
a influenza? na populacéo de 60 anos de idade e mais, segundo quinzena e ano de ocorréncia por
regides. Brasil, 1992 a 2006
Fonte: Daufenbach; Campagna; Duarte (2010, p. 302)
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a) Pneumonia e influenza (480 a 483 e 485 a 487; J10 a J18 e J22) + bronquite e obstrugcdo cronica de vias
respiratérias (490, 491 e 496; J40 a J42 e J44)

Figura 10 — Coeficiente de mortalidade bruto (por 10.000 habitantes) por causas relacionadas a
influenzaa na populacdo de 60 anos de idade e mais, segundo més e ano de ocorréncia por regides.
Brasil, 1992 a 2005
Fonte: Daufenbach; Campagna; Duarte (2010, p. 303)
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Norte

MNordeste 62 23 0
Sudeste 992 17 6
Sul 789 21 14

Centro QOeste

Tabela 10 — Distribuicdo dos 6bitos de SRAG confirmados para influenza A/HLIN1 2009 por regiao
geografica e ano de inicio dos sintomas. Brasil, SE 16/2009 a SE 52/2011
Fonte: SVS (2102, p. 1)

A transmissdo da influenza pode ocorrer através das secre¢des das vias respiratorias de
uma pessoa contaminada ao falar, espirrar ou tossir. Outra forma de transmissao é por
meio das maos: apds contato com superficies recentemente contaminadas por secrecdes
respiratorias de um individuo infectado, as maos podem carregar o agente infeccioso
diretamente para a boca, nariz e olhos.

As infec¢des duram aproximadamente uma semana e sdo caracterizadas por inicio de
sintomas repentinos, como febre alta, dores musculares, dor de cabeca, mal-estar, tosse
nao produtiva, coriza e rinite. A maioria das pessoas recupera-se em uma ou duas
semanas, sem necessidade de tratamento médico. No entanto, em criancgas, jovens, idosos
ou pessoas com algumas condi¢cfes cronicas (doencas pulmonares, metabdlicas, renais,
entre outras), a evolugcdo pode apresentar complicacdes.

A influenza ocorre durante todo o ano, sendo que a dispersdo aumenta rapidamente em
algumas estacdes do ano. Em regides de clima temperado, as epidemias acontecem
predominantemente na estacao do inverno, geralmente de novembro a abril no hemisfério
Norte e de junho a agosto no hemisfério Sul. Nos tropicos, o virus da influenza circula
durante todo o ano.

Tabela 11 — Principais caracteristicas da influenza
Fonte: SVS (2102, p. 1)

Em 2000, foi implantado no Brasil, o Sistema de Vigilancia Sentinela de
Influenza, que em 2012 era formado por 59 unidades sentinelas de Sindrome Gripal
(SG) que, normalmente, se localizam em capitais dos estados. As unidades tém a
funcdo de fornecer a cada semana um boletim contendo o nimero de atendimentos
gerais e por Sindrome Gripal ao SIVEP Gripe (Sistema de Informacéo de Vigilancia

Epidemioldgica da Influenza).

Um dos objetivos do sistema € a identificacdo dos virus respiratorios que
circulam no pais, além de permitir o monitoramento da demanda do
atendimento por SG nas unidades sentinelas.

As unidades de vigilancia de SG coletam cinco (05) amostras de secrecéo
de nasofaringe (SNF) por semana. As amostras coletadas sé&o
encaminhadas para o Laboratério Central de Saude Publica (LACEN) de
cada estado para processamento pela técnica de Imunofluorescéncia
Indireta (IFI), incluindo a pesquisa para os virus influenza A e B,
parainfluenza 1, 2 e 3, adenovirus e virus sincicial respiratorio (VSR).
(SVS, 2012, p. 2)
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Figura 11 — Distribuicao dos virus respiratérios identificados nas unidades sentinelas de SG por
semana epidemiolégica de inicio dos sintomas. Brasil, 2009 a 2011
Fonte: SVS (2012, p. 3)

Em 2009, houve predominio de circulacdo do virus influenza A, com
circulacao do VRS na primeira metade do ano e, em 2010, do virus influenza B entre
as semanas epidemioldgicas (SE) 27 e 32. No ano de 2011, o virus influenza A teve
maior circulacao nas primeiras SE do ano (até a SE 9) e entre as SE 25 e 31 (Figura
11). Neste mesmo ano, destacou-se também circulacdo do VRS entre as SE 9 e 24.
Verificou-se um percentual maior de positividade para influenza A em 2009 (36,7%)
e para VRS em 2010 (31,8%) e 2011 (37,3%).
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17 5,6 11 36 10 33

Norte 66 217 33 109 37 122 130 428
Nordeste 200 405 77 155 21 42 S0 101 36 7.3 25 50 86 17,3
Sudeste 63 371 4 2,4 2 1,2 19 112 14 82 5 2,9 63 371
sul 89 459 21 108 7 36 a5 232 9 46 2 1,0 21 108
CentroOeste 64 424 5 6,0 1 0,7 31 205 7 46 6 40 33 218

BRASIL 483 367 128 97 a2 32 178 135 76 5,8 75 57 333 253
Norte 39 143 11 4,0 14 51 5 1.8 18 6,6 61 224 124 456
Nordeste 70 193 45 124 32 8,8 29 8,0 56 155 44 122 86 2338
Sudeste 49 222 53 240 15 6,8 2 09 8 36 8 36 86 389
sul 67 290 80 3456 3 13 17 7.4 13 5,6 8 35 43 186
CentroOeste 22 19,0 24 207 2 1,7 1 09 g 7.8 15 129 43 371

BRASIL 247 205 213 177 66 55 54 45 104 87 136 11,3 382 318
Norte 48 146 29 8,8 19 5,8 12 3,6 32 9,7 59 17,9 130 395
Nordeste 100 255 73 186 10 26 18 46 20 5,1 26 66 145 370
Sudeste 53 154 35 101 10 29 2 06 41 119 21 61 183 530
Sul 126 510 44 175 10 40 5 2,0 15 6,0 12 43 37 147
CentroOeste 33 371 10 11,2 1 1,1 1 11 3 34 11 124 30 337

BRASIL 362 25,7 191 136 50 36 3B 2,7 111 79 129 92 525 373

Tabela 12 — Distribuicdo dos virus respiratérios identificados nas unidades sentinelas de SG por
regido geografica e ano epidemioldgico de inicio dos sintomas. Brasil, 2009 a 2011
Fonte: SVS (2013, p. 3)

Conforme a tabela 12, houve circulacdo dos virus respiratérios de acordo

com as regides geograficas, onde registraram-se ligeiras diferencas:

Regido Norte - maior percentual de positividade para VRS nos trés anos
(42,8% em 2009, 45,6% em 2010 e 39,5% em 2011).

Regido Nordeste - predominio de virus influenza A em 2009 (40,5%) e
de VRS em 2010 (23,8%) e 2011 (37%).

Regido Sudeste - mesmo percentual de positividade para influenza A e

VRS em 2009 (37,1%) e predominio de VRS em 2010 (38,9%) e 2011
(53%).

Regido Sul - predominio de influenza A nos anos de 2009 (45,9%) e
2011 (51%), e maior identificac@o de influenza B (34,6%) em 2010.

Regido Centro-oeste - destaque para virus influenza A em 2009

(42,4%), VRS em 2010 (37,1%) e os virus influenza A (37,1%) e VRS
(33,7%) em 2011. (SVS, 2012, p. 3)

Em agosto de 2010, a OMS (Organiza¢cdo Mundial da Saude) anunciou que
entrava-se na fase pos-pandémica da gripe H1N1, considerando que a H1N1 havia
sido combatida em nivel mundial, apesar do virus continuar circulando pelos paises
junto com outros virus sazonais, marcando a prevaléncia diferentemente em cada
pais (OMS, 2010):

[...] india e Nova Zelandia, ainda tém apresentado epidemia pela gripe
H1N1. De acordo com a OMS, o monitoramento epidemiolégico mostrou
gue o virus HIN1 ndo sofreu mutacdo para formas mais letais, a
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resisténcia ao antiviral fosfato de oseltamivir ndo se desenvolveu de forma
importante e a vacina se mostrou uma medida eficaz para proteger a
populacgéo.

Em 2010, vem sendo observada intensa reducdo no nimero de casos
graves e mortes pela doenca desde marco. A gripe HIN1 vem se
mantendo em baixa atividade mesmo nos meses de julho e agosto, nos
guais ocorre, todos 0s anos, aumento no numero de casos de influenza e
pneumonias associadas. Essas informagdes mostram a efetividade da
vacinacdo no controle da doenca. No entanto, seguindo orientacdes da
OMS, o Ministério da Saude mantera, junto com o0s estados e 0s
municipios, o monitoramento da gripe HIN1. Em 2009, foram 46.100 casos
graves e 2.051. (OMS, 2010)

A OMS argumenta que nesta fase pds-pandémica, deve-se manter o
monitoramento e programa preventivos, mormente, junto as populacbes mais
vulneraveis. Assim, no ano de 2010, o Brasil administrou 88 milhdes de doses de
vacinas e 0 pais passou a apresentar intensidade baixa e moderada de pessoas
atingidas por doencas respiratorias agudas. No primeiro semestre de 2010, houve a

nivel Brasil, 753 hospitalizac6es por influenza pandémica e 95 o6bitos.
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CONCLUSAO

A patente farmacéutica hoje € protagonista de importante polémica quanto
ao seu conflito econémico junto ao direito & vida. Essa polémica protecdo encontra-
se de certa forma padronizada na maioria dos paises industrializados, apesar das
peculiaridades de cada pais, devido ao grande numero de tratados e convencdes
internacionais que regem o assunto, sendo o primeiro deles a Convencao de Paris
datada de 1889.

Nota-se que a permeabilizacdo das fronteiras estatais no que tange a
propriedade intelectual acabou por demandar uma padronizacéo internacional dos
instrumentos de protecdo a propriedade intelectual e tornou os instrumentos de
relacdes internacionais em elementos preponderantes para o induzimento da criagao
desse novo regime internacional da propriedade intelectual, o qual acabou por

legitimar ou mesmo modificar instrumentos legislativos nacionais.

Pretendeu-se com esse trabalho analisar o mercado no qual estdo inseridos
as empresas e laboratorios farmacéuticos nos seus aspectos politico e econdmico,
seu historico, necessidades e demandas. Assim foi tracada uma “radiografia” das
reais necessidades para o desenvolvimento de tal mercado e sua importancia

quanto a criacdo e desenvolvimento de novos medicamentos.

A industria farmacéutica se encontra desenhada em sua forma atual devido
a reflexos histéricos que se iniciaram na década de 40. Nesse periodo houve uma
nitida divisdo entre os paises que priorizaram a P&D e aqueles que simplesmente

optaram por importar ou copiar as pesquisas desenvolvidas por outros paises.

Nesse periodo o Brasil se mostrou um verdadeiro exemplo de falta de

priorizacdo na pesquisa farmacéutica, tendo priorizado o0s setores aeronautico e de
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telecomunicacgdes. Na referida década ndo houve investimentos significativos tanto
na esfera publica como na esfera privada, tendo sido, inclusive, dificultado os

empréstimos para esse fim.

As empresas privadas nacionais optaram por “piratear” os produtos
descobertos através de engenharia reversa, busca nos registros de patentes ou, até
mesmo, importacdo do produto semi-acabado, deixando de lado qualquer
investimento criativo, visto que o mesmo seria, inclusive, extremamente dificil sem

incentivo governamental.

Até a década de 40 o Brasil podia ser considerado auto-sustentavel no setor
farmacéutico, porém, nessa época imperavam o0s medicamentos produzidos nas
“‘boticas” de maneira quase artesanal e de investimento minimo. A partir desse
periodo, com a descoberta dos antibidticos e a necessidade de investimentos reais o
Brasil passou a necessitar de outros paises para abastecer seu mercado interno.

Enquanto isso nos Estados Unidos o governo se mostrava totalmente
interessado em incentivar a P&D, chegando a oferecer isencéo fiscal de até 70%
para novas pesquisas. Esse investimento fez com que as empresas norte

americanas, rapidamente, tomassem conta do mercado internacional.

Diferentemente do Brasil, outros paises, como Alemanha, Japédo e ltalia,
gue em um primeiro momento ndo investiram na P&D, perceberam a importancia de
tal investimento e, assim como o Brasil, deixaram de oferecer a protecao
patentearea a farmacos e passaram a pesquisar novos produtos e novas formas de

se chegar aos produtos em mercado.

Devido a esse investimento tardio esses paises fazem parte hoje dos
grandes produtores de produtos farmacéuticos, participando em grandes propor¢des
do oligopdlio internacional e ajudando a manter o dominio desse oligopdlio na
proporcao de 85% da producéo farmacéutica mundial.

Para se pesquisar uma nova molécula, conforme mostrado nessa pesquisa,
gera-se um gasto em torno de US$ 350 milhdes anuais, sem qualquer garantia de

gue essa molécula venha a se tornar um produto capaz de entrar no mercado.

Devido a esse fato, na configuragcédo formada pos década de 40, um nimero

muito limitado de laboratérios tem condi¢cbes de participar em pé de igualdade neste
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mercado.

A producao farmacéutica, por objetivar atingir os males da saude, apresenta
um rigido controle de qualidade, principalmente nos paises desenvolvidos (seu
maior mercado de consumo), tornando assim cada vez mais caro o processo de

descoberta de um novo produto pronto e acabado.

Essa oneracao se justifica devido ao fato de ser necessaria a pesquisa em
um numero enorme de moléculas para se chegar a um ndimero reduzido de novos
medicamentos, sendo as outras pesquisas, na maioria das vezes abandonadas.
Outros fatores importantes nesse mercado sao o risco e a momentaneidade dos
lucros. O sucesso de um novo medicamento esta, em tese, vinculado a um fator

inelastico, ou seja, a necessidade de saude.

Porém, esse sucesso pode depender de fatores extremamente elasticos,
como epidemias, tornando muito dificil & previsdo de retorno do investimento. A
momentaneidade dos lucros existe por consequéncia da rapidez em que novos
medicamentos, mais eficientes, sdo colocados no mercado, tornando obsoletos os

medicamentos anteriores.

Por fim esse mercado apresenta uma alta competitividade, com
investimentos de somas voluptuosas e estratégias extremamente agressivas para se
evitar os percalcos deste mercado dominado por empresas transnacionais de
grande poder, havendo assim, também, um enorme investimento, quando da nao
exclusividade de exploracdo, no marketing do produto, que se aproxima dos gastos
em P&D.

Por conseguinte, as premissas lancadas neste trabalho, mostram a real
necessidade das patentes, inclusive sua ligacdo indireta ao direito & vida sendo
quase inerente a este, visto que a tedrica baixa momentanea de pregos poderia
causar uma perda significativa de investimentos em P&D, o que diminuiria a
producdo de novos medicamentos essenciais a sobrevivéncia da humanidade diante

de novos males.

Justifica-se esse posicionamento por varios motivos, como a
impossibilidade nacional (e de outros paises em desenvolvimento) de se produzir

medicamentos mais avancados, mesmo ja descobertos, devido a defasagem
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tecnologica dos mesmos e a falta de orgcamento para investir nessa modernizacao.
Poderia essa defasagem, inclusive, causar problemas junto ao rigido controle

internacional de qualidade de medicamentos.

Além disso, somente a producdo nao € suficiente para lidar com os
problemas, que sé&o extremamente dinAmicos, da saude humana, necessitando de,
cada vez mais, investimentos de peso na pesquisa de novas moléculas, o que esta
fora do alcance dos paises em industrializacdo. Mesmo que pudesse existir a
possibilidade de producdo nacional, paises como a Brasil e a india, mostram,
atualmente, claro interesse na industria “pronta”, optando por investir em

medicamentos genéricos, ou seja, de patentes vencidas.

A aclamada baixa de preco no caso de quebra de patentes, de certa forma,
se mostraria somente em teoria, visto que, pelas proprias caracteristicas do
mercado, a concorréncia obrigaria as empresas a investirem macicamente em
marketing, o que, conforme mostrado anteriormente, acabaria por quase igualar os

precos aos atualmente praticados.

Porém, essa, tedrica, diminuicdo minima dos precos, acarretaria 2 fatores
negativos, o desestimulo em pesquisa e o direcionamento da pesquisa existente. O
desestimulo € uma realidade, visto que, sem a prote¢cdo que garanta retorno do
investimento desprendido, poucas empresas arriscariam as atuais quantias em

pesquisa.

Ao mesmo tempo, as pesquisas ja existentes seriam direcionadas
diretamente para as necessidades exclusivas dos mercados que oferecam a
protecdo, ou seja, os mercados dos paises desenvolvidos, restando esquecidas as

necessidades dos paises em desenvolvimento.

O direito a vida €é fim enquanto a patente € o meio para atingi-la. Por outro
lado, é importante destacar que a protecdo da patente € justa para os pesquisadores
gue desenvolveram a férmula, porque empenharam investimentos em pesquisas e
tempo. A defasagem do Brasil no campo do desenvolvimento dos farmacos deve-se
ao fato do Poder Publico ndo priorizar a pesquisa farmacéutica quando iniciou-se a

corrida em outros paises como a Alemanha, o Japéo e os EUA.
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