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RESUMO

A Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil surge como alternativa para ampliagdo do
acesso aos medicamentos essenciais e o barateamento destes. Este trabalho tem por
objetivo apresentar e discutir algumas fases do processo de politicas publicas envolvidas na
politica de medicamentos genéricos: criagdo de uma agenda; formulagdo de proposta;
implementacédo da politica e avaliagdo da politica de incentivo aos medicamentos genéricos
no Brasil. O referencial teérico abordara o modelo de processo de politica e a relagdo entre
politicas publicas e grupos de interesse. A Politica de Medicamentos Genéricos a qual foi
colocada na agenda politica do governo em 1998, apés determinacdo da Politica Nacional
de Medicamentos, teve sua formulagdo com base em regras sobre propriedade industrial
sancionadas apés a adesdo ao Acordo TRIPS de 1995. Essa movimentagdo sobre os
genéricos se deu em um momento no qual a vigilancia sanitaria do pais passava por uma
crise de confianga, entre 1998 e 1999, devido a falsificacdo de medicamentos, e além da
crise, aumentos injustificados dos precos de medicamentos acabaram por culminar na
abertura de uma comisséao de inquérito parlamentar (CPI) para apuragao dos fatos. Em meio
a desconfianga de médicos e da populagdo, manobras promovidas por grupos de interesse
ligados a industria e o comércio farmacéutico com vistas a dificultar a aceitacdo dos
genéricos no mercado brasileiro e tirar o foco da CPI dos medicamentos, o entdo Ministro da
Saude José Serra, com objetivos claramente eleitoreiros, ndo mediu esforgos frente ao
enfrentamento dos conflitos que surgiram para concluir a implementagéo de tal politica.

Palavras-chave: Politica de Medicamentos Genéricos. Modelo de Processo. Grupos de
Interesse. Acordo TRIPS. Vigilancia Sanitaria.
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1 INTRODUGAO

Em 10 de fevereiro de 1999 foi publicada a Lei dos Genéricos, como
instrumento normativo de incentivo ao medicamento genérico no Brasil,
instituindo assim a Politica de Medicamentos Genéricos. A Lei dos Genéricos
foi criada em um periodo que o Brasil passava pela adequagdo a um novo
tratado internacional sobre propriedade intelectual denominado Aspectos da
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio ou Acordo TRIPS (do inglés
Trade Related Aspects of Intelletual Property Rights).

A partir da adesao ao TRIPS em 1995, o sistema nacional de patentes
nao pode agir de outra maneira se nao conceder patenteamento de produtos e
processos farmacéuticos. Nesse momento o Brasil enfrentava dois problemas:
a falta de qualidade de alguns medicamentos similares, com o aparecimento de
medicamentos falsificados entre 1998 e 1999; e o aumento de pregos dos
medicamentos por parte dos fabricantes que se valiam das licengas
patentarias.

O impasse dos medicamentos falsificados obrigou o governo a tomar
medidas com vistas a restabelecer a confianga da vigilancia sanitaria do pais.
Para este fim foi criada uma agéncia reguladora da vigilancia sanitaria no pais
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no final de 1998. O
governo decidiu entao estimular a ampliagdo do acesso aos medicamentos
essenciais e o barateamento destes.

Entre a inser¢do do tema “medicamentos genéricos” na agenda politica
do governo, a efetiva implementacao de tal politica e a comercializagdo dos
medicamentos, sucederam-se diversos conflitos de interesses entre o Governo,
a industria e o comércio farmacéutico. Por esse motivo o objetivo deste
trabalho & apresentar e discutir algumas fases do processo de politicas
publicas envolvidas na politica de medicamentos genéricos: criagdo de uma
agenda; implementagdo da politica; e avaliagdo da politica de incentivo aos
medicamentos genéricos no Brasil nos anos 2000. No caso da fase de
implementacao dessa politica é dada énfase aos conflitos de interesses entre

os grupos envolvidos. E a avaliagdo dessa politica baseia-se
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fundamentalmente na expansdo do segmento de medicamentos genéricos nos
anos 2000.

Para atingir o objetivo proposto foi realizada uma revisao bibliografica
referente as teorias de processo de politica publica e grupos de pressao. Leis,
decretos e resolugdes relativos aos medicamentos genéricos foram
pesquisados no site da ANVISA. Foi utilizada uma dissertagao de mestrado e
adicionalmente realizou-se uma busca de artigos cientificos que permitissem o
embasamento para apresentacdo e discussao do contexto nacional e
internacional sobre propriedade intelectual, sobre as legislagdes citadas e
sobre conflitos gerados na criagao da politica de medicamentos genéricos. E
para analise de mercado foram utilizados dados disponibilizados pela
Associagdo Brasileira da Industria de Medicamentos Genéricos (PRO-
GENERICOS) e pela ANVISA.

O trabalho estabelece um retrospecto em quatro capitulos dos
acontecimentos mais relevantes nas fases do processo da politica de
medicamentos genéricos no Brasil, sem a pretensdo de exaurir todos os
acontecimentos envolvidos. No segundo capitulo € apresentado o referencial
tedrico que aborda o processo de politica publica e a influéncia dos grupos de
interesse nesse processo. O terceiro capitulo trata da agenda e da elaboragéo
da politica de medicamentos genéricos, do contexto internacional de criagao e
de inser¢do do Brasil no Acordo TRIPS, bem como do contexto politico
nacional de estimulo a criagdo da Lei dos Genéricos. O quarto capitulo trata da
implementagéo de tal politica e os principais interesses e conflitos envolvidos.
E no quinto capitulo é feita uma breve avaliagdo da implementagao da referida

lei a partir da evolugado do mercado de genéricos no Brasil.
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2 REFERENCIAL TEQRICO

Esta secdo esta dividida em dois itens, o primeiro aborda o modelo de
processo, que procura ressaltar o entendimento de varias atividades
contempladas na trajetéria de uma politica publica. O segundo aborda a
contribuicdo das agbes de grupos de interesse na trajetéria das politicas

publicas.

2.1 ANALISE DE POLITICAS PUBLICAS

As politicas publicas podem ser definidas como “um conjunto de ag¢ées
elaboradas pelo governo, com o objetivo de atender aos anseios e aspiragdes
de uma sociedade, bem como os instrumentos que se empregam com O
objetivo de alcanca-los”(WATSON' 1965 apud SANTANA,1999, p. 215).

Para a realizagao da analise de uma politica publica é viavel utilizar um
modelo tedérico que tenha o objetivo de identificar padrées de atividades e
processos envolvidos na esfera das politicas publicas. O modelo que facilita o
entendimento das varias atividades relacionadas a formulagao de politicas é o
modelo de processo, esse modelo busca evidenciar a visualizagao do processo
politico como uma série de atividades.

Para tanto, Dye (2005, p.104) explica que o0s processos e
comportamentos politicos sdo foco da ateng¢ao de estudiosos da ciéncia politica
ha varias décadas, mas a partir da Il Guerra Mundial € dado um enfoque
comportamental a essa ciéncia, incentivando o estudo das atividades de
eleitores, legisladores, grupos de interesse e outros atores politicos, a fim de
identificar padrées constantes nessas atividades. Ao agrupar diversas dessas
atividades relacionadas com as politicas publicas, alguns cientistas politicos
chegaram a um conjunto de atividades o qual se convencionou chamar de

processos politicos administrativos, que segue o seguinte esquema:

¢ |dentificar problemas: tornar manifestas as demandas, para a agéao

governamental.

"WATSON, Donald. Politica Econémica. Madri: Editora Gredos,1965. P. 94
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e Montar agenda para deliberagdo: escolher as questbes a serem
decididas e os problemas a serem tratados.

e Formular propostas de politicas: desenvolver propostas de politicas,
para resolver as questdes e os problemas.

e Legitimar politicas: selecionar uma proposta; articular apoio politico para
ela; transforma-la em lei.

e Implementar politica: organizar burocracias; prover servigos ou prover
pagamentos; criar impostos.

e Avaliar politicas: estudar os programas; relatar os outputs dos
programas governamentais; avaliar os impactos dos programas sobre os

grupos-alvo e sobre 0s outros grupos; propor mudangas e ajustes.

Dye (2005, p. 105-106) ressalta que esse modelo de analise de politicas
publicas busca primordialmente estudar de que forma as decisdes politicas sé&o
tomadas, limitando-se ao processo de tomada de decisao e evitando a analise
de substancia da politica, ou seja, quem se beneficia e porque se beneficia
com a politica analisada.

Jones?(1978) apud Dye (2005, p. 105) propde um exemplo de matriz de
analise para um processo politico, em que sao abordados os principais
elementos envolvidos nas atividades funcionais do governo, como categorias
que as politicas assumem e como sistemas organizados por etapas, conforme

indicado no Quadro 1.

2 JONES, Charles O. An introduction to the study of public policy. 2. Ed. Boston : Duxbury, 1978. p. 6.
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QUADRO 1 - PROCESSO POLITICO: MATRIZ DE ANALISE

Atividades Funcionais Como categorias no governo E como sistemas

Percepgao

Definicéo

Agregacdo Problemas para o governo ldentificacao de problemas
Organizagéo

Representacao

Formulacéo
Legitimacdo Acdo dentro do governo Desenvolvimento do programa
Apropriacdo

COrganizagao
Implementacao Governo diante do problema Implantacdo do programa
Aplicagao

Especificagdo
Mensuragdo Programa para o governo Avaliag3o do programa
Andlise

Solucdo Solugdo do problema ou mudancga Encerramento do programa
Concluséo

Fonte: Dye (2005)

A formulagdo de uma politica segundo Dye (2005, p. 106) envolve algumas
etapas primordiais para seu desenvolvimento, que sdo as seguintes: montagem da
agenda; formulagdo de propostas; legitimagao; implementagcdo de politicas;
avaliacao de politicas.

Agenda segundo a concepcédo de Kingdon (2006, p. 222) “é a lista de temas
ou problemas que séo alvo em dado momento de séria atengao tanto da parte das
autoridades governamentais como de pessoas fora do governo, mas estreitamente
associadas as autoridades.”

Dentre os possiveis problemas ou temas relevantes a insercdo na montagem
da agenda, o governo concentra-se em alguns considerados prioritarios, o que
define o foco de atencdo dos governantes. Pedone® (1986) apud Matias-Pereira
(2010) argumenta que sao diferentes as formas de entrada de assuntos ou temas na

formacgao da agenda. Ele cita quatro diferentes formas:

* PEDONE, Luiz . Formulagcso, implementacdo e avalia¢do de politicas publicas. Brasilia: Funcep/Enap, 1986.
Pag. 8
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1. Acédo para dar resposta as situagdes emergenciais, situagdo que configura
como caracteristica a necessidade de atender pressées de natureza imediata;

2. Por meio do processo politico, em que grupos interessados em torno de um
legislador, ministro, governador, prefeito ou secretario de Estado ou municipal
tomam a iniciativa de levantar questées nas quais podem visualizar algum
ganho politico;

3. Pela ordem de eventos sequenciados no Executivo, Legislativo ou no
Judiciario, trata-se de um processo demorado que se esforca para identificar
e definir os problemas econdmicos e sociais com a participagdo de varios
segmentos organizados da sociedade;

4. Por antecipagdo dos problemas e conflitos latentes no ambito dos assuntos
publicos, tornando as politicas publicas antecipatérias nas questdes

essenciais para a sociedade.

A formulagdo de propostas trata da “sele¢cdo e especificagado da alternativa
mais conveniente, seguida de declaragao que explicita a decisdo adotada, definindo
seus objetivos e seu marco juridico, administrativo e financeiro” (SARAIVA, 2006, p.
33).

Matias-Pereira (2010, p. 215-217) refere-se ao processo de formulagdo de
politicas no poder Executivo, no Legislativo e em outras instituicées publicas, sob os
pontos de vista da: racionalidade econémica em que a racionalidade das politicas
publicas e a da economia de mercado sao iguais; da racionalidade politico-sistémica
em que os atores no jogo do poder do processo de formulagéo interagem e chegam
a um acordo politico que permite, além do exercicio do pluralismo, o funcionamento
do sistema politico sem mudangas basicas, ou seja, sem questionar a
responsabilidade moral das politicas; formulagéo responsavel de politicas publicas,
que busca nas justificativas morais os critérios para o processo de formulagao
dessas politicas.

O processo de formulagéo pode ser considerado como um momento em que,
uma vez adotada a decisdo politica central, essa decisdo deve ser formalizada,
estabelecendo normas que permitirdo sua implementagdo pelos diversos atores
envolvidos. Essas normas devem cumprir requisitos basicos como clareza e
precisdo, para assim permitirem atingir os objetivos desejados (SARAIVA, 2006,
p.16).
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A legitimagdo € o momento em que se desenvolve o apoio politico, para
conseguir a aprovagao no Congresso, do presidente e dos tribunais. (DYE, 2005, p.
106)

A implementagcdo de uma politica publica consiste basicamente na
preparagéo para pb-la em pratica. Envolve o “planejamento e organizagdo do
aparelho administrativo e dos recursos humanos, financeiros, materiais e
tecnoldgicos necessarios para executar uma politica. (...), a elaboragao de todos os
planos, programas e projetos que permitirdo executa-la.” (SARAIVA, 2006, p. 34) A
implementagdo como ressalta Dye (2005, p. 106) € o momento que as burocracias
sao criadas; despende-se dinheiro; faz-se cumprir as leis. Matias-Pereira (2010, p.
200-201) afirma que o processo de implementagao preocupa-se em explicar por que
determinadas politicas sdo bem sucedidas enquanto outras ndo. Ressalta que,
embora uma politica possa nao ter obstaculos significativos em sua implementagao,
ainda assim nao chega ao resultado esperado. Esclarece que talvez as falhas nao
estejam na implementagao e sim em sua formulagéo.

O processo de avaliagao de politicas pode ser interpretado como uma analise
a posteriori dos efeitos que a politica publica produziu na sociedade, mensurando as
consequéncias previstas e nao previstas e as realizagées conquistadas (SARAIVA,
2006, p. 34 - 35).

Matias-Pereira (2010, p. 218) explica que a avaliagdo de politicas publicas
esta ligada as nogdes e aos valores sobre a realidade social, os quais uma maioria
relativa do governo compartilha, permitindo distinguir politicas boas de politicas
ruins. O autor ainda ressalta que “esses valores e no¢des fornecem as referéncias e
os termos do debate sobre as politicas, afunilando a agenda publica em um

determinado momento de vida do pais’.

2.2 GRUPOS DE INTERESSE E AS POLITICAS PUBLICAS

A formacgédo de grupos sociais € explicada por Monteiro (1985, p. 25) ao
afirmar que essa formacgao se da a partir da situagao sécio econémica de membros
potenciais e dos interesses desses mesmos membros. O movimento natural desses
grupos consiste em se aproximar dos seus semelhantes enquanto tendem a divergir
daqueles de situagao diferente.

E a estrutura socioecondmica que condiciona a existéncia de grupos sociais,

também sao chamados de grupos de interesse. Em termos de teoria politica a teoria
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dos grupos, segundo Dye (2005, p. 106) procura descrever toda a atividade politica
significativa em termos de lutas entre grupos.

A diregdo que a politica tende a seguir € o desejo dos grupos com maior
influéncia, assim como se afasta daqueles cujas aspiragdes perdem influéncia. A
determinagéo da influéncia dos grupos € dada por algumas caracteristicas que sao
contempladas por Monteiro (1985, p. 31):

e 0 numero de integrantes do grupo em relagdo ao numero total de elementos
com o0 mesmo interesse;

e 0 nivel de organizagao do grupo que afeta a importancia politica do grupo,
assim como seu poder de pressao,

e uma melhor lideranga resulta em melhor informagéo para o grupo como um
todo, que emana de um maior contato com centros de deciséo;

e acesso da lideranga do grupo em alguma lideranga politica, ou no minimo

alguma influéncia politica, que resulta em maior poder de pressao do grupo.

Latham®*(1956) apud Dye (2005, p. 107) explica que é o equilibrio entre a luta
dos grupos que define a politica publica. O autor exemplifica esse processo através
da figura de uma balanga em que seu equilibrio € atingido pela influéncia relativa
de cada grupo, em que se busca constantemente fazer a balanga pender a seu
favor.

Dado o poder de pressao de determinados grupos, Monteiro (1985, p. 32)
alega que a influéncia exercida por estes € percebida nos objetivos de politica

econdmica do governo.

O poder de pressao do grupo € uma fungdo da situagao

econdmica financeira dos seus elementos, reflexo do

rendimento dos negécios, do seu grau de organizagao, da

cultura dos participantes, da capacidade empresarial etc. Desta
maneira é facil compreender que os principais objetivos da

politica econdmica do governo possam refletir, bem de perto,

os interesses dos grupos mais fortes, social e
economicamente.(MONTEIRO, 1985, p. 32).

Dye (2005, p. 107) ressalta que a administracdo dos conflitos entre os grupos

cabe ao sistema politico através do estabelecimento de regras para esse conflito, a

* LATHAM, Ear. The group basis of politics. In: EULAU, Heinz; ELDERSVELD, Samuel J.;
JANOWITZ, Morris (Orgs.). Political behavior . New York: Free Press, 1956. P. 239.
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negociagao de acordo e o equilibrio dos interesses, a oficializagao dos acordos na
forma de politicas publicas e o seu cumprimento efetivo.

A demanda do grupo por uma determinada politica pode ser dada pela
agregacado das demandas individuais dentro do grupo, pois qualquer grupo
demanda aquela politica da qual ira se beneficiar de alguma forma. Considerando
que a politica € um bem publico, isto implica em que o uso por um individuo (grupo)
nao reduz a quantidade disponivel para outro individuo (grupo), podendo beneficiar
ou prejudicar outros grupos que nao exergcam a pressao suficiente dentro da esfera
politica (MONTEIRO, 1985 p. 32-33).

Em suma, o modelo de processo de politica permite uma visualizagao clara
das atividades envolvidas na trajetéria de uma politica publica, em que durante essa
trajetéria € possivel constatar a influéncia direta dos grupos de interesse nas
diferentes fases do processo, que incidem direta ou indiretamente na definicdo dos

objetivos de uma politica.
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3 AGENDA POLITICA E ELABORAGCAO DA LEI DOS GENERICOS

O presente capitulo contextualiza o cenario mundial e nacional anterior a
implementagdo da Politca de Medicamentos Genéricos no Brasil. Objetiva
esclarecer acontecimentos como: a consolidagdo de um sistema internacional de
patentes; a assinatura do Acordo TRIPS e as condigbes para a protegdo da
propriedade intelectual, principalmente para patentes farmacéuticas e as implicagbes
do TRIPS para os paises desenvolvidos; e a inser¢gdo dos medicamentos genéricos
na agenda politica do governo brasileiro a partir da Politica Nacional de
Medicamentos, acontecimentos estes que acabaram por culminar na formulagao de

tal politica.

3.1 A AGENDA

A insergdo da politica de medicamentos genéricos na agenda politica do
governo brasileiro s6 foi efetivamente concretizada apds a publicagdo da Lei das
Patentes, o que trouxe condigbes favoraveis para sua regulamentagéo e protegcao
aos direitos de propriedade industrial dos fabricantes da industria farmacéutica.

A politica de medicamentos genéricos faz parte de agdes voltadas a saude
publica e ao acesso mais amplo a medicamentos, com o intuito de reduzir o prego
de produtos patenteados ou logo apés término do periodo de protegcéo da patente.
Alguns acontecimentos sao importantes para entender o percurso da

regulamentagéo dos medicamentos genéricos pelo governo brasileiro.

3.1.1 Da Convencéao de Paris ao Acordo TRIPS

No inicio do século XIX a Europa foi palco da disputa entre a defesa do livre
comercio - que buscava o menor numero de barreiras as trocas de bens e servigos -
e os monopdlios - favoraveis ao sistema de patentes (GONTIJO, 2007, p. 13).

A criagcdo de mecanismos para impedir a copia ou imitagcdo de produtos
importados ou expostos em materiais promocionais ou em exposigdes comegou no
final do século XIX. Com a importancia das patentes, marcas e outras espécies de
propriedade industrial para o comércio internacional, foram estimuladas iniciativas
voltadas a harmonizacdo da legislagdo sobre propriedade industrial da época,
considerando que as legislagdes vigentes nao previam a concessao de direitos de

propriedade industrial para estrangeiros ou entdo concediam direitos diferentes aos
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nacionais, atribuindo diversas dificuldades aos estrangeiros (BARBIERI, 2001, p.
109).

Em 1883 foi aprovada a Convencédo Unido de Paris para a Protegcdo da
Propriedade Industrial ou somente Convengao Unido de Paris (CUP), como primeira
iniciativa de harmonizacao das legislagdes sobre propriedade industrial em termos
internacionais. A CUP conta com artigos substantivos que se referem aos principios
da protecado a propriedade industrial e a administracdo pelos paises signatarios
(BARBIERI, 2001, p. 109).

A CUP teve grande éxito tanto pelo numero de associados quanto por sua
duragao sem grandes mudangas, o Brasil inclusive encontrava-se entre os primeiros
paises que a aderiram. Gontijo (2007, p. 16) explica que essa aceitacdo se deu
devido a liberdade legislativa conferida para cada pais membro, a qual se exigia
para cada pais signatario somente que existisse paridade de tratamento entre
nacionais e estrangeiros. Dever-se-ia assegurar que o postulante de patente de um
pais membro da Unido teria um prazo de prioridade para realizar o depdsito em
outros paises, periodo esse que nenhum outro pedido iria invalidar o primeiro, nem
qualquer publicagao ou publicagao do invento.

O sistema internacional de patentes foi regido pela CUP entre os anos de
1883 e 1995. Este foi objeto de seis revisées posteriores, que buscavam sempre
“ampliar os direitos dos titulares das patentes, em detrimento dos direitos dos paises
concedentes” (GONTIJO, 2007, p. 52). Barbieri (2001, p. 109) relata local e ano de
todas as revisées realizadas: Bruxelas no ano de 1900; Washington no ano de 1911;
Haia no ano de 1925; Londres no ano de 1934; Lisboa no ano de 1958; Estocolmo
no ano de 1967.

A CUP foi administrada até a primeira metade do século XX pela BIRPI
(Bureaux Internationaux Réunis pour la Propriété Intectuelle - Escritério
Internacional Unificado para Protecdo da Propriedade Intelectual) e a partir de 1967
na revisao de Estocolmo ela passou a ser gerida pela OMPI (Organizagao Mundial
da Propriedade Intelectual). Gontijo (2007, p.53) ressalta que entre 1975 e 1980 a
OMPI estava organizando a 72 revisdo da CUP com vistas a flexibilizar seu texto,
levando em conta interesses especificos de paises em desenvolvimento. Porém,
essa nova revisao prevista para ser aprovada em 1980 em Nairobi, no Quénia, teve
o veto total do governo dos Estados Unidos em 1979, que ainda informou sua

intencao de deslocar da OMPI, o féorum de discussdes sobre propriedade intelectual,
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para o ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, conhecido pela sigla GATT
(do inglés General Agreement on Tariffs and Trade). De acordo com Régo (2001, p.
53), “as pressbes para que o assunto fosse incorporado a agenda do GATT
deveram-se ao fracasso das iniciativas das empresas farmacéuticas americanas
quanto a uma ampla reforma na OMPI”.

Cabe lembrar que apdés a Segunda Guerra Mundial surgiram novas
organizagdes de carater internacional como o Fundo Monetario Internacional (FMI) e
o Banco Mundial em 1944. Essas organizagdes tinham por objetivo gerir o sistema
monetario internacional e fornecer meios para o financiamento da reconstrugao dos
paises europeus devastados pela guerra, assim como a mencionada assinatura do
GATT (CHAVES, et al, 2007).

E nesse contexto que o GATT foi criado em 1947, com o objetivo de diminuir
barreiras do comércio internacional, constituindo-se como um marco para as
negociagdes multilaterais. O GATT promoveu uma série de rodadas objetivando
estabelecer regras redutoras de tarifas alfandegarias e minimizadoras de praticas de
concorréncia. Nesse periodo do pés-guerra os Estados Unidos consolidaram-se
como poténcia econdmica mundial, exercendo sua influéncia sobre as citadas
negociagdes promovidas pelas rodadas do GATT em um periodo em que se inicia o
processo de internacionalizagao da economia.

Dessa forma a estratégia dos EUA de transferir o processo decisério sobre
propriedade intelectual da OMPI para o GATT, atendia aos interesses da recente
industria de computadores, softwares, microeletrénica, mas principalmente da
industria farmacéutica. O objetivo era o de esvaziar um forum de discussdes no qual
cada pais tinha direito a um voto. Isto fazia com que os paises desenvolvidos
estivessem em minoria face aos interesses dos paises em desenvolvimento. Ja no
ambito do GATT as negociagbes se processam a partir do poder de barganha
comercial dos paises, invertendo assim o poder decisério para uma minoria de
paises industrializados. Assim, sob pressao dos EUA e com o apoio dos paises
desenvolvidos (Japao e Europa) as discussbes sobre propriedade intelectual,
servicos e investimentos foram incluidas no GATT na Rodada Uruguai (1986/94).
(CHAVES, et al ,2007, p. 259)

Apesar de “reagbes negativas de varios paises em desenvolvimento,
liderados por Brasil e india, que desejavam a permanéncia do assunto no ambito da
OMPI, o tema de Propriedade Intelectual passou a ser tratado no GATT” (GONTIJO,
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2007 p. 54). “Os paises em desenvolvimento resistiram a ideia por julgarem que isso
teria implicagbes sociais e econdmicas negativas ao dificultar a transferéncia de
tecnologia” (REGO, 2001, p. 53). Mesmo frente a essa resisténcia, foi incorporada
as discussdes sobre propriedade intelectual na reuniao realizada em Punta del Este,
no Uruguai em 1986, mas s6 foi consolidada em 1989 em decorréncia da resisténcia
de paises como a India. Esses paises insistiam que a OMPI, e nao o GATT era foro
adequado para as discussdes referentes a propriedade intelectual (GONTIJO, 1995
p. 182).

Nessa rodada do GATT foi criada a Organizagao Mundial do Comércio (OMC)
e um novo tratado sobre Propriedade Intelectual denominado Aspectos da
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio ou Acordo TRIPS (do inglés
Trade Related Aspects of Intelletual Property Rights), este teve seu texto final
aprovado em 15 de abril de 1994 em Marrakech. (GONTIJO, 1995 p. 182).

Em 1995 entrou em vigor o Acordo TRIPS estabelecendo “elevado grau de
protecdo as normas substantivas que regem o direito das patentes e um enorme
aumento na padronizacdo das legislagbes nacionais de propriedade intelectual’
(GONTIJO, 2007 p. 54). Apresentou dois objetivos principais: primeiro reforgar a
necessidade da harmonizagdo entre as legislagdes nacionais de propriedade
intelectual de acordo com os interesses dos paises mais desenvolvidos; segundo

estabelecer parametros minimos de protecao.

O Acordo TRIPS apresenta duas caracteristicas importantes:
primeiro, estabelece regras sobre os direitos de propriedade
intelectual, que s&o mais rigidas do que aquelas vigentes na ocasido
nos paises desenvolvidos; segundo, ndo reconhece a liberdade de
cada pais membro de adotar um arcabougo legislativo que favorega o
seu desenvolvimento tecnolégico. Além disso, diferentemente da
CUP, a OMC passa a dispor de mecanismos para penalizar seus
membros que nao cumprirem as regras estabelecidas nos
acordos.(CHAVES, et al ,2007, pag. 259 - 260)

O texto do TRIPS foi estruturado em trés partes principais, segundo Gontijo
(1995, p. 182): do art. 9 ao 40 sao regras padrao relativas a existéncia, abrangéncia
e exercicio de direitos de propriedade intelectual, do art. 41 ao 61, regula-se a
aplicagao de normas (procedimentos administrativos e judiciais) extensivos a todos
0s paises membros;, e nos art. 63 e 64 trata-se da prevengao e solugdo de
controvérsias, cuja regulamentagdo detalhada encontra-se nos artigos XXII e XXIl|
do GATT 94.
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Para que o Acordo TRIPS tenha vigéncia em ambito nacional € necessario
que seja internalizado por cada um dos paises membros da OMC, podendo incluir
cada pais em sua legislacado de propriedade intelectual as flexibilidades do TRIPS
quanto a prote¢ao da saude publica.

A aprovagao do TRIPS deixou a CUP como um tratado auxiliar, que antes
permitia uma grande flexibilidade das legislagbes dos paises-membros e
possibilitava aos Estados membros utilizarem a protecdo da propriedade intelectual
como instrumento de politica econémica e tecnoldgica, com vistas a promover o
desenvolvimento e bem estar de sua populagdo. Ja o TRIPS é “um tratado
extensivo, detalhado e sem flexibilidade, atuando como espécie de lei-tipo que todos
os paises sao obrigados a obedecer.” (GONTIJO, 1995, p. 182).

Gontijo (1995, p. 182-183) levanta os pontos substanciais do acordo, que
estéo listados abaixo:

I. Art. 33 — prazo minimo para protecao de patentes (20 anos) e marcas (10
anos), a serem contados a partir do depdsito;

II. Art. 28 — listagem extensiva dos direitos dos titulares, com mengao dos direitos
em relagao a terceiros;

lll. Art. 31 — obrigatoriedade de as licengas compulsérias serem nao-exclusivas;

IV. Art. 34 — transferéncia do 6nus da prova para o acusado nas agdes por
contratagcao referentes a patentes e processos;

V. Art. 27-1 — obrigacado de serem patenteadas todas as invengbes de produtos
ou processos, em todos os setores;

VI. Art. 28 — definicdo da extensdo dos direitos das patentes de produto e de
processo ampliando a protecdo do processo até o produto a que ele da
origem;

VII. Art. 27-1 — impede que os Estados-membros exijam dos titulares da patente
a obrigacdo de produgdo local, ao considerar as importagbes como
suficientes ao atendimento da exploragéo efetiva;

VIII. Art. 27-3 — Ainda que permita restricbes ao patenteamento de seres vivos,

obriga ao patenteamento de microorganismos.

Régo (2001, p. 55) sintetiza as principais provisées do Acordo TRIPS em

cinco:
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I principios basicos e obrigagdes gerais — aqueles regulam a totalidade dos
acordos da OMC: tratamento nacional e clausula da nagdo mais favorecida,
que devem ser observadas por todos os paises;

Il. padrées minimos de protegdo para os direitos de propriedade intelectual;

lll. praticas restritivas;

IV. mecanismos para garantir a observancia do Acordo;

V. regras de transicao para a implementagao das normas em nivel nacional.

Quanto ao periodo de transi¢do Chaves et al (2007, p. 260) explicam que o
Acordo TRIPS estabelece prazos para que os membros da OMC possam adequar
sua legislagdo de propriedade intelectual as disposigdes novas propostas pelo
acordo, em que os prazos estabelecidos sao diferentes de acordo com o nivel de
desenvolvimento de cada pais. Estes prazos foram os seguintes:

e Paises desenvolvidos tiveram até um ano para se adaptar (até 1996);

e Paises em desenvolvimento tiveram cinco anos (até 2000)>;

e Paises menos desenvolvidos tiveram onze anos (até 2006);

Posteriormente os paises menos desenvolvidos, que nado reconheciam
patentes farmacéuticas tiveram seu prazo de transi¢cado estendido até 2016 devido a
Declaragéo Ministerial sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, conhecida como
Declaracao de Doha.

O Brasil, mesmo enquadrado no periodo de transicao referente aos paises
em desenvolvimento, comegou a reconhecer patentes para o ramo farmacéutico a
partir de 1997 com a Lei n°® 9.279/1996, também conhecida como “Lei das Patentes”.
Chaves et al (2007, p. 260) menciona que essa rapidez deu-se possivelmente por
pressdes e san¢des comerciais feitas pelos Estados Unidos desde o final da década
de 1980. Ao contrario da india, que fez uso de todo o periodo de transicdo e
procurou fortalecer a estrutura de seu parque industrial com capacidade de

desenvolvimento de pesquisas e produgao de medicamentos.

* O artigo 65 do Acordo TRIPS estabelece que os paises em desenvolvimento tinham cinco anos
adicionais,ou seja, até 2005 para conferir protegdo da propriedade intelectual em campos
tecnolégicos nao protegidos anteriormente. (CHAVES, et al , 2007, pag. 260)
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3.1.1.1 Implicagbes do Acordo TRIPS para os paises em desenvolvimento e salude
publica

Um dos objetivos do Acordo TRIPS era a padronizagao das legislagdes sobre
protecdo a propriedade intelectual entre todos os paises signatarios, porém essa
padronizagdo nao leva em conta a realidades de paises em desenvolvimento,
deixando paises de desenvolvimento avangado e paises em desenvolvimento em
mesmo patamar em termos legislativos.

Diferente do que acontece com os outros acordos da OMC, o Acordo TRIPS
‘nao tem como objetivo ampliar o acesso a mercados e facilitar o comércio
internacional” (REGO, 2001, p. 54). Ao contrario, o TRIPS surge em total
contradigao. Em vez de propiciar liberagao de barreiras, derrubada de monopdlios e
eliminacdo de sistemas de subsidios, o Acordo surge “‘como enrijecimento de
normas, imposicdo de padronizagdo, consagragao de monopdlio, justamente
incidente sobre o mais valioso dos agentes econdmicos desse fim de milénio: o
conhecimento humano.” (GONTIJO, 1995 p. 14)

Souza (2011, p. 08) aborda implicagbes negativas com relagdo ao TRIPS,
considerando que este restringe consideravelmente a autonomia de adogao de leis e
politicas de propriedade intelectual dos paises-membros da OMC, ainda encarece o
acesso a inovagdes tecnoldgicas. Ressalta que, pelo menos em um curto prazo, os
paises em desenvolvimento sofrerdo uma transferéncia substancial de recursos e
irdo se limitar a consumir novas tecnologias de paises desenvolvidos.

Com relagao as inovagdes tecnoldgicas Gontijo (2007, p. 25) esclarece que
os paises em desenvolvimento usam seus centros de pesquisa e desenvolvimento
basicamente para adaptar projetos tecnoldgicos, possuindo sua gama de invengdes
reduzidas. Aponta que 90% das patentes requeridas no mundo sao de empresas
com sede em paises desenvolvidos, e que os “sistemas nacionais de paises em
desenvolvimento vivem em fungao de direitos concedidos a empresas e pessoas
estrangeiras.” (GONTIJO, 2007, p. 25). O grande problema é que essa padronizagao
dos direitos de propriedade intelectual aumenta a distancia no conhecimento técnico
nos paises em desenvolvimento.

Outra implicagao citada por Souza (2011, p. 08) refere-se a redugao ao
acesso de medicamentos essenciais, 0 que compromete principalmente a saude

publica.
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Uma questdo que merece abordagem especifica refere-se as implicagbes do
acordo TRIPS para o programa de tratamento da AIDS: “as principais implicagées do
Acordo TRIPS concernem a saude publica, dado o contexto de expansido da
epidemia de Virus do (HIV)/AIDS e o patenteamento de medicamentos
antirretrovirais usados no tratamento dessa epidemia.” (SOUZA, 2011 p. 09).

O caso do Brasil e sua politica de tratamento da AIDS, na qual todos os
medicamentos s&o distribuidos gratuitamente, sofreu um grande aumento no gasto
com o programa devido ao custo incorrido nos medicamentos antirretrovirais
patenteados. O Brasil nado utilizou o tempo de transicdo para o TRIPS, nao
promovendo o aprimoramento da pesquisa e desenvolvimento dos laboratérios
nacionais. Embora tenha havido esfor¢os nacionais com licengas compulsérias e
engenharia reversa de alguns medicamentos, ainda assim o pais manteve-se em
uma situagdo desfavoravel com relagdo ao gasto publico. A compra de
antirretrovirais chegou a 80% dos gastos do Ministério da Saude com medicamentos
em 2006 (SOUZA, 2011, p.09 - 18).

3.1.2 Patentes farmacéuticas

O Brasil, entre outros paises, até o acordo TRIPS utilizava uma legislagao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos bastante restritiva, por considerar
que “até o Acordo TRIPS, muitos paises excluiam os produtos farmacéuticos do
sistema de patentes ou proporcionavam patentes apenas para processos de
producdo.” (REGO, 2001, p. 58). Gontijo (2007, p. 29) ressalta ainda que para a
industria de medicamentos o TRIPS foi uma grande vitéria, pois assim como
considerando a citagdo anterior, o Estado néo deveria conceder monopdlios a
produtos farmacéuticos, pois essa atitude incidia diretamente sobre a sobrevivéncia
das pessoas.

A partir da adesao ao Acordo TRIPS, nao existe outra maneira senao
conceder patenteamento de produtos e processos farmacéuticos. E o Brasil, que
nao permitia desde 1971 o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos,
alimentares e de produtos quimicos, em 1996 teve que os inserir no sistema
nacional de patentes (GONTIJO, 2007, p. 29).
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3.1.3 Flexibilidades do Acordo TRIPS: licengas compulsérias, importagdes paralelas

e medicamentos genéricos

O direito as patentes farmacéuticas e o direito a saude publica estdo bastante
inter-relacionados como ressalta Piovesan (2009, p. 20) que menciona o item 2 do
art. 8° do TRIPS em que o direito de propriedade esta condicionado ao atendimento
do interesse social.

faz-se relagao entre o direito as patentes farmacéuticas e o a
saude publica em que desde que compativel com o disposto
neste Acordo, poderdo ser necessarias medidas apropriadas
para evitar o abuso dos direitos propriedade intelectual por
seus titulares ou evitar o recurso a praticas que limitem de
maneira injustificavel o comércio ou que afetem adversamente
a transferéncia de tecnologia(PIOVESAN, 2009 péag. 20).

O Acordo TRIPS embora busque a nao interferéncia a exploragdo normal de
um direito propriedade “sobre a concessao da patente, nem mesmo prejudicar de
forma injustificada os direitos de uso exclusivo” (PIOVESAN, 2009 p. 25), ainda
assim permite algumas excec¢bes as suas regras, como a licenga compulséria, a
importagcao paralela e os medicamentos genéricos.

Em suma, a licenca compulsoéria é “a autorizagdo concedida pelo Estado para
que um terceiro explore uma invencgao patenteada sem o consentimento do detentor
da mesma” (GUIMARAES, 2012 p. 6). Também abordada por Gontijo (2007, p. 19) a
licenga compulsoéria € utilizada pelo Estado sempre que o interesse publico exija,
para intervir junto ao monopélio de uma patente, em que segundo o autor tomado
pelo ponto de vista juridico, ocorre a substituicao do monopdlio da patente pelo
direito de receber uma compensacao financeira pelo uso do invento.

O TRIPS estabelece procedimentos para sua concessao e requisitos minimos
que devem ser atendidos, enquanto ao Estado signatario cabem os detalhes da
acdo em que ‘“‘possuem liberdade legislativa de estabelecerem os elementos
permissivos para a concessao da licenga compulséria.” (PIOVESAN, 2009 p. 25)

Os requisitos minimos para concessao da licenga compulsoéria, contido no
TRIPS, sao expostos por Piovesan (2009. p. 25-26):

I. cada licenga deve ser considerada com base em seu mérito individual,
Il. deve haver negociagado prévia com o detentor de patente farmacéutica para
uma licenga comercial justa, exceto em casos de emergéncia nacional,

extrema urgéncia ou uso publico ndo comercial,
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lll. o detentor da patente farmacéutica tera direito a remuneragéo;

IV. deve ser concedida para atendimento do mercado local,

V. néao deve ser exclusiva;

V1. deve estar disponivel nacionalmente a possibilidade de revisdo da concesséao
e das condigbes de remuneragao e nacionalmente o prazo de protegéo é de

no minimo 20 anos a contar do depésito.

Os paises que mais fazem uso da licenga compulséria segundo Piovesan
(2009, p. 25) sao os paises desenvolvidos. Estes a utilizam para regulagdo de
precos dos medicamentos, ao fabricar medicamentos genéricos em ambito nacional
0 que acarreta seu barateamento.

No Brasil embora exista a possibilidade legislativa para tal pratica, podendo
ser utilizada quando “o titular da concessao da patente a utilizar abusivamente ou
em desrespeito a ordem econémica nacional, quando o objeto da concessao nao
estiver sendo explorado; ou quando nao cumprir as necessidades do mercado
especifico” (PIOVESAN, 2009 p. 25), o pais nao costuma fazer uso de tal
dispositivo.

Outra medida para o barateamento dos medicamentos diz respeito a
importagao paralela. Esta consiste na “possibilidade de importar, sem a autorizag¢ao
do titular da patente, produtos patenteados — comercializados a um menor pre¢o —
em outro pais.” (GUIMARAES, 2012, p. 5), buscando a compra mais barata do
medicamento genuino em outro pais.

No que se refere aos direitos conferidos pela patente ao seu titular Silva
(2002, p. 19) expde os descritos na lei de propriedade industrial brasileira: “produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar o produto objeto de patente por processo
patenteado”. O autor ressalta que esses direitos impedem que terceiros os realizem
sem o consentimento do dono da patente.

Silva (2002, p. 01) relaciona as importagdes paralelas ao principio da
exaustdo de direitos utilizando-se do estudo de Fekete® (1997) que esclarece sob a
luz do direito que “as importacdes paralelas sao o fato, a exaustdo ou esgotamento
de direitos é o principio juridico destinado a disciplina-lo”, em que segundo tal

principio “uma vez comercializado legalmente o produto patenteado, o titular da

® FEKETE, Elisabeth Kasnar. A implementagéo do principio da exaustdo de Direitos no Mercosul
diante do contexto da globalizagdo. Revista da ABPI. Anais do XVII Seminéario Nacional de
Propriedade Intelectual, 29 e 30 de setembro p. 76-102, Rio Grande do Sul, 1997.
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patente ndo pode controlar as operagdes de venda ou o0 uso subsequentes a
primeira venda” (SILVA, 2002, p. 01).

Embora o TRIPS nao aborde esse principio a exaustdo, ndo o proibe (SILVA,
2002, p. 19). Deixa a cargo da ordem juridica nacional parametros de protegao
minimos a exaustédo de direitos, ficando responsavel pela elaboragao da legislagao
(PIOVESAN, 2009, p. 27).

Uma ultima possibilidade abordada refere-se aos medicamentos genéricos. O
TRIPS prevé em seu art. 29 a producgao dos genéricos. Porém torna-se necessario,
em ambito nacional, que érgaos administrativos funcionem eficazmente em relagao
ao acesso dos medicamentos, em que o depositante do produto ou processo precisa
necessariamente disponibilizar o uso dos conhecimentos necessarios para outros
paises. Isto possibilita, quando transcorrido o periodo de exclusividade ou de forma
antecipada, por exemplo, a licenga compulséria, a possibilidade de uma produgao
mais célere dos genéricos; assim como na protecdo das patentes farmacéuticas.
(PIOVESAN, 2009, p. 28 — 30)

3.1.4 Insergcao dos medicamentos geneéricos na agenda politica do governo brasileiro

Os primeiros avangos referentes aos medicamentos genéricos no Brasil
aconteceram no inicio da década de 1990, mais especificamente em 1993, quando
com o Decreto 793 o Ministério da Saude incluiu a denominagao genérica aos
medicamentos em relagdo aos nomes de marca; incluiu a prescricdo pela
determinagao genérica, ao mesmo tempo em que nao proibiu a utilizacdo das
marcas de fantasia (PIOVESAN, 2009, p. 30).

Contudo a politica de medicamentos genéricos s6 foi efetivamente colocada
na agenda politica do governo a partir de 1998, com a Portaria n. 3.961 de 30 de
outubro de 1998 que aprovou a Politica Nacional de Medicamentos.

Essa Portaria trazia em seu texto que o uso de medicamentos genéricos seria
objeto de atencao especial, cabendo ao gestor federal identificar os mecanismos
necessarios para que fosse consolidado o uso dos genéricos (BRASIL, 1998).

A legislacao brasileira entre 1976 e 1999 permitia as empresas fabricantes
definirem elas proprias qual seria 0 medicamento de referéncia para registro de seus
similares. Nao havendo a necessidade da comprovagao da eficiéncia terapéutica do

similar em relagdo ao medicamento considerado como referéncia (ARAUJO et al,
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2010, p. 480). Isto permitia ao Brasil copiar livremente medicamentos de referéncia
sem regulamentagéo necessaria, e sem pagar para aqueles que possuiam o registro
de criagao de substancias e ou medicamentos.

No final da década de 1990 casos de falsificagdo de medicamentos no
mercado nacional, principalmente entre 1998 e 1999 trouxeram receio em relagao a
seguranga e a qualidade dos produtos relacionados a saude (ARAUJO et al, 2010,
p. 481). Em meio a essa crise de desconfianga frente a vigilancia sanitaria do pais, o
entdo Ministro da Saude José Serra, criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) com a publicagao da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (REIS, 2011,
p. 16).

Logo apos a criagao da ANVISA estabeleceram-se as condigdes institucionais
propicias a inclusdo dos medicamentos genéricos na agenda de decisao politica do
governo. Sobre essa inser¢do na agenda é possivel realizar um embasamento
teérico nos argumentos propostos por Pedone (1986) apud Matias-Pereira (2010)
referentes & entrada de temas na formulagdo da agenda politica por meio do
processo politico em que grupos interessados em torno de um legislador, ministro,
governador, prefeito ou secretario de Estado ou municipal tomam a iniciativa de
levantar questdes pelas quais podem visualizar algum ganho politico.

Esse argumento pode ser considerado pela forma como se deu a retomada
do assunto “genéricos” e o conflito de interesses relacionados a este. Carvalho
(2009, p. 81) argumenta que todo esse processo aconteceu em meio a campanha
politica do entdo Ministro da Saude José Serra a presidéncia da Republica. Em
“1999 entdo com a vigilancia sanitaria em foco e com a for¢ca politica do entédo
Ministro da Saude foi possivel emplacar de fato os medicamentos genéricos no pais”
(REIS, 2011, p. 23)

3.2 FORMULAGAO DA POLITICA DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

A formulagdo da politica de medicamentos genéricos pode ser analisada
baseando-se nos conceitos teoricos propostos por Saraiva (2006) segundo os quais
a formulagdo consiste no momento em que a decisdo politica central adotada &
formalizada, definindo-se objetivos e seu marco juridico, administrativo e financeiro.

Em 10 de fevereiro de 1999 foi publicada a lei 9.787 também conhecida como

Lei dos Genéricos, representando o marco juridico da Politica Nacional de
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Medicamentos Genéricos que faz parte de uma politica mais abrangente: a Politica
Nacional de Medicamentos’.

A ANVISA foi instruida para garantir a qualidade dos genéricos, como
responsavel pela regulamentag¢ao técnica desta Lei que se deu por meio de uma
Resolugao de sua Diretoria Colegiada (RDC) a qual possui forca de lei (ARAUJO et
al, 2010, p. 480 -481).

O Poder Executivo foi autorizado por esta Lei a promover medidas especiais
relacionadas ao registro, a fabricagao, ao regime econémico-fiscal, a distribuicéo e a
dispensacao® de medicamentos genéricos. Isto possibilitou @ ANVISA a criagao da
Resolugao n. 391 de 09 de agosto de 1999, que estabelecia condigbes de registro,
fabricagao, controle, testes, prescrigcao e dispensagao, ou seja, a norma técnica para
registro de medicamentos genéricos, a qual se utilizou de recomendagdes
internacionais como base (MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

Os objetivos da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos visavam
estimular: a concorréncia e variedade de ofertas de medicamentos no mercado; a
melhoria da qualidade de todos os medicamentos; a redugdo dos pregos; e o
aumento do acesso da populagao aos tratamentos terapéuticos, atuando tanto como
politica social como politica econémica (ARAUJO et al, 2010, p. 480 - 481).

A Lei dos Genéricos “estabelece que o genérico é um medicamento similar® e

1
I 0

intercambiavel’® com o medicamento de referéncia ou inovador’ (ARAUJO et al,

2010, p. 481). Sua produgao seria realizada ap6és a expiragdo ou renuncia da

" Politica Nacional de Medicamentos Salde, a Politica Nacional de Medicamentos tem como
propésito "garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes produtos, a promogéo do uso
racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais". Com esse intuito, suas
principais diretrizes sdo o estabelecimento da relagado de medicamentos essenciais, a reorientagéo da
assisténcia farmacéutica, o estimulo a produgédo de medicamentos e a sua regulamentagao sanitaria.
A Politica Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Politica Nacional de Saude, constitui
um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagdo de agdes capazes de promover a
melhoria das condi¢des da assisténcia a saude da populagao. (DOU, 1998)

8Dispensag;:'ao refere-se ao conceito técnico do ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou ndo. (ANVISA, 2012)

°® De acordo com a definicdo legal, medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou os
mesmos principios ativos, apresenta mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administragéo,
posologia e indicagao terapéutica, e que € equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho
e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculo, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca. (ANVISA, 2012)

' A intercambialidade é a segura substituigdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, é
assegurada por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
do Ministério da Saude. E necessario ressalta que a intercambialidade somente podera ser realizada
pelo farmacéutico responsavel, pela farmacia ou drogaria e devera ser registrada na receita
médica.(ANVISA, 2012)
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protecao patentaria ou de outros direitos de exclusividade, desde que comprovadas
a eficacia, seguranga e qualidade do medicamento a ser produzido (DIAS;
ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1661)

E possivel associar o processo de formulagédo da politica de genéricos sob o
ponto de vista da racionalidade politico-sistema explicada por Matias-Pereira (2010).
Este ponto de vista considera que a articulagao da politica se da através do acordo
entre os atores do jogo do poder. A sociedade e os decisores aceitam o que é viavel
e o0 que surge do labirinto politico (partidos, Congresso, Executivo), nao
questionando a responsabilidade moral das politicas.

Reis (2011, p. 22-23) argumenta nesse sentido ao ressaltar que este projeto
foi resgatado do inicio da década de 1990, época em que o governo havia recebido
criticas pelas fragilidades da vigilancia sanitaria no pais. Contudo no final dessa
década, em um periodo em que a vigilancia sanitaria estava em foco na politica com
a criagao da ANVISA, o projeto de lei dos genéricos trouxe forga politica ao Ministro
da Saude permitindo aprovar a Lei n® 9.787/99. Toda essa motivagao politica para
resgate do projeto é atribuida a candidatura nas eleigbes seguintes do Ministro José
Serra como candidato a Presidéncia da Republica.

A mudanga no sistema internacional sobre propriedade intelectual, em que se
transferiu do ambito da OMPI, um férum de discussbes basicamente motivado para o
desenvolvimento de tecnologias, para o GATT em que a principal motivagédo € o comércio,
acarretou aos paises em desenvolvimento a necessidade de se adequar aos interesses dos
paises desenvolvidos. O Brasil ndo fugiu a esse movimento, nao utilizando o periodo de
adequacdo as exigéncias do TRIPS para paises em desenvolvimento, adequou sua
legislagdo em relagdo a propriedade intelectual, bem como utilizou dispositivos do TRIPS
para a formulagdo da politica de medicamentos genéricos, porém sem antes adequar sua

infraestrutura, o que trouxe conflitos e dificuldades no desenvolvimento no dessa politica.



34

4 IMPLEMENTAGAO DA POLITICA DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO
BRASIL

41 MECANISMOS LEGAIS UTILIZADOS NA IMPLEMENTACAO DOS
GENERICOS

A implementacgao da politica de medicamentos genéricos, assim como outras
politicas publicas, necessitou de uma preparagdo para pd-la em pratica. Esta
preparagdo consistiu, admitindo as consideragcbes de Saraiva (2006), no
envolvimento do planejamento e organizagdo do aparelho administrativo e dos
recursos humanos, financeiros, materiais e tecnoldégicos necessarios para executar
tal politica.

Embora em outras ocasidées os medicamentos genéricos ja tivessem sido
objeto de tentativas para implantagao, dentro do legislativo, as condigbes politicas
nao favoreciam o sucesso das ac¢des. Ja ao final da década de 1990 “ o Governo
ndo mediu esforgos para que os genéricos tivessem sucesso e sua agao se fez
sentir fortemente” (DIAS, 2003, p. 89), o que trouxe as condi¢des necessarias para
implementar a politica de genéricos.

A ANVISA além de ser um 6érgao regulador do mercado farmacéutico, foi o
instrumento do governo para implementar e executar a politica de medicamentos
genéricos, assumindo também a funcdo de articuladora para negociar com o0s
setores regulados a implantagcao da lei dos genéricos.

Dias (2003, p. 89) argumenta que o governo conseguiu recursos financeiros,
pessoal com treinamento necessario'’, infra-estrutura computacional, espaco fisico e
ainda conseguiu mudar procedimentos administrativos para melhorar o fluxo de
documentos dos genéricos dentro da ANVISA. O autor ressalta que esses esforgos
contribuiram para otimizar o processo de registro dos genéricos deixando-o mais agil
em um periodo em que era necessaria a entrada de novos genéricos no mercado.

Os primeiros genéricos foram registrados seis meses apdés a Resolugao 391
de 09 de agosto de 1999, a qual estabelecia condi¢gées de registro, fabricacgao,
controle, testes, prescricdo e dispensagao, quando foi publicada a Resolugao 74 de
03 de fevereiro de 2000. Esta concedeu autorizagdo para fabricagdo dos
medicamentos genéricos (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1662).

"' O autor ressalta que na época nao havia mao de obra treinada para a area.
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Mesmo antes da fabricagdo de medicamentos genéricos a ANVISA ja
trabalhava na divulgagédo dos genéricos. Dias (2003, p. 89) revela que essa
divulgagao se deu por meio de palestras em diversos lugares como: Conselhos
Regionais de Medicina e Farmacia; faculdades e associagdes de moradores.

Regras para a prescricao e dispensagdo de medicamentos também foram
utilizadas como meio para disseminagao dos medicamentos genéricos pelo pais. No
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) o profissional obrigatoriamente teve que,
em suas prescricbes, adotar a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou na sua
falta a Denominagdo Comum Internacional (DCI). Nos servigos privados de saude,
por sua vez, a prescricao pode ser feita sob o0 nome genérico ou comercial, e se
necessario o profissional podia fazer ressalvas com relagdo a intercambialidade.
Porém é valido ressaltar que essa possivel restricao so6 pode ser feita, respeitando a
RDC 135, de 29 de maio de 2003, para cada item individualmente e escrita a proprio
punho, sendo vedado o uso de carimbos, etiquetas ou qualquer forma automatica de
manifestacdo. (ARAUJO et al, 2010, p. 482).

Como tentativa de aumentar a venda dos medicamentos genéricos e melhorar
sua distribuicdo, também foram feitas exigéncias a partir da publicacdo da
Resolugéo n°® 45 de 16 de maio de 2000, que estabelecia a todas as farmacias,
drogarias e estabelecimentos, que comercializassem medicamentos, a obrigagao de
fixar em local de facil acesso e visibilidade, a relagdo dos medicamentos genéricos,
registrados pela ANVISA. Logo depois em 22 de novembro de 2000 essa resolugdo
foi revogada pela Resolugdo n 99. Nesta era estendido até o prazo do 15° dia do
més seguinte para que a listagem fosse atualizada (DIAS, 2003, p. 26).

Porém a afixagao da lista dos genéricos registrados, que tinha o objetivo de
melhor informar o publico consumidor, ndo foi suficiente para normalizar a
distribuicdo dos medicamentos. Foi implementada uma medida de controle do que
era produzido, importado, bem como os locais que os medicamentos eram
comercializados (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1664).

Em 21 de agosto de 2000 foi publicada a Resolugéo n°® 78. Dias e Romano-
Lieber (2006, p. 1664) explicam que esta Resolucédo tinha o propésito, segundo
representante do governo, de fornecer a ANVISA dados das movimentagbes das
empresas, obrigando as importadoras e produtoras de genéricos entregarem o
balango mensal de vendas. Deveria ser informada a quantidade produzida, a

capacidade instalada, o total de lotes fabricados, a quantidade de produto vendido, o
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local para onde o lote foi vendido, além de dados sobre a parcela de mercado.
Esses balangos comegaram a ser recebidos em 10 de setembro de 2000, e além
deles os retroativos dos meses de junho e julho também foram solicitados. Esses
dados possibilitaram ao governo constatar que havia um déficit entre demanda e
produgdo no pais, e este déficit ndo seria resolvido em um curto espago de tempo
(DIAS e ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1664).

Diante da necessidade de aumentar a oferta de genéricos nesse primeiro
momento da implementagdao da politica, foi adotada uma medida permitindo que
medicamentos registrados no Canada, Estados Unidos e Europa poderiam possuir
um registro especial de medicamentos genéricos. O Decreto n°® 3675, de 28 de
novembro de 2000 permitia o registro por um ano, por meio de um processo
simplificado com tramite mais rapido dentro da ANVISA, sem a necessidade dos
testes comprobatérios da bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica contra o
medicamento nacional no ato do registro (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1664).

Os testes comprobatérios deveriam ser apresentados em até um ano apos o
registro. Em compensagao, a empresa teria 45 dias apos a concessao do registro
para por o medicamento no mercado, caso nao cumprisse estaria sob a pena da
perda compulséria do registro. Porém por esta exigéncia as empresas estrangeiras
preferiram continuar a registrar os medicamentos pelos mesmos tramites do registro
normal, pois o teste de bioequivaléncia solicitado ao final de uma ano era muito mais
dispendioso que os testes de equivaléncia farmacéutica e o perfil de dissolugao
comparativa necessarios aos medicamentos com o registro normal (DIAS;
ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1664).

Para facilitar o reconhecimento do medicamento genérico para o consumidor,
em 30 de margo de 2001 foi publicada a RDC n° 47. Esta estabelece que os
medicamentos genéricos devem ser identificados com uma faixa amarela contendo
a letra G em azul em suas embalagens externas, garantindo assim a necessidade
diferenciagcdo das rotulagens entre os medicamentos genéricos e os demais
medicamentos (ANVISA, 2001).

4.1.1 Regras para fabricagdo dos medicamentos genéricos

O direito ao monopdlio concedido a uma empresa por um sistema de patentes

organizado pode ser uma forma de recuperar os investimentos em pesquisa e
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desenvolvimento (P&D) . Além do retorno do investimento, esse monopdlio pode
aferir de lucros maiores, o que permite, se interesse do portador da patente, o
desenvolvimento de novas drogas (DIAS, 2003, p. 13).

Até 1999, com a criagdo da Lei dos Genéricos, para se registrar
medicamentos novos somente eram necessarios testes de seguranca e eficacia
absoluta, sem a necessidade de comparagao entre medicamentos com o mesmo
principio ativo. Utilizava-se o nome genérico sem a comprovagao por parte das
empresas farmacéuticas da bioequivaléncia, ou seja, eram na verdade
medicamentos similares (FIUZA, 2010, p. 10).

Com a Lei dos Genéricos testes de bioequivaléncia foram introduzidos como
uma das condigbes da fabricagdo de genéricos. Os similares foram obrigados a
adotar marcas, diferentes dos nomes dos principios ativos'?, para assim diferenciar
dos medicamentos genéricos que fazem uso somente da DCB ou a DCI , ou seja,
nao utilizam nomes fantasias. (FIUZA, 2010, p. 10-11).

De acordo com FIUZA (2010, p. 11) em decorréncia da ratificagdo do Acordo
TRIPS os medicamentos similares e genéricos s6 sdo permitidos se o medicamento
ou droga nao estiver protegido pela patente, seja por ter expirado o prazo de
protecao ou por nao ter sido reconhecida.

Até a publicacdao de uma lei que regulou a propriedade industrial (Lei de
Patentes), publicada apés a adesao ao Acordo TRIPS, foram registradas inumeras
especialidades contendo o mesmo farmaco. Até a adesao ao TRIPS nao existia um
instrumento legal que possibilitasse as patentes farmacéuticas no pais. Por esse
motivo eram comercializados inumeros medicamentos, contendo o mesmo farmaco
com diversos nomes comerciais por diferentes laboratérios, sem um controle mais
efetivo do que era produzido .(ARAUJO et al, 2010, p. 480 — 481).

A patente de um medicamento normalmente é requerida logo que o novo
farmaco apresenta potencial terapéutico. Ao considerar 20 anos o tempo de duragao
de uma patente, parte deste tempo destina-se a testes realizados antes do novo
farmaco entrar no mercado os quais duram cerca de 12 anos, restando somente 8
anos para a comercializagao exclusiva da patente. Dias (2003, p. 13) ressalta que
esse tempo reduzido deveria ser utilizado para recuperar os investimentos € a

motivagao para pregos elevados.

20 PRINCIPIO ATIVO ¢é a substancia que existe na composicdo do medicamento, responsavel por
seu efeito terapéutico. Também pode ser chamado FARMACO. (FARMACEUTICO ON LINE, 2012)
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E ao final deste periodo que se pode entrar com o pedido para o registro do
genérico. O Acordo TRIPS trouxe uma evolugdo com relagdo a introdugdo da
produgdo de genéricos no pais. Como ressaltado na se¢do 3.1.3, uma das
exigéncias do Acordo TRIPS gira em torno da necessidade do depositante de um
novo produto ou processo inovador disponibilizar o uso dos conhecimentos
necessarios para sua invengdo. Com isso o processo de produgdo de genéricos
poderia ser melhorado, tornando-se mais célere quando transcorrido o periodo de
protecao patentaria.

Em suma, Dias (2003, p. 16) explica que o medicamento genérico & aquele
em que nao incidem direitos de patente, pois estes ja expiraram ou foram suspensos
por outros motivos. E comercializado sob o nome do principio ativo e ndo a marca
fantasia. Seu custo acaba sendo menor porque sobre o genérico nao recaem custos
de pesquisa nem verbas de publicidade, ja que o0 medicamento pioneiro passou por
todo esse processo. E a sua entrada no mercado acarreta em concorréncia com o
medicamento de marca, possibilitando esperar que este sofra um processo de
barateamento.

A licenga para comercializagdo dos genéricos € concedida a industria
farmacéutica somente apo6s apresentar a ANVISA testes que comprovem as
mesmas caracteristicas de eficacia e seguranga do medicamento de referéncia. Dias
(2003, p. 07) apresenta os testes realizados para verificagdo da intercambialidade

entre o medicamento genérico e o original:

e Bioequivaléncia: é o estudo realizado para se comprovar que dois
medicamentos sao bioequivalentes, ou seja, possuem biodisponibilidade
muito préximas, e, portanto, sdo passiveis de serem intercambiaveis. O autor
simplifica a linguagem explicando que este teste consiste no estudo para
verificar se o0 genérico é analogo ao medicamento de referéncia e se vai
apresentar o mesmo efeito terapéutico.

¢ Perfil de dissolugdo comparativa: teste que tem como objetivo verificar como o
farmaco é liberado para o meio de dissolugao, e consequentemente, como ele
sera absorvido pelo organismo.

e Equivaléncia farmacéutica: é o conjunto de analises do medicamento teste e
referéncia para comprovar que os dois possuem caracteristicas semelhantes

de qualidade com relagdo aos itens descritos nos compéndios oficiais de
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medicamentos (farmacopéias). O autor ressalta que geralmente séo
realizados testes de teor, uniformidade de conteudo, dissolugao,
desintegracdo e outros testes importantes para a caracterizagdao do

medicamento.

4.2 ASPECTOS CONFLITUOSOS RELACIONADOS A IMPLEMENTACAO DA
POLITICA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

A implantagdo da politica de medicamentos genéricos em 1999 tinha como
objetivo estimular a concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos
medicamentos e facilitar o acesso da populagdo ao tratamento medicamentoso
(ARAUJO et al, 2010, p. 480).

A implementagéao dessa politica admitindo a exemplificagdo de Jones (1978)
apud Dye (2005), foi o momento em que o Governo esteve efetivamente diante do
problema para garantir o acesso aos medicamentos essenciais de qualidade e mais
baratos. Periodo em que o Governo precisou organizar a execug¢ao da proposta
desenvolvida na formulagao da politica dos genéricos.

Porém nesse momento ndo eram somente os interesses do Governo que
estavam em pauta, grupos com interesses diversos estiveram profundamente
envolvidos na implementagao da politica de medicamentos geneéricos. Utilizando as
consideragdes de Matias-Pereira (2010) € no processo da implementagao que ha a
preocupagdo de explicar o porqué determinadas politicas sdao bem ou mal
sucedidas.

Ao analisar a implementagao da politica de medicamentos genéricos sob o
enfoque dos grupos de interesse €& pertinente considerar os argumentos de
Latham'3(1956) apud Dye (2005, p. 107), ao observar que a luta dos grupos é a
definidora da politica publica. Tal luta atua como uma balanga em que cada grupo
tenta fazer com que as decisdes pendam para seu lado.

Admitindo a argumentagdo de Dye (2005), cabe ao sistema politico
estabelecer as regras para o conflito, negociar acordos, equilibrar os interesses, e

cumprir os acordos oficializados em forma da politica publica. Quanto aos interesses

'* LATHAM, Ear. The group basis of politics. In: EULAU, Heinz; ELDERSVELD, Samuel J.;
JANOWITZ, Morris (Orgs.). Political behavior . New York: Free Press, 1956. P. 239.
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relacionados a politica de medicamentos genéricos havia ao menos trés grupos de
interesse: do entdo Ministro da Saude José Serra; da industria farmacéutica
encabegado pela Associagao Brasileira da Industria Farmacéutica (ABIFARMA) e

pequenos laboratérios como o Laboratério Eli Lilly; e do comércio farmacéutico.

4.2.1 Os genéricos como instrumento de campanha politica

Um argumento que aborda o uso da politica de medicamentos genéricos -
assim como o uso de outras politicas publicas - como instrumento de campanha
politica € o de Oliveira e Moreno (2007, p. 195). Os autores ressaltam que os
poderes Executivo e Legislativo compdem-se, via de regra, por politicos que tém
claros interesses em manter seus cargos publicos. Empenham-se entdo “em
promover politicas que venham a incrementar suas possibilidades de eleigdo ou
reeleicdo” (OLIVEIRA; MORENO, 2007, p. 195).

O Ministro da Saude José Serra mesmo tendo implantado a politica de
medicamentos genéricos em meio a pressdes contrarias, tanto do comércio
farmacéutico como da industria farmacéutica, bem como em meio a desconfianga de
médicos e da populagdo, ndo mediu esforgos para por em pratica o projeto dos
genéricos. Essa vontade politica atuou como o “fio condutor para a implantagao da
politica” (DIAS, 2003, p. 92).

Boa parte desse empenho deve-se ao fato de que José Serra era
presidenciavel na ocasido, e foi posteriormente confirmado como candidato do
Partido da Social Democracia Brasileira (PSDB) com o apoio, do entdo Presidente
da Republica Fernando Henrique Cardoso, as eleicbes para Presidéncia da
Republica (OLIVEIRA e MORENO, 2007, p. 205).

Sua campanha politica teve como base a defesa dos genéricos e a promessa
de que, se eleito, iria se empenhar para quebrar as patentes (licenga compulséria)
necessarias para o fornecimento do tratamento de HIV/AIDS a um maior numero de
doentes (DIAS, 2003, p. 92). Dias (2003, p. 93) constata que foi evidente o uso dos
medicamentos genéricos na campanha eleitoral de José Serra. Essa constatagao
deve-se ao uso frequente de citagbes dos genéricos em horario eleitoral gratuito, em
out-doors e folhetos de campanha, entre outros meios de propaganda, presentes no
periodo de eleicdo no ano de 2002. O autor argumenta ainda que a forga da

campanha politica de Serra foi tratar os genéricos como uma vitéria pessoal.



41

4.2.2 Embate entre Governo, industria e comércio farmacéutico

O primeiro embate pelo qual o Governo passou durante a implementacgao da
politica de medicamentos genéricos refere-se a industria farmacéutica. Serra (2012)
argumenta que o conflto de maior percepgdo na implementagdo da politica foi
justamente o motivado pela industria farmacéutica, tanto por parte dos produtores de
medicamentos de referéncia, como por produtores de medicamentos similares.

Este embate se deu devido ao objetivo do Governo em reduzir o prego dos
medicamentos. Dias (2003, p. 24) explica que como 0s medicamentos genéricos sao
reconhecidos internacionalmente como mecanismo para a redugado dos pregos de
medicamentos, a implantagdo da politica de genéricos atuou como geradora de
conflitos junto a industria farmacéutica, principalmente as multinacionais que nao
queriam deixar de auferir lucros extraordinarios.

Embora os produtores dos medicamentos similares nao estivessem
preocupados com o0s pregos baixos dos medicamentos genéricos, estes se
preocuparam com a potencial perda de mercado que 0s novos medicamentos
pudessem provocar. “A oposi¢cao inicial dos produtores de similares ndo se deveu a
questdes de pregos, pois eles podiam vender até mais barato, mas ao receio de que
fatias de seu mercado fossem capturadas pelos genéricos, cuja qualidade era
testada.” (SERRA, 2012).

A primeira tatica utilizada pelo Governo foi instaurar uma Comissao
Parlamentar de Inquérito (CPI) de medicamentos. Instaurada em 1999 no Congresso
Nacional com seu enfoque na industria farmacéutica, tinha como principal objetivo,
naquele momento, provocar um embate para a redugdo dos pregos dos
medicamentos (DIAS; ROMANO-LIBER, 2006, p. 1662). A CPl dos medicamentos
tratava do processo administrativo em busca da verificagdo da existéncia de
condutas que infringissem a ordem econdmica. Isto se dava ao considerar a suposta
pratica de precos abusivos por parte de alguns laboratérios, devido ao aumento sem
justificativa, quando comparados com os indices de inflagdo oficial do periodo
(LOPES, 2000).

A CPI foi realizada no periodo de novembro de 1999 a junho de 2000, e

acabou por identificar questbes relevantes para explicar a situagao do ramo
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farmacéutico no periodo. Seus pontos principais segundo o Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo (2011) foram:

duplo problema com relagdo ao acesso de medicamentos, de um lado a
parte da populagao com poder aquisitivo superior consumindo medicamentos
de forma abusiva e equivocada, enquanto que um contingente maior de
pessoas com o poder aquisitivo inferior dependendo de programas
governamentais de suprimentos de medicamentos;

liberdade das farmacias e drogarias para vender seja qual for o
medicamento, para qualquer pessoa;

o Brasil era no periodo o 5° maior produtor mundial de medicamentos,
representando 40% do faturamento industrial especifico do continente em
1997 e eu cresceu a uma taxa de 15,3% ao ano entre 1991 e 1996;

a produgao farmacéutica do Brasil era principalmente de transformagao de
ativos em formas farmacéuticas acabadas, dependendo da importagado de
80% dos principios ativos demandados;

a principal insuficiéncia apontada para o desenvolvimento do setor
farmacéutico nacional residia na insuficiéncia de produgcdo de farmacos,
devido a falta de investimentos especificos, como pela auséncia de politicas
efetivas de desenvolvimento tecnolégico-industrial;

formagéao de cartéis para controle de mercado e administragdo de precgos,

envolvendo importantes empresas do setor.

Embora a CPI tenha sido instaurada ap6s a implantagdo da politica de

Genéricos esta “prestou-se como um dos deflagradores do processo de implantagao
da politica de medicamentos genéricos.” (DIAS; ROMANO-LIBER, 2006, p. 1662).

Os primeiros problemas enfrentados pelo Governo ja na implantagdo da

Politica de Genéricos foram provocados pela Industria Farmacéutica. Dias e

Romano-Lieber (2006, p. 1663) revelam acusacdes'* sobre o encaminhamento de

um comunicado da ABIFARMA aos médicos de todo o pais. Este comunicado

pressionava os profissionais a nao receitar pelo nome genérico, impedindo assim a

compra de remédios similares. Outra acusagao apontava o Laboratério Eli Lilly do

 Os autores embasam suas revelagdes através de informagées verificadas na midia impressa que
circulava na época da implantagao dos genéricos, quando ainda nao haviam sido langados os
medicamentos genéricos no mercado,
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estado de S&o Paulo, no envio de cartas para farmacias do estado, declarando que,
sob pena de crime hediondo, o farmacéutico ndo poderia substituir prescrigcdes
médicas. (DIAS e ROMANO-LIEBER, 2006, p. 1663)

Essas atitudes da industria farmacéutica foram consideradas como uma forma
de criar um clima de inseguranca, segundo o deputado Paulo Pinheiro apud Dias
(2003, p. 41 - 42). E as cartas enviadas pelo Laboratério Eli Lilly foram consideradas
de conteudo ameacgador pela Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(ALANAC).

Dias e Romano-Lieber (2006, p. 1663) explicam que essas reagbes da
Industria Farmacéutica ndo se deram sem motivo. Em decorréncia dos seis meses
transcorridos entre a publicacdo da Resolugao e o inicio da comercializagdo dos
geneéricos, as farmacias estavam substituindo medicamentos de referéncia por
medicamentos similares com ou sem marca.

Este acontecimento, como ressalta Dias (2003, p. 41), foi denunciado pela
ABIFARMA que langou uma campanha publicitaria alertando sobre os riscos da
substituicao indevida realizada pelas farmacias. A justificativa dada pela ABIFARMA
era a de nao permitir que laboratorios se aproveitassem indevidamente dos
possiveis equivocos dos consumidores, embora estes ja estivessem informados dos
genéricos, esse tipo de medicamento ainda nao era comercializado.

Biancarelli (1999) revela que essa campanha foi uma espécie de
planejamento estratégico da ABIFARMA, através de um documento intitulado “Agao
Genéricos”, que visava convencer a populagdo a nao trocar os remédios receitados
por outros similares. O autor ainda aponta que o objetivo maior dessa campanha da
ABIFARMA, orgcada em R$ 5,5 milhdes, era uma estratégia de enfrentamento da CPI
dos medicamentos.

Embora o Governo tenha acatado as denuncias da ABIFARMA, provendo
medidas como multa para as empresas que estivessem enganando o consumidor,
aquele também entendeu que essas agbes da ABIFARMA estavam sendo
aproveitadas para confundir o consumidor em relagdo aos genéricos que ainda nem
haviam sido langados no mercado. (DIAS, 2003, p. 42)

Outra medida promovida pela Industria Farmacéutica foi fornecer aos médicos
carimbos, etiquetas e receituarios em que constavam frases proibindo a substituicao
por genéricos (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006 p. 1663). Foi nesse momento que a
ANVISA percebeu o problema, reagindo com a republicagdo da Resolugéo 391, em
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19 de novembro de 1999, como ja citado, a qual trazia a obrigatoriedade de a
prescricdo médica ser feita de préprio punho.

A industria farmacéutica segundo Dias (2003, p. 24) nao se posicionou
oficialmente contraria a implantagcdo dos genéricos, ainda assim foi responsavel por
divulgar e denunciar varios problemas referentes aos genéricos, gerando um efeito
de confusao e retardamento na implementacéao da lei.

Outro segmento que interferiu na implementagcdo da Politica de
Medicamentos Genéricos foi o comércio farmacéutico. O relatério da CPI dos
medicamentos refere-se as praticas que muitos estabelecimentos adotavam de
acoes ilegais e imorais como a bonificagdo de medicamentos e a intercambialidade
nao respaldada na lei, entre medicamentos similares, genéricos e de referéncia
(BARBERATO-FILHO e LOPES, 2007, p.100).

A primeira interferéncia a ser ressaltada trata de uma pratica bastante comum
nas farmacias mesmo antes da implantacdo da Lei dos Genéricos, a chamada
“empurroterapia”. Essa pratica consistia em receber vantagens dos fabricantes caso
vendessem seus produtos, o que levava balconistas a tentarem influenciar a compra
de medicamentos pela populagado (ANVISA, 2002, p. 23).

Essa pratica deriva de uma promog¢ao de vendas de