MOTIVAGAO COMERCIAL E A JUSTIFICATIVA DE 95% DAS
INTERRUPGOES DEFINITIVAS DE PRODUGAO DE MEDICAMENTOS

Remeédio (?) amargo

a sua vigésima edicdo (dezembro de
2012), REDE CANCER publicou matéria sobre o
problema do desabastecimento de medicamentos
oncoldgicos. A reportagem mostrou que o baixo
interesse econdmico, na grande maioria dos ca-
sos, estava por tras da decisao dos laboratérios de
interromper a producao ou importagao de certos
medicamentos, trazendo riscos para o tratamento
de pacientes. Naquele momento, a preocupacao
dos profissionais que trabalham com controle de
cancer era a L-asparaginase, medicamento usado
no tratamento da leucemia infantil. Mais recente-
mente, a discussao voltou a tomar félego por con-
ta de comunicados de industrias farmacéuticas
que alertavam sobre a suspensao da producao ou
importacdo de outros trés medicamentos oncolo-
gicos e da decisédo de interromper definitivamente
a comercializagao do actinomicina D, antibidtico
antineoplasico utilizado no tratamento de
mais de cinco tipos de cancer.

Jorge Raimundo, entao

presidente do Conselho
Consultivo da  Asso-
ciacdo da Industria

Famacéutica de Pesquisa (Interfarma), afirmou, na
ocasiao, que a interrupcao da fabricacdo e comer-
cializagdo de um medicamento sé poderia ocorrer
com base na justificativa de que sua efetividade fos-
se comprovadamente muito inferior a de uma nova
tecnologia. Mas isso ndo é a realidade. “Se o labora-
tério decide nao importar ou produzir mais um medi-
camento, por qualquer razao, nao ha como a autorida-
de sanitaria brasileira dizer ndo”, afirma José Miguel
do Nascimento Junior, diretor do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF) do Ministério da Saude (MS). A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nao
possui instrumento legal que impeca os laboratérios
de retirarem seus produtos do mercado.

A Anvisa entende que a proibicdo da suspen-
sd0 nao é o caminho para resolver esse proble-
ma, e que nao é possivel obrigar um ente privado




a comercializar algo que nao seja de seu interesse.
“Ha razbes de ordem econdmica e relacionadas ao
direito de livre comércio que impedem tal proibi-
cao”, argumenta Renata Pereira, coordenadora de
Informagdes EconOmicas e Acompanhamento de
Mercados da Anvisa. Renata destaca ainda que essa
€ uma abordagem adotada mundialmente. “Néao te-
mos conhecimento de nenhum pais no mundo que
imponha tal proibigdo. O que observamos é a obri-
gacao de os laboratérios comunicarem previamente
a intencdo de descontinuar temporaria ou definitiva-
mente a comercializagao de um medicamento por
qualquer razao”, afirma.

Durante a crise causada pela falta da
L-asparaginase, o Conselho Consultivo do INCA
(Consinca) criou um grupo de trabalho que fez re-
comendagdes para o enfrentamento do problema.
Entre as sugestdes, destacava-se a criagdo de um
sistema de monitoramento mais ativo dos estoques
de medicamentos dos laboratérios. “A comunica-
cdo sobre a possivel falta de uma droga no mer-
cado acontecia de maneira muito diluida, e os la-
boratérios nem sempre relatavam a possibilidade

“Se o laboratério decide

nao importar ou produzir
mais um medicamento,

por qualquer raz&o, nao ha
como a autoridade sanitaria
brasileira dizer nao”

JOSE MIGUEL DO NASCIMENTO JUNIOR,
diretor do DAF/MS

FIM DE UM PRODUTO
DEVE SER JUSTIFICADO
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“Antes da RDC, a forma
de comunicagao nao era
completa e nao havia
divulgacao sistematica.
Agora, divulgamos
mensalmente listas

de medicamentos

para 0s quais 0s
laboratérios notificaram
a descontinuacao ou
reativacao da producao.
Isso permite que 0s

gestores se articulem para

se evitar ou minimizar os
possiveis impactos do

desabastecimento”

RENATA PEREIRA, coordenadora de
Informagdes Econémicas e Acompanhamento
de Mercados da Anvisa
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prioritarios de saude publica mediante um processo
de aquisicdes que vincula a projecao da demanda
futura, a aquisicdo e o fornecimento. “O ministério
tem estudado utilizar o Fundo Estratégico para ga-
rantir a compra e também analisa a possibilidade de
produzir a droga nacionalmente. O fortalecimento do
Complexo Industrial da Saude ¢ a principal resposta
do governo brasileiro para enfrentar esse problema”,
destaca Nascimento Junior.

MEDICAMENTO ‘MADE IN BRAZIL
TEVE CUSTO REDUZIDO

A produgao nacional torna o Pais menos vulne-
ravel a instabilidade da economia e a outros proble-
mas de importacao, que envolvem a conservagao e
a manutengdo dos produtos. Além disso, diminui o
risco de o Brasil ser surpreendido pela suspensao
da produgdo de um medicamento por um laboraté-
rio privado internacional. “Com o mesilato de imati-
nibe, o ministério negociou a compra centralizada,
o que diminui custos, e permitiu a transferéncia de
tecnologia”, observa o diretor do DAF. A produgao
nacional foi possivel por meio de uma Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), que envolveu
os laboratérios publicos Instituto de Tecnologia em
Farmacos/Farmanguinhos da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e o Instituto Vital Brazil, da Secretaria
de Saude do Estado do Rio de Janeiro, além de cin-
co empresas privadas. A parceria inclui a transferén-
cia de toda a tecnologia para a fabricagao e distribui-
¢do do medicamento para os laboratérios publicos
que ficarao responsaveis por abastecer o Sistema
Unico de Satde (SUS).

A PDP firmada em 2013 para produgdo da
L-asparaginase foi suspensa pelo MS depois que
uma andlise apontou que o acordo apresentava di-
ficuldade no processo de inovacéao para a producao
do medicamento. Com isso, a droga foi recolocada
na lista de produtos prioritarios e sera foco de transfe-
réncia de tecnologia em 2015. O MS apresentou essa
nova lista em dezembro de 2014, e os laboratérios
publicos e privados tém até 30 de abril para apresen-
tar propostas. De acordo com o diretor do DAF, ha in-
tencéao de incluir o actinomicina D como produto prio-
ritario para o desenvolvimento produtivo. “Entretanto,
nao podemos garantir que havera interesse para
estabelecimento de acordo para produgao nacional.
O ministério publica a lista e sdo os laboratérios que
precisam demonstrar interesse. Portanto, essa é uma
guestao ainda indefinida e que sera fruto de longas
discussodes”, prevé Nascimento Junior. I




