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Introducio

A comercializacio de medicamentos pela industria far-
macéutica diretamente ao consumidor. Trata-se de uma andlise
técnica sobre a venda, pela induistria farmacéutica, de medica-
mentos de uso continuo, diretamente ao consumidor e inter-
mediada pelos Correios. O assunto foi publicado em matéria
no Jornal “Estado de Minas™ (caderno de economia do dia 30
de outubro de 2000), discutindo a possibilidade de que tal
desregulamentacdo beneficiaria o consumidor.

Breve historico

A legislagio, no Brasil, contempla uma ampla regula-
mentagdo no campo farmacéutico, mas nem sempre esta res-
ponde com eficiéncia as dificuldades préticas encontradas, tanto
pelos profissionais de saide em legitimo exerci-
cio, quanto pelos agentes reguladores responsa-
veis pela fiscalizagdo, e detentores do poder de
policia sanitdria.

As recentes diretrizes da Politica Nacio-
nal de Medicamentos do Ministério da Saide (Por-
taria MS 3.916/98) pretendem assegurar o acesso
da popula¢io a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade,
dentre outras garantias. Porém, a alta lucratividade parece ser o
tinico fator a ser considerado nas atividades de produgao in-
dustrial e comercializagdo, levando a desvios perigosos que
vio desde a produgio de medicamentos desnecessdrios e com
elevado potencial téxico, até mesmo a adulteragio deliberada,
da qual resultam remédios ineficazes. Soma-se a iss0 0 caos
produzido pelas associagbes e prescri¢des irracionais, num
universo de consumo repleto de préticas de empurroterapia *
e automedicac@o.

*Entende-se “empurroterapia” como ato de exercicio
ilegal da medicina, praticado por balconistas de drogarias ao
“prescreverem” medicamentos com a finalidade de obtengdo
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de comissdes sobre as vendas realizadas.

As etapas de desenvolvimento, produgio e venda de
drogas estio sujeitas a um conjunto de leis, portarias e resolu-
¢oes que regulamentam tecnicamente,conceitos e padroes mi-
nimos de qualidade, seguranga, eficdcia, dispensagdo e o acesso
da populagiio a essas. Além das abordagens em legislacoes
especificas, os assuntos foram inseridos nas diretrizes da Po-
litica Nacional de Medicamentos.

A referida politica surge. no momento em que a socie-
dade passa a cobrar atuagio dos érgios de vigilancia sanitdria,
em virtude da ocorréncia generalizada de casos de falsificagdo,
do alto custo dos medicamentos e da pouca confiabilidade
sobre a qualidade dos produtos a disposi¢do, no comércio,
além dos riscos que esses representam a satide dos consumido-
res advindos de prescri¢oes médicas pouco racionais.

A preocupagio com a qualidade dos medicamentos e
muitos dos temas jd citados acima datam da antigiii-
dade e constam de quase todas as discussoes sobre
produtos farmacéuticos. Esta preocupacio foi ain-
da o motivo para a publicagdo das farmacopéias,
desde a época renascentista. No Brasil, a preocupa-
¢do com a adulteracdo de farmacos vem, desde o
Império, e também pautou, em parte, os objetivos

da elaboracdo das farmacopéias publicadas, ao longo deste

século.

O que hé de novo na histdria € que, em vez de ser o
comerciante falsificando ou mesmo o farmacéutico, atualmen-
te, produtos de grandes empresas farmacéuticas sdo falsifica-
dos em maior escala, sendo, muitas vezes, as proprias empre-
sas responsdveis, direta ou indiretamente, por estas falsifica-
coes.

O termo “falso”, quando se aplica a medicamentos,
pode ser utilizado para cobrir muitas situagées diferentes. Em
sentido mais restrito, pode ser entendido como um produto
fabricado por entidades distintas do fabricante genuino sem a
devida autorizacdo. Relatérios da Organizagdo Mundial de
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Saiide (OMS) indicam que os medicamentos falsificados inclu-
em:

+ produtos que ndo contém nenhum dos principios
ativos especificados a despeito do que estd escrito
nabula;

» produtos que contenham outros principios ativos,
além daqueles especificados na bula;

* produtos que contenham concentragoes corretas dos
principios ativos especificados, mas cuja origem ¢
diferente da declarada no rétulo;

* produtos que contenham o principio ativo especifi-
cado, mas em concentragdes diferentes daquela de-
clarada. Eles podem também conter diferente ou di-
ferentes quantidades de impurezas.

Ainda, de acordo com o documento Guia para o de-
senvolvimento de medidas para o combate a falsificagdo de
drogas - OMS (Guidelines for the Development of Mesures to
Combat Counterfeit Drugs - WHO), alguns fatores facilitam a
ocorréncia de medicamentos falsificados:

» falta de uma legislagiio proibindo a falsifica¢do de

medicamentos;

* fracas sangOes penais;

* auséncia ou inexpressiva atua¢io de uma autoridade
reguladora de medicamentos;

* descumprimento sistemadtico das leis sobre medica-
mentos;

* comércio envolvendo vdrios intermedidrios na ca-
deia de distribuigdo;

« corrupgio e conflito de interesses.

Os casos de falsificagio, os desvios de qualidade e o
alto custo dos medicamentos afetam cruelmente o consumi-
dor, pois este pode ter seu estado de satide agravado, adquirir
novas moléstias, ou mesmo deixar de ser curado, em fungao do
produto falsificado, além de ter seus parcos recursos rouba-
dos.

Apesar da grande repercussio da falsificagdo de medi-
camentos, no Brasil, o problema tem dimensdo internacional,
tendo sido tratado, em 1985, na Conferéncia de Especialistas
no Uso Racional de Medicamentos, em Nairébi - Quénia. Nes-
sa conferéncia, recomendou-se a coleta de dados e informagoes
sobre a natureza e extensdo das falsificagcGes no mundo.

Apesar de todas as evidéncias da preocupante quali-
dade do setor farmacéutico e da “cartelizagdo™ por classes
terapéuticas™®, as atividades de vigilancia sanitdria de medica-
mentos vém sendo tratadas, ao longo dos anos, com descaso
pelo Pais. A criagdo da Secretaria Nacional de Vigildncia Sani-
tdria, constituida na década de 60, foi o resultado da unificagdo
dos oOrgdos estatais de vigildncia sanitdria, promovida numa
reforma administrativa do Ministério da Satde. Mas, tanto no
plano federal como no estadual, estas eram (ou sdo) vistas
como decadentes e burocrdticos cartérios de registros, onde
reinava a corrupgio e a desorganizagio.

“Cartelizagdo” por classes terapéuticas: as grandes
indiistrias nd@o concorrem entre si, pois produzem medica-
mentos para curar enfermidades diferentes.

Esse fato foi influenciado por politicas desenvolvi-
mentistas adotadas nas diferentes esferas de Governo, desde o
periodo posterior & Segunda Guerra Mundial (1945). Estas
politicas visavam a criagdo de um parque industrial nacional
capaz de suprir o mercado interno com todo tipo de bem do
consumo. A regulamentag?o sanitdria, porém, era vista (€ vis-
ta) pelos empresdrios como prejudicial aos empreendimentos
econdémicos.

O fato ¢ facilmente perceptivel, ao se analisar o nime-
ro de comissdes parlamentares de inquérito instauradas, ao
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longo dos tltimos anos, envolvendo a industria e o comércio
farmacéutico (Brasi. & Minas Gerals, 1961, 1979, 1988, 1996,
1998, 2000). Também, é possivel encontrar abundante materi-
al de propaganda da Abifarma (Associagé@o Brasileira da In-
distria Farmacéutica) contrdrio & implementacéo do Decreto
793/1993 e da recente politica de medicamentos genéricos, Lei
9.787/99, uma vez que esses normativos visam a moralizagio
e “descartelizagiio” do setor farmacéutico.

A preocupagio com a quali-
dade dos produtos consumidos no
Pais foi objeto de legislagbes edita-
das, desde a época do Império (1851).
Apesar de importantes leis terem sido
outorgadas, também, durante o peri-
odo da ditadura militar (1964 - 1984),
foi s6 depois da promulgagio da Car-
ta Magna Brasileira de 1988, a qual
contemplou importantes propostas

do Movimento de Reforma Sanitd-

ria*, que a preocupagio com a qualidade dos medicamentos e
outros bens de consumo se intensificou na pauta das discus-
soes sobre a satide ptiblica. Porém, mesmo com as importantes
propostas do movimento nédo se conseguiu mudar muito a

situacdo.

Foi, na realidade, o advento do Cédigo de Protecédo do
Consumidor, em 1990 (Lei 8.078/1990), que criou ambiente
propicio para que a sociedade passasse a exigir, cada vez mais,
qualidade e seguranga nos produtos comercializados.

* Movimento de Reforma Sanitdria era constituido
por profissionais com formagdo voltada para a satide — piibli-
ca. Esses defendiam a criacdo de um sistema iinico de salide
descentralizado para municipios, com recursos puiblicos fede-
rais e com direito a ampla participagdo popular na gestdo,
dentro outros aspectos estabelecidos na 8" Conferéncia Naci-
onal de Saiide.

Em face a esta exigéncia social, o Governo Federal
editou, em 1998, a Portaria 3.916, estabelecendo as diretrizes
e prioridades da Polftica Nacional de Medicamentos. E, neste
contexto, que se deu a criagiio da Agéncia Nacional de Vigilin-
cia Sanitdria (Anvisa), em 1999, e da Lei 9.787 (1999) que
instituiu uma nova categoria de medicamentos no Pais: os “ge-
néricos”. Também, estdao sendo conduzidas, por necessidade e
cobranga social, a reorganizagdo e reorientagio da assisténcia
farmacéutica piblica e privada do Brasil, como pode ser cons-
tatado pela relevincia social do trabalho de assisténcia farma-
céutica que estd sendo implantado, por exemplo, nas farmdacias
distritais (SUS) de Contagem (MG) ou pela farmdcia universi-
taria da UFMG e do Unicentro Newtorn Paiva.

A lei dos genéricos (Lei 9.787) passa, entdo, a produ-
zir efeitos sobre o “cartelizado”™ mercado farmacéutico, contri-
buindo para a diminui¢do dos pregos dos medicamentos ditos
de marca. Como conseqiiéncia desta diminuic¢do de margens de
lucro (abusivas), surge propostas escandalosas, como a que
vem sendo discutida no plano federal e foi publicada recente-
mente no caderno de economia do Jornal “Estado de Minas”
(30.10.2000). Esta sugere que o consumidor poderia se benefi-
ciar de uma suposta redugio de pre¢os ao poder adquirir seus
remédios diretamente da industria.

Augusto Guerra

Solicitei a alguns alunos a realizag@o de um trabalho de
pesquisa na legisla¢do farmacéutica sobre a possibilidade da
venda de medicamentos, direto ao consumidor, pela indistria
farmacéutica. Vejam o que a aluna Fernanda Maria Pena relata:

Trata-se de uma questao de suma importéncia, pois se
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refere a satide dos individuos. Entende-se que a intermediagio
dos Correios € invidvel para os consumidores, porque este
estabelecimento ndo possui a especializagio necessdria para
exercer tal fungdo.

Segundo o Art. 6° da Lei 5.991/73: “a dispensagdo de
medicamentos é privativa de farmdcias, drogarias, postos de
medicamentos e dispensdrios de medicamentos. (grifo pré-
prio)”.

* Dispensacio: o ato de for-
necimento de informagGes resultan-
tes de andlises técnicas sobre a inte-
ragdo de medicamentos, faixa tera-
péutica, explicagoes sobre o uso ra-
cional, compatibilidade com o hist6-
rico do paciente, e outros atos neces-
sdrios a garantir que o tratamento seja efetivo e ndo nocivo ao
paciente, ao se aviar uma prescri¢iio médica ou odontolégica.

(conceito adaptado por Augusto Guerra)

Ora, o exercicio da intermediagdo de medicamentos
nao € da natureza da atividade dos Correios, ji que este tipo de
atividade exige continuo acompanhamento técnico.

O Art. 15 da Lei 5.991/73 assim dispde:

“Art. 15— A farmdcia e a drogaria terdo, obrigatori-
amente, a assisténcia de técnico responsdvel, inscrito no Con-
selho Regional de Farmdcia na forma da lei... (grifo pro-
prio)”.

Assim, € importante a presenca de um farmacéutico
para orientar os consumidores, verificar possiveis interagoes
medicamentosas, auxiliar na leitura de bulas e receitas, evitan-
do o uso inadequado dos medicamentos.

A fiscalizagio da correta dispensagio abrange também
0s Orgdos de controle sanitdrio aos quais compete a verificagdo
das condi¢oes de armazenamento e validade dos medicamen-
tos, bem como a postura e procedimentos dos profissionais,
como explicita a Lei 6.360/76 nos artigos 2° e 9°:

“Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reemba-
lar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o art. 1° (medicamentos) as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Satide e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitdrio das Unidades Fe-
derativas em que se localizem (grifo préprio)”.

“Art. 9° - Independem de licenca para funcionamento
os estabelecimentos abbrangidos por esta lei integrantes da
Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujei-
tos, porém as exigéncias pertinentes as instalacdes, os
equipamentos e & aparelhagem adequados e a assisténcia
e responsabilidade técnicas (grifo préprio)”.

Como seria a adequagiio do espago fisico dos Correios
as normas sanitdrias exigidas pela legislagio, jd que o mesmo
nio possui uma série de requisitos, tais como: refrigeradores
(para manter alguns medicamentos em baixas temperaturas)
programas de higieniza¢do, manuais de boas priticas e final-
mente, técnicos habilitados a dispensagio (conforme conceito
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acima descrito)?

A venda de medicamentos ao consumidor pela indus-
tria farmacéutica intermediada pelos Correios ou outro tipo de
servigo de entrega poderia, talvez, até significar alguma redu-
¢do nos pre¢os dos medicamentos. No entanto, tal argumenta-
¢do ndo ¢ suficiente para afirmar que sobre reais beneficios ao
consumidor. O problema da redugio nos custos dos medica-
mentos passa pela necessidade de se reduzir impostos, jd que
ao ficar doentes paga-se, pelo menos, 30% ao Estado brasilei-
ro. Esta tributagio sobre os medicamentos deveria ser priorita-
riamente revista. Com a diminui¢do dos impostos (sobre a
doenga) os pregos dos medicamentos seriam reduzidos para o
consumidor, auxiliando na total adeséo ao tratamento por par-
te dos usudrios mais carentes.

Ademais, a proposi¢io de venda direta pelas inddstri-
as é contrdria a implantagdo da politica de medicamentos gené-
ricos, que efetivamente possuem precos mais baixos (conser-
vando as mesmas qualidades farmacoterdpicas dos remédios
ditos de marca), uma vez que ¢ de praxe a prescri¢io destes
medicamentos de marca por médicos e dentistas e nio dos
genéricos.

Além disso, a reorganizagiio e reorientagio da assis-
téncia farmacéutica pablica (SUS) e privada (farmdcias e dro-
garias) traria forte impacto na redu-
¢io dos pregos dos medicamentos e
na efetividade dos tratamentos, ja
que ndo adianta, simplesmente, bai-
Xar 0s pregos para que a terapéutica
medicamentosa tenha sucesso. E
preciso, acima de tudo, agregar ao
produto seu mais importante quesi-
to: a informagdo, tanto aos pacientes quanto aos prescritores,
sobre o uso correto e racional desses.

E preciso, também, garantir que todos os conhecimen-
tos técnicos necessdrios e que as etapas envolvidas, desde o
desenvolvimento do medicamento
até a venda ao consumidor final, te-
nham sido realizadas com “boas pra-
ticas™ (certificacdo sanitdria que ga-
rante padrdes minimos de qualida-
de). Os medicamentos agregam gran-
de quantidade informagao quanto ao
potencial terapéutico/nocivo (efeito colateral), sendo que os
efeitos nocivos, em algumas situagdes especificas, passam a
ser considerados como efeitos terapéuticos para diferentes
enfermidades.

Finalizando, tem-se certeza que a proposta de venda
de medicamentos, pela industria, ao consumidor somente be-
neficiard os grandes laboratérios multinacionais. O Estado pre-
cisa, neste momento, € de dar maior acesso & populagéo brasi-
leira a assisténcia farmacéutica, entendida como produto de
qualidade e informacdo técnica fidedigna, para que entdo seja
efetivamente resolutiva para os problemas de satide que afli-
gem a sociedade.
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