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RESUMEN

El Gobierno Brasilefio cuenta con un Sistema de Salud Unificado, creado por la
Constitucion de 1988 y reglamentado en el afo de 1990 (Ley de 8080). El
Gobierno brasilefio cred los programas de asistencia para mejorar la salud publica
en Brasil, en la que la industria farmacéutica desempefia un papel importante. Este
estudio tiene por objetivo proporcionar un panorama general del Sistema de Salud
Unificado, concentrando los esfuerzos en los programas de atencion farmacéutica y
la contribucion de la Red de Produccion Publica de Medicamentos Brasilefia. Para
esto se invitd a todos los laboratérios para entrevistas, mas alla de una



investigacion bibliografica, datos de las secretarias y ministerios gubernamentales.
Se pudieron identificar 22 pogramas de salud, el costo de los medicamentos y la
capacidad instalada de los laboratorios publicos, el gasto en medicamentos de 12
% del presupuesto del Ministerio de Salud y la capacidad instalada en la Red
Publica de la Produccion de Medicamentos en el orden de 16,6 billones de unidades
de productos farmacéuticos.

Palabras clave: Salud Publica, atencion de la salud, produccién Publica de
Medicamentos.

ABSTRACTS

The Brazilian government has a Unified Health System, founded by the 1988
constitution and regulated in 1990 (The 8080 Act). The Brazilian Government
devised the medical assistance programs for enhancing the public health in Brazil,
in which the public pharmaceutical production plays an important role. The
objective of this study was to obtain an overview of the Unified Health System,
focusing efforts on pharmaceutical care programs and the contribution of the
Brazilian Public Pharmaceutical Production Network. To this end, all laboratories
were invited to interviews in addition to literature reviews and data obtained from
government secretariats and ministries. Twenty two healthcare programs, the cost
of drugs and mounted capacity of the public laboratories were identified. The
Ministry of Health spent 12 % of its budget in drugs and the mounted capacity of
the public pharmaceutical manufacture network amounted to 16.6 billions of
pharmaceuticals

Key words: Public Health, health care, public drug manufacture.

INTRODUCCION

Son notables los avances que la medicina ha alcanzado a lo largo de los siglos para
mejorar la calidad de vida y como las naciones vienen paulatinamente favoreciendo
a su poblacion con acceso a nuevas terapias.® Ademas, para los paises en
desarrollo, este acceso ha recorrido un largo camino y para los menos favorecidos
esta jornada se convierte en algo mucho mas distante.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) constaté que en la década de los 90,
fueron invertidos para investigacion en salud entre US$ 50 y US$ 60 billones por
ano. De estos, solamente 10 % fueron destinados a problemas de salud que
perjudica a 90 % de la poblacién mundial y el restante a investigacion y desarrollo
(ID), en paises desarrollados (medicamentos life-style).?

A través de acciones gubernamentales como la ampliaciéon del acceso a los
medicamentos, la atencidon farmacéutica viene ganando visibilidad en la sociedad, a
pesar de que existe un desequilibrio sustancial, principalmente para las
enfermedades denominadas "Negligenciadas™."



La razon para esta discrepancia se explica por el hecho de que las empresas lideres
en el mercado mundial dediquen su ID a segmentos especificos (clases
terapéuticas) que atienden necesidades de sus poblacibn, como control de
obesidad, calvicie, depresion y otros. Este oligopolio, formado por las 100 mayores
empresas internacionales, destina 75 % de su producciéon para EE.UU., Japon,
Alemania, Francia, Italia y el Reino Unido.?

La consecuencia de esta concentracion, es que en los ultimos cinco afios ninguna
de las 20 empresas farmacéuticas de mayor facturacion bruta mundial lanzé al
mercado un Unico medicamento para enfermedades negligenciadas,* que afecta en
mayor proporcidon a los paises en desarrollo' y los menos desarrollados". Estas
naciones carecen de politicas que favorezcan la ID de medicamentos para estas
enfermedades.

Cabe resaltar, que en 2006, Sanofi-Aventis, en convenio con la ONG "Drug for
Neglected Disease initiative” (DNDi) lanzé una nueva formulacion para el
tratamiento de malaria. Se espera todavia para 2008 una nueva formulacion
desarrollada en Farmanguinnhos/FIOCRUZ en Brasil, para malaria y también en
convenio con el DNDi.?

Los contextos econémicos, sociales y politicos de Brasil en cada época, desde la
independencia hasta los dias actuales, se encuentran plasmados en las lineas
maestras de las cartas magnas. Los textos en ellas contenidos alientan la
participacion de hombres y mujeres en la busca de una verdadera ciudadania, los
que son un indicativo de la conquista de derechos y consecuentemente para la
construccion de una sociedad mas justa.

Diferentes avances ocurrieron en la politica de Brasil, y sin duda, en lo que
respecta a la salud de su poblacion. La mayor conquista se establecié con la
creacion del Sistema Unico de Salud (SUS) en 1988 por la Carta Magna y su
reglamentaciéon por medio de la ley Organica de Salud n°. 8.080/1990 y por sus
innumerables complementaciones hasta los dias actuales, a través de politicas
publicas especificas, programas de salud, creacién de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, resoluciones normativas, foros especificos, entre otros.

Entre las diversas acciones, fue creado el Foro de Competitividad de la Cadena
Productiva Farmacéutica (FCCPF), instalado el 28 de mayo de 2003, bajo la
coordinacion general conjunta del Ministerio de Desarrollo, Industria y Comercio
Exterior (MDIC) y el Ministerio de Salud (MS). Oportunamente, fueron creados
cinco gupos de trabajo (GT) que ya realizaron mas de 200 reuniones en los ultimos
aflos. Este Foro concierne a la vision sanitaria econémico-industrial, teniendo como
objetivo promover el desarrollo de toda la cadena productiva farmacéutica, con un
conjunto de acciones que desarrolla de manera encadenada, con nexos que
resultan en el medicamento como producto final.®

El Foro es fruto del esfuerzo colectivo, del caracter técnico-politico y envuelve
sectores gubernamentales, privados y representantes de la sociedad civil, con el
objetivo de monitorear el complejo mercado farmacéutico.

EL SISTEMA UNICO DE SALUD

Para favorecer el acceso de la poblacién brasilefia a la salud, es que el Estado a
través del SUS, utiliza la atencidon a la salud como una politica orientada a la
formulacién de politicas sectoriales, entre las cuales se destaca las politicas para
medicamentos, de ciencia y tecnologia, de desarrollo industrial y de formaciéon de
recursos humanos. De esta forma, para garantizar la intersectorialidad, lo que



envuelve para su implantacion tanto el sector publico como el privado de atencién
a la salud, el gobierno tiene como objetivo, politicas publicas que procuren
mecanismos con vista a la inclusién de la poblacién en el acceso a medicamentos y
la asistencia farmacéutica.

A pesar de que el mercado farmacéutico brasilefio esté formado por oligopolios y
con una elevada concentracion de empresas transnacionales, existe una relativa
estabilidad en el numero de uidades farmacéuticas vendidas, pero con aumento en
los niveles de facturacion (figura 1). Sin embargo, entre 15 y 20 % de la poblacion
brasilefia no tiene acceso a estos medicamentos.”® Razén por la cual el gobierno
viene sumando esfuerzos en la asistencia farmacéutica, asociado a nuevos
programas, a la modernizacion y ampliacion de la capacidad instalada de los
laboratorios publicos y a garantizar la distribucién gratuita de medicamentos por la
red del SUS.°
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Fig. 1. Mercado Farmacéutico - Brasil. Nominales de Venta en R$ 1000 y
US$ 1000 (sin incluir los impuestos) y 1000 Unidades - Periodo de 1997 a
2006.

Segun el Instituto Brasilefio de Geografia y Estadistica (IBGEY), la poblacién
brasilena actual es de aproximadamente 185 millones de habitantes estimados
para un area de 8 514 215,3 km? La poblacién usuaria potencial® del SUS
corresponde a ¥ de la poblacién, teniendo en vista que apenas ¥ posee seguro de
salud, nidmero que se mantiene constante desde la Investigacion Nacional por
Muestras de Domicilios (PNAD) de 1998.2

Estudios demuestran que los gastos de salud en Brasil aparecen en cuarto lugar
entre los gastos familiares, estando atras apenas de los gastos en habitacion,
alimentacion y transporte. En los grupos mas pobres de la poblaciéon la mayor parte



de estos gastos esta dedicado a la salud, llegando a comprometer 90 % con la
compra de medicamentos. Este grupo de poblacién con ingresos de hasta cuatro
veces el salario minimo, sufre el mayor impacto para la adquisicion de
medicamentos y responde solamente por el 16 % del consumo del mercando.*

El gasto publico en salud creci6 méas de 110 % entre 2000 y 2005.° El gobierno
brasilefio destina 11,2 % del presupuesto del Ministerio de Salud en 2006 (US$2,7
billones) y 12 % en 2007 para la adquisicibn de medicamentos, representando,
aunque modesto, el esfuerzo en la atencién farmacéutica (figura 2).

12,0017 2 a2
10,004 | 8

8,004

6.00 " | =i

4001

2,00+

000l N W N WY -

2002 2003 2004 2005 2006 2007

Fuente: DATASUS. Cifras en US$.
Fig.2. El Gasto en medicamentos en el
Ministerio de Salud.

Considerando que la participacion de los laboratorios puablicos en la adquisicién de
medicamentos del MS es del orden de 20 %, se verifica el gran gasto financiero de
este minsterio en la adquisicion de medicamentos en la iniciativa privada e
importaciones.

Frente a la necesidad de garantizar el acceso de la poblacion brasilefia a los
medicamentos de calidad y en cantidades necesarias para asegurar la calidad de
vida, es que se presenta la reorientacion de la asistencia farmacéutica. Ella tiene
por objetivo integrar las directrices de la Politica Nacional de Medicamentos con
actividad prioritaria en la asistencia a la salud, debido a su trasversalidad con otras
acciones y programas de salud, entre ellos los medicamentos, que se presentan
como pieza fundamental para mejorar las condiciones de la salud de la poblacion.

La asistencia farmacéutica comprende un conjunto de actividades relacionadas al
acceso y uso de los medicamentos, destinadas a complementar y apoyar las
acciones de atencion basica a la salud. En relacién con lo anterior, Gadelha,*
identifica areas en el mercado de farmacos y medicamentos que deben ser
trabajados,entre ellas, las drogas negligenciadas, hemoderivados, productos de la
Relaciéon Nacional de Medicamentos Esenciales (RENAME), medicamentos genéricos
y biofarmacos.



Entretanto, para garantizar una asistencia farmacéutica de calidad, es necesario
que se tenga una red que complemente todo el conjunto de aspectos comprendidos
en el concepto de asistencia farmacéutica definido en la Porteria 3.916, de 30 de
octubre de 1998, en la que se establece la Politica Nacional de Medicamentos.

El presupuesto en salud es invertido en la promociéon de la salud y en la calidad de
vida del brasilefio. De esta forma, el MS realiza varios programas con la misién de
acercar la salud al ciudadano y dar al profesional la especializaciéon necesaria con la
finalidad de que el pueda ejercer su trabajo con mas calidad. Actualmente existen
22 programas activos del MS,® por ejemplo, salud bucal, cancer de mama y otros.

LA RED BRASILENA DE PRODUCCION PUBLICA DE MEDICAMENTOS

El Complejo Productivo Publico de Salud busca atender la demanda del MS en el
ambito de sus zonas de trabajo, que envuelven medicamentos de diversas formas
y terapéuticas diferentes (analgésicos, antiretrovirales, hipertensivos, antibiéticos,
vacunas, entre otros), reactivos, biofarmacos y desarrollo tecnolégico.

Existen 20 laboratorios farmacéuticos publicos y siete en etapa de implantacion.
Estan situados en las regiones nordeste, centro-oeste, sudeste y sur. Ellos
componen la Red Brasilefia de Produccion Publica de Medicamentos (RPPM) y la
mayoria pertenece a la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Brasil
(ALFOB? ) creada en 1984.

Esta RPPM creada por la Porteria n°. 2.438 de 07/12/2005, tiene como objetivo
principal el desarrollo de acciones que permitan la reorganizacién del sistema
oficial de produccion de medicamentos, de materias primas y de insumos,
manteniendo una provision regular y adecuada a las demandas del SUS,
principalmente aquellas de produccién exclusiva de los laboratorios farmacéuticos
publicos, por esta razén son extremamente estratégicos.

Los 20 laboratorios poseen portes variados y caracteristicas técnicas,
administrativas y financieras diferentes. Estas entidades son responsables por la
produccion de 80 % de los medicamentos distribuidos gratuitamente por el SUS.
Sin embargo, apenas 20 % de los recursos federales destinados a medicamentos
en el pais se gasta en estos. El otro

80 % de este presupuesto se gasta en la adquisiciéon de unidades farmacéuticas de
la iniciativa privada y en lo importado debido al alto costo (medicamentos
innovadores protegidos por patente).*?**

El gobierno busca suplir sus necesidades de medicamentos a través de la red
publica y privada (figura 3).
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Fig.3. Adquisicion de medicamentos por el Ministerio de Salud en los
laboratarios oficiales y privados.

La capacidad instalada de la RPPM ha estado aumentando gradualmente en los
ultimos tres afios (figura 4). Tiene la finalidad de atender mejor la demanda del
SUS para las diferentes formas farmacéuticas (pastillas, capsulas, cremas,
pomadas, sales y liquidos). Actualmente la RPPM posee capacidad para producir
aproximadamente 16,6 millones de unidades farmacéuticas.'*
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Fig.4. El crecimiento de la capacidad instalada de produccion en la red
publica de medicamentos.

CONSIDERACIONES FINALES

- El acceso a los medicamentos de la poblaciéon brasilefia es ain un gran desafio
para el Estado y se puede ver a través del exponencial de la demanda del SUS, de
acuerdo com el IBGE.



- La cartera de Laboratorios Publicos se ha dirigido basicamente a las areas de
mercado para atencion basica y desatendidas y las enfermedades tropicales,
ademas de ser estratégico como regulador del mercado.

- Apreciable es la evolucién del gasto por el Gobierno de Brasil en salud publica a
través de sus diversos programas para la atencion de la salud, compra de
medicamentos y aumento de la capacidad de producion publica de medicamentos.

- Brasil pone en préactica medidas de politica para fomentar la innovacién y se
propone hacer un complejo productivo de salud, a través de una coordinacién
eficaz de las actividades de produccion de los medicamentos contenidos en el
RENAME, encargados de los distintos segmentos industriales (laboratorio nacional,
privado y transnacional).
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