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Principais Trabalhos em Farmacoeconomia

1963/2006 — Universidade de Sao Paulo
Professor de Farmacologia / Clinica Médica: Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas,
Instituto de Ciéncias Biomédicas e Faculdade de Medicina da USP (atual)
Responsavel pela disciplina de Farmacoeconomia Fac. Ciéncias Farmacéuticas da USP

Editor do Grupo Zanini—Oga de Informacao sobre Medicamentos
Consultoria em Farmacoeconomia (Zanini-Wadt)

1975 — artigo na Revista da AMB: retirada de medicamentos por preco baixo

1976/2004 — Consultor OMS
1977: Primeiro Comité de Medicamentos Essenciais,
1975/1985 — Presidéncia do Conselho Consultivo da CEME
Introducédo no INPS (Seguridade Social) dos Medicamentos Essenciais (RENAME)

1979/2006 — Livros/Softs: “Farmacologia Aplicada” (nomes genéricos)
“Guiamed”, “Compliance”, textos para softs Atento etc.

1980/85 — Secretario Nacional de Vigilancia Sanitaria

harmonizacdo de nomes (genéricos / DCBS)

digitalizacdo dos registros

controle processos / transparéncia procedimentos
1987/88 — University of Chicago, Visiting Professor — Drug Utilization Review
1990/2000 — The United States Pharmacopoea — Painel de Drug Utilization Review

1988 / 2006 — Trabalho académico—
LIVROS (Guiamed, Adeséo (compliance), ARTIGOS, PESQUISA

Teses orientadas: 18
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Teses em Farmacoeconomia

Farmacoeconomia

1989 - Lilian Ciola (mestrado): Analise de consumo hospitalar HU/FMUSP

1991 - Beno Lucki (mestrado): Analise de consumo ambulatorial (Hospital de Cotia)

1991 - (Rio de Janeiro)— Mario A. Rocha Jr. (mestrado): consumo hospitalar (Cotia)

1991 - Edson Amaral Camargo (mestrado): Ades&o Medicag&o pré-anestésica

1994 - Wilson Follador (mestrado) : controle de precos

2001 - Wilson Follador (doutorado): controle de precos

2002 - Fatima C. Goularte Farhat (doutorado): analise prescricio enfermaria Clinica Médica
2002 - Mariza A. Crozara (mestrado): Andlise de consumo hospitalar (Hospital Evaldo Foz)
2002 - Eliane Ribeiro: intervencio educativa no uso de albumina

2002 - Suzana Zaaba Walczak (mestrado) : comparacao padronizaces / evolug&o
2003 - Maria Fernanda Carvalho (doutorado): atencéo farmacéutica

2003 - Marcelo Wadt (mestrado): analise de precos de novos medicamentos

2004 - Marcia Marin (doutorado):custo/beneficio farmacia magistral hospitalar / HClinica USP

2005 - Andre S.Novato (mestrado): analise de interacdes em prescricdes / geriatria
2005 - Maria Lucia M. Pereira (mestrado): anélise tratamento distmia / metanalise

2006 - Analise Farmacoecondmica de Protocolos de Tratamento
(1) artrite reumatdide

(2) hipertenséo,
(3) neoplasia de mama
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Farmacoeconomia

lato sensu:
a aplicacao da economia ao estudo dos medicamentos.

stricto sensu: dependem do objetivo dos estudos:

- Interesse social:

otimizacao do uso de recursos financeiros sem que ocorra prejuizo
na qualidade do tratamento com farmacos;

- politica nacional de medicamentos, a farmacoeconomia deve estudar
as estratégias e procedimentos dos governos quanto aos interesses

ido paI'S (disponibilidade de medicamento, autonomia, gestdo de saude e influéncias
sobre a qualidade do atendimento a saude), bem como a avaliacdo das decisbes e
procedimentos de paises exportadores.

- investimento financeiro (que reflete o interesse dos donos e dos
acionistas das industrias farmacéuticas)
ferramenta auxiliar para aumentar o retorno dos investimentos, ou
seja, 0 aumento do lucro
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Vigilancia Sanitaria

OBJETIVOS:

- protecéo da saude do consumidor
- elaborar normas / registros (poder homologador)
- fazer cumprir as normas (poder policial)

- facilitar acesso aos medicamentos
- “controle” de precos
- terapia de passos “step therapy”
- barreira técnica a favor da industria nacional
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OMC

Organizacao Mundial do Comeércio
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Auxilio a Agricultura

Incentivos / reducao
IMPOStOosS

algodao, milho etc.



EUROPA / CARROS



EMBRAER



MEDICAMENTOS

- patentes
- barreiras técnicas
- tecnologia



Blockbusters - Megatrends
marcas que vendem mais que US$ 1 Bi

1997 1998 1999 2000 2001
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Custos Gerais de Producao

USA - % do Faturamento

Setor 1973 1980 1990
Manufatura 40,5 37,5 25
Marketing 17 16,5 24
Pesquisa 9,7 10 13
Margem 20,7 25 28

Qutros 12,1 11 10

- Tarabusi e Vickery, 1998 Internatinal Journal of Health Services
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Histdria do Acesso ao Medicamento

Inicio do século -

Metade do século -

Década de 70 -

Décadas de 80/90 -

Final do século XX -
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poucos medicamentos efetivos
expectativa de novos farmacos
precos acessiveis

revolucao farmacoldgica e de tratamentos
melhora radical na qualidade da saude
precos e orcamentos equilibrados

desequilibrio orcamentario no setor saude

politicas restritivas
medicamentos essenciais e revisao de uso

inicio de precos proibitivos para muitos
adocéao de formuléarios e restricbes de uso
politica de genéricos

novas e carissimas tecnologias
fortalecimento de monopolios e patentes
acesso minimo para consumidores pobres



Custo do Setor Saude

Custo per capita US$ - EUA

7,9% em medicamentos
2566

4% em medicamentos

1052

346

34 143 m

3350

—

3772

.

1950 1960 1970 1980 1990 1993 1996 1998
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Relacao Classica - Ideal

Medicamento como beneficio social

« Doencas existem.
« Pessoas adquirem ou desenvolvem as doencas.
« Farmacologia desenvolve medicamentos.

« Medicamentos curam, compensam, previnem ou detectam
as doencas.

Farmacologia |——"— 1 | Doencas / Doentes
Paciente
. |
Medicamentos = Cura/ Controle
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Relacao Real

Medicamento como bem de producao e consumo

Industria
Estudo de l
Mercado

Marketing @ @ Investimentos
Tecnologia

Medicamento _
Bem de —— | Paciente/

producéo Consumidor
/ monop6lio do remédio

LUCRO de Donos / Acionistas

Doencas/ Doentes
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Farmacoeconomia: duas faces

— e

SOCIEDADE INDUSTRIA
* Acesso universal A; é }
medicamentos —

Maximizar lucros
 Medicamentos (maior preco possivel)

seguros, eficientes « Estimular o consumo

e Minimizar custos dos

e Disponibilizar novos
tratamentos

produtos
e Maximizar recursos . Patentes
e Racionalizagcao do uso - Monopélio

dos medicamentos

aspectos “macro” aspectos “micro”
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Avancos em Farmacologia
CIENCIA
» farmacotécnica
» quimica farmacéutica
» organismo

» doencas
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AVANCOS EM FARMACOLOGIA
ciéncia - economia - sociedade - seguranca

CIENCIA

> farmacotécnica
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AVANCOS EM FARMACOLOGIA

dade - seguranca

ciéncia - economia - socie

~

ADMINISTRACAO

E

D
MEDICAMENTOS
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Sistemas de Administracao de Medicamentos

Como tomaremos remédios no proximo milénio:

injecdes sem agulha
absorcéao pulmonar
drogas com endereco certo

ACZanini / 2006
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Novos metodos para
administracao de drogas

Encapsulamento das drogas em microesferas polimeéricas ou protéicas.

microesferas, ~—=_®°
em pequenas e controlaveis doses diaria_ .
semanas ou meses :

. ~ . . .~ _icroesferade PLG -
oral, inalacéo, pele (adesivos), Injecoes SemMaauna. jicolato)
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Sistemas de Administracao de Medicamentos

liberacao controlada de insulina baseada na reacao da glicose, no sangue, com a
enzima glicose oxidase.

0 sistema so libera insulina na presenca de acucar no sangue

enzima imobilizada pelos polimeros que formam a microesfera do farmaco.

A reacao da enzima com a glicose causa uma diminuicéo do pH no microambiente
da microesfera. A repulséo eletrostatica entre as cadeias do polimero aumenta,
levando a um inchago do mesmo e consequente liberagcdo da insulina.

polimero mais utilizado : N,N-dimetilaminoetil metacrilatol ou poliacrilamidaZ.

Noema| ghinse
pH 74
. . Fsibn
. . .
- ] [ ™ » s ® s B

e L . . . —
< ) -

™ Pargus mate izl

High glucese
pHAD

ACZanini / 2006
Grupo Zanini - Oga



AVANCOS EM FARMACOLOGIA
ciéncia - economia - sociedade - seguranca

CIENCIA

>

» guimica farmaceéutica
> ...

>
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AVANCOS EM FARMACOLOGIA
ciéncia - economia - sociedade - seguranca

guimica farmacéutica

CONHECIMENTO DE RECEPTORES
PLANEJAMENTO DE FARMACOS
CONHECIMENTO DE MECANISMO DE ACAO

PRO-FARMACOS
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Estereo-seletividade

drogas quirais

enantiomeros puros obtidos de racematos

CH,

cﬂzcﬂfl\ Hyluw,

rme smglecula = & srmagesr=
no sxpa e da oulrs
",_;..:. EII.‘.II"|-:'JF1'I|;.'— o

Atividade Biologica: estereoisémeros atividades biolégicas diferentes: um deles
pode ser muito ativo, e o outro inativo ou fracamente ativo.

Exs: varfarina — isbmero S — 2 a 5 vezes mais ativo que o seu antipoda
propoxifeno — analgésico
antitussigeno

ACZanini / 2006
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Estereo-seletividade

Farmacos Quirais

patentes — racematos ou misturas racémicas

puro —novas patentes

Apelo Comercial : maior pureza, melhor efeito farmacologico
diminuicéo de dose, menos efeitos adversos

Desvantagem: pregcos extremamente elevados

CZanini /2006
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Estereo-seletividade

clorazepato vendido, até 1998, por $11 cada frasco com 500
tabletes do racemato.

uma empresa italiana passou a produzir um enantiomero puro do
mesmo farmaco : $377 por frasco.

lorazepam, cujo racemato é vendido por $7,30 e o enantibmero
puro a $191,50, nos EUA.

Ambos 0s racematos ja possuem patente por quase 20 anos, ou seja, logo
irdo para os genéricos. Os enantibmeros puros, por outro lado, acabaram
de ser lancados no mercado, e 0s precos continuaram exorbitantes por
muito tempo.
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AVANCOS EM FARMACOLOGIA
ciéncia - economia - sociedade - seguranca

guimica farmacéutica

Polimeros contra a dor

versbes melhoradas de antigos farmacos

estrutura quimica modificada para aumentar sua eficacia e diminuir seus efeitos
colaterais

A PolyAspirin promete entregar o acido salicilico diretamente a corrente
sanguinea, sem agressao ao trato digestivo.
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Desenvolvimento
de Novos Farmacos

Planejamento de Farmacos

Planejamento Racional

QSAR
2D,3D,4D

Sintese

Genoma

QUi Quantitative
Combinatéria .

Proteoma Paralela Structure-Activity
Relationship

Tecnologia de Informacéo aplicada ao
Desenvolvimetno de Farmacos

Bibliotecas Virtuais — base de dados - moléculas em
2D e 3D
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CIENCIA

> ...
organismeo

FARMACOGENETICA

FARMACOGENOMICA
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armacogenética e Farmacogenoémice

MEDICINA INDIVIDUALIZADA

Inicio, variacdes farmacogenéticas em alguns genes responsaveis
por respostas variaveis aos medicamentos.

Ampliac&do dos estudos do genoma humano: FARMACOGENOMICA
um dos campos mais promissores da biotecnologia.
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AVANCOS EM FARMACOLOGIA
ciéncia - economia - sociedade - seguranca

CIENCIA

> ...
> ...
> ...

» doencas
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DOENCAS

ATUAL

mais de quatro mil (4.037)
cadastradas no CID 10

EXPECTATIVA
melhor conhecimento
especificidade de acao
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Custos Gerais de Producao

USA - % do Faturamento

Setor 1973 1980 1990
Manufatura 40,5 37,5 25
Marketing 17 16,5 24
Pesquisa 9,7 10 13
Margem 20,7 25 28

Qutros 12,1 11 10

- Tarabusi e Vickery, 1998 Internatinal Journal of Health Services
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Entidade Conc. Data
Preco de Fabrica 200 mg
Preco de Fabrica 1.000 mg

Hospital das Cliinicas - USP
Hospital das Cliinicas - USP
Hospital Clinicas de Porto Alegre
Hospital Clinicas de Porto Alegre
Hospital Dr. Luis Anténio

Fac. Medicina de Botucatu

Fac. Medicina de Botucatu
Secretaria de Compras - DF

ACZanini / 2006

Preco unid.

2006 - set.
2006 - set.
200 mg
1.000 mg
1.000 mg
200 mg
200 mg
200 mg
1.000 mg
200 mg

114,00
558,00
2006 - set.
2006 - set.
2006 - ago
2006 - ago
2004

2006

2006

2005 - set.

P. Fab. - SP*

120,04
597,41
597,41
120,04
109,38
120,04
597,41
115,82

Desconto

5,0%
6,6%
7,0%
9,2%
6,2%
9,4%
8,2%
-1%



PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS E
APLICACAO DOS CONCEITOS
DE
DOSE DIARIA DEFINIDA
E NUMERO NECESSARIO PARA TRATAR
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DOSE DIARIA DEFINIDA

DEFINICAO

dose diaria estimada como necessaria para um dia de
tratamento de uma doenca em pessoa com peso
medio
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necessidade

UNIDADE TEORICA de necessidade diaria
gue permitam estabelecer
COMPARACOES ENTRE CONSUMO E GASTOS
com medicamentos de mesmo grupo terapéutico
em diferentes instituicoes ou regioes

diferentes medicamentos com mesma finalidade terapéutica com diferentes
posologias, via de administracao etc.

baseado na dose média de receituario (elaborada por comissao)
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DOSE DIARIA DEFINIDA

CONCEITO:

unidade técnica de medida e comparacao

DDD - dose média diaria de manutencao
(terapéutica) para o adulto utilizada para
iIndicacao principal do medicamento
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DOSE DIARIA DEFINIDA

PARAMETROS

parametros para estudos comparativos de:
- populacdes - DDD / 1.000 habitantes/dia
- hospitais - DDD /100 leitos-dia

ACZanini / 2006




Inibidores da ECA - pre¢o da DDD
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captopril cilasapril lisinopril ramipril fisinopril enalapril
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ESTUDO DE FORMULARIOS

Inibidores da ECA - Preco da DDD
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Exemplo de novos precos DDD 98/99

MEDICAMENTOS PARA ENXAQUECA

R$ 16,55

R$ 11,48

2

ORMIGREIN E
| N

NEOSALDINA
SANDOMIGRAN

TONOPAN
DESERILA
SUMAX
MAXALT
NARAMIG
ZOMIG
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Exemplo de novos precos DDD 98/99

MEDICAMENTOS PARA MAL DE PARKINSON

14,93 15,17

3,98

2,1 ,
0,01

;

TRIVASTAL

TRIEXPHENIDY L

PROLOPA

NIAR

TASMAR
MRAPEX
COMTAN
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Valores de NNT para distimia
(NUMERO NECESSARIO PARA TRATAR)

> 4,3 triciclicos
> 4,7 serotonérgicos
» 2,9 inibidores da IMAO

» 3,9 atipicos (nova geracao)

LIMA, M. S. - Revisao Sistematica - Drugs versus placebo for Dysthymia”
Cochrane, 2000; Prof. Mauricio Silva Lima

5513 referéncias (ensaios randomizados placebo x psicofarmaco)
15 ensaios clinicos preencheram critérios de inclusdo para metanélise
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Preco médio do tratamento para

obtencao de um sucesso clinico - distimia
(por subclasses terapéuticas)

o Preco p/1sucesso
Subclasse terapéutica NNT —
valor diario |valor mensal
nibidores da monoaminoxdase (IMAQ) 29 R$ 172 RS 231,68
nibidores da recaptura monoaminas (ADTS) 43 RS 969 | RS 290,75
nibidores da recaptura serotonina (ISRY) 47 R$ 1357 | R§ 407,09
Diversos (atipicos) 39 R$ 2175 | RS 65248

ACZanini

Base para céalculo: PMC de junho de 2004 (ABCFARMA)

/2006




XIX Ac
Salic.
Fenolftalein

28 Penicilina

36 Sulfanamidas
38 Fenitoina
39 Petidina

41 Penicilina

47/51 Estreptom.
Tretrac. Cloranf.
Isoniazida

Kefauver-Harris
ACZanini / 2006

PRINCIPAIS EVENTOS

Nordicos - Clausula de

Necessidade .
76/77 - Brasil

60/70 - Comités Terapéuticos  Similares / Geneéricos

71 - Medic. Essenciais 84 - Drug Price
Competition

GENETICA

XXI -



Genérico Brasileiro — Antecedentes
Historicos

XIX s ;

1981/1983 - nomenclatura

o of
0 (S § L B DCBs 2000 — MP
n 8 7.6 I.'el T e Libera importacéo
o Sl Similar
SOl Exige marcas
SE _ 93- Decreto n° 793 Res. RDC 92  23/10/00
SE 77-Lei n° 6480 destaque do P. Ativo
© proibe marcas (tamanho 5 x maior)
cpg
o 2002 — MP 60
O : 96/97 Patentes Esconde Processos
4 70 CEME I |
70 80
99- Lei n° 9787
Genérico
Formacao do parque industrial Res. 391 09/08/99

Res. RDC 510 02/01/01

1945 - Auséncia de patente
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PERSPECTIVAS

- tendéncia para a medicina individualizada
- aumento do niumero de medicamentos Uteis

- aumento da diferenca entre paises

as nacoes em desenvolvimento vao buscar suas solucdes
(decisdes com base na farmacoeconomia, acordo ou quebras de patente,
reativacao de bons medicamentos retirados do mercado, genéricos etc.)

- a prescricao dependera cada vez de informacéo em tempo real

ACZanini / 2006
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Genéricos - necessidade técnica
evolugcdo no mundo

INFORMACAO - Harmonizac&o (OMS, 1953)

ECONOMIA
Paises Nordicos (“need clause”), 1970

MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
Hospitais Universitarios (HC e outros), 1960/70
Brasil, CEME - 1971
OMS, Medicamentos Essenciais - 1977

NECESSIDADE INSTRUMENTAL
Brasil, MS - oficializa nomes genéricos 1981

ACZanini / 2006 SIM-HCFMUSP / acz



Filosofia dos Genéricos

Necessidades Técnicas - “facil entendimento”
e um Unico nome comum adotado por governo e profissionais

e um unico nome oficial para cada pais
o (sepossivel um Unico nome para cada lingua)

e dicionario de sindbnimos
« conhecimento de denominacdes em outras linguas
codigo / numero para uso em computacéo de dados (DCI-DCB)

Necessidades EconOmicas - “acessibilidade”

e estimular concorréncia entre produtores
 simplificar abastecimento e controle de estoques
e baixar preco dos medicamentos

e menor dependéncia externa

— INSTRUMENTO DE INFORMACAO E CONCORRENCIA —

ACZanini / 2006
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Lel 6.480/1977

“0s medicamentos contendo uma unica substancia ativa,
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da
Saulde, e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmacéuticos deveréao ser identificados pela
denominacéao constante da Farmacopéia Brasileira,
nao podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou
designacao fantasia”.

Paulo de Almeida Machado
Ernesto Geisel
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MECANISMOS DE LUCRO

Trade up

troca de medicamentos sem patente (“genéricos”)
por outros com patente e maior lucro”

Politica antigenéricos

- entrada de multinacionais no mercado de genéricos
competicao, dumping e retirada do mercado

Dominio da informacao

Destruicao de producao nos paises importadores
- cerceamento de industrias nacionais
e farmacias de manipulacéao

Monopolios de Doenca
(pesquisa, patente, fusdo de empresas)

[Estados Unidos x Mercado Comum Europeu] x paises em desenvolvimento
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ESTADOS UNIDOS

1984 - Drug Price Competition and Patent Term Restoration.
Cria a ANDA - aprovacao simplificada, estimula concorréncia

« Conceito de equivaléncia terapéutica

« Seérie A - Com equivaléncia terapéutica (NA, AO, AP, AT)
AA com biodisponibilidade plena
« Série B - Sem equivaléncia terapéutica (BE, BN, BP, BR etc)
« Cobdigo AB - Equivaléncia terapéutica em certas condicdes ou com problemas de
biodisponibilidade
e Médico é o responsavel

Brasil

99 - Lei dos Genericos
 Introduz a bioequivaléncia - aprovacao mais complicada
« Conceito de intercambialidade

 Eliminaresponsabilidade médica
“responsavel”: ANVISA - farmacéutico?
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TRADICAO HISTORICA DO PAIS E CONSEQUENCIAS

“The Jeito — Brazil’s institucional bypass of the formal
legal system and its development implication”

O Jeito - O desvio brasileiro do sistema legal e suas
Implicacoes no desenvolvimento

The American Journal of Comparative Law. 19:514-543, 1971
Autor: Keith S. Rosenn



POLITICA INTERNA

TRADICAO HISTORICA DO PAIS E CONSEQUENCIAS
ESTRUTURA INEFICIENTE

ABUSO DE PODER / INFORMACAO ENGANOSA
CONCUSSAO / CORRUPCAO / LOBBY

ACZanini / 2006



The Jelto

Jeito: processo genuinamente brasileiro para
resolver dificuldades, nao importando
O gue esta previsto em lei

O jeito € parte integrante da cultura brasileira
e em muitas areas legais € empregado
normalmente, nao excepcionalmente.
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OPCAO DO PAIS

- acomodacao de interesses

- decisoOes técnicas - nem sempre logicas —
direcionadas por interesses politicos/pessoais

- facilidade para concussao, lobby e corrupcao
- permissividade selecionada
- perseguicao de desafetos

-“para os amigos, tudo; para os inimigos, a lei”

frase atribuida a Getulio Vargas, década de 1930



Evolucao da Economia
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Perspectivas do mercado

Queda de precos onde houver genéricos, ampliacdo do mercado
interno

Fusdes de industrias farmacéuticas
- “blockbusters” - mercado maior que 1 bilhdo US$ /ano

Guerra aos genéricos

- alteracdes nareferéncia (maquiagem)
- forcar retirada ou substituicéo
- canibalismos de industrias de genéricos

Quebra de patentes (2015/2025)
Domino tecnolbgico

Medicamentos orfaos: nem marca nem geneérico
(universidades e governo)

Precos impostos pelo exportador
(exceto se houver politica de producéo nacional - india)
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Resumo

As funcdes de uma agéncia reguladora de medicamentos em
qgualquer pais (no Brasil a ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) incluem decisdes que influenciam a
economia, 0 acesso da populacédo aos medicamentos
(disponibilidade e preco).

Quem pensa que a agéncia de vigilancia sanitaria cuida apenas
da qualidade, eficiéncia e seguranca de medicamentos acerta
em parte, mas nao conhece o principal.
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S0 existira sintese e producédo de medicamentos no
Brasil se o Governo decidir amparar quem investir,
seja industria nacional ou nao.

Melhor e mais seguro é investir nos laboratorios
estatais.

A soberania e real independéncia do Brasil na area de
salde e proporcional a sua autonomia na sintese e
producao de medicamentos
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pienostico OBJETIVOS BRASILEIROS

BRASIL

> politica: envolvimento de eleitores

» fundos para campanhas politicas

» (ualidade de vida dos altos dirigentes

» moeda de troca em acordos internacionais
> salario indireto de “pequenos “funcionarios

(principalmente fiscais sanitarios)
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NOTA IMPORTANTE

O Autor nao representa nenhum 6rgéo, empresa, entidade ou associacao
de classe. As opinibes expressas na apresentacao nao tém nadaa ver
com o exercicio de sua funcao profissional como medico e sao inerentes
aos seus direitos constitucionais de expresséao da verdade e de
responsabilidade como brasileiro.

O Autor consente que textos desta apresentacéo e figuras sem protecao
de direitos autorais podem ser utilizados ipsis literis ou reproduzidos,
solicitando apenas a citacao da fonte.
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Vigilancia Sanitaria - Barreiras Téecnicas
e
Autonomia no Pais em Medicamentos

Antonio Carlos Zanini

Outubro de 2006

Professor Associado de Clinica Médica da Fac. Medicina USP - e-mail: zan@usp.br
Coordenador do Sistema de Informacédo sobre Medicamentos - Hospital das Clinicas da Fac Medicina da USP
site: www.farmacoeconomia.com.br
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ESTRUTURA INEFICIENTE

“Sufoco” de decisdes técnicas (oposto FDA)

- diretores estaveis e efetivos (oposto FDA)
- técnicos instaveis (oposto FDA)
- salario baixo aos técnicos, sem carreira (oposto FDA)

- Fiscalizacéo descentralizada (oposto FpA)
- Registros fora da internet desconhecidos (oposto FDA)

- Desrespeito a nomenclatura genérica (oposto Fpa)

- Bioquivaléncia pela metade

nao analisa influéncia da alimentac;éo (interesse dos exportadores)

néo fiscaliza bioequivaléncia pds-lancamento (oposto FDA)

- Desrespeito a profissao farmacéutica (oposto Fpa)
burocrata dos genéricos
responsabilizado pelas tfrocas (nos Estados Unidos o responséavel é o médico)

sem autonomia de decisao sobre prescricdes
ACZanini / 2006



ABUSO DE PODER

- retencao de processos
- paralizacao selecionada da concessao de registors
- fiscalizacao dirigida a desafetos

- punicao sem direito a defesa
- Interdicao sem abertura de processo administrativo
- procrastinacao de contraprovas laboratoriais

- declaracéao falsa em juizo
- abertura de processos criminais contra criticos
- auxilio do Ministério Publico

- Impedimento do acesso a resultados de pesquisa

ACZanini / 2006



MINISTERIO PUBLICO e “LEI DO SILENCIO”

Procuradores do Ministério Publico Federal
e outros governantes e industrias
gueixas-crime/pressao contra consumidores

» contra Associacao de Renais Cronicos (2002)
(Secretaria da Saude de S&o Paulo e Procuradoria do Estado)

» ABIFARMA contra ACZanini (1999) — 3 acoes

mesma queixa por procuradores do Min Publ Federal em MG, SP e RJ

» ANVISA contra Presidente do CRF-DF- 2 acodes
procuradores do Min Publ Federal (2001 e 2002)

» ANVISA contra ACZanini— 2 acoes

Min Publ Federal em Brasilia (c/ correspondéncia violada)
e em Sao Paulo (2001 e 2002)

> Abbott contra ACZanini em 2002

mesma correspondéncia violada apresentada pela ANVISA




Previsibilidade dos fatos

Consultoria da OMS e FDA em 1981/84

relatorio gerencial em 1985 (acz)

Fiscais vendendo produtos sem registro (“pops”)

denuncia / prova Omilton Visconti, 1984

Drug Fraud Brasileiro Style

Livro, Silverman et al. — 1992 — “Who inspects the inspector”?

Publicacéo sobre riscos da ANVISA

Correio Brasiliense (1999)

Relatorio de Irregularidades (provas com Gengraf)

Oficio a Presidéncia da Republica, ignorado (2001)
Documentacéo entregue a OAB, em estudo (2002)
Relatorio e Provas entregues ao Ministro da Saude (2003)
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Prevencao da corrupcao

CONTROLE DE ANDAMENTO DE PROCESSOS

> |ldentificacdo automatica dos “escapes”

(processos “rapidissimos” e dos lentos)

> Estatisticas de aprovacodes / recusas

(empresas com registros retidos)

Implantado em 1983 (“SCAP”)
Desativado em 1986
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TRANSPARENCIA: proibida..

MEDIDA PROVISORIA N° 69, DE 26 DE SETEMBRO DE 2002
LEI 10.603 de 17/12/2002

Disp0e sobre a protecéao de informacao nao divulgada submetida para

aprovacao da comercializacao de produtos e da outras providéncias

“Il - ndo-divulgacéo dos resultados de testes ou outros dados apresentados as autoridades
competentes”

FEITO COM A DESCULPA / NECESSIDADE DA PROTECAO DE PATENTES

PERMITE “APROVEITAR” DADOS DE PESQUISA CIENTIFICA NAO PUBLICADOS
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MUDANCAS SUGERIDAS

1 - Implantar Controle de Processos
2 - Estabilidade dos téecnicos da ANVISA
3 - Instabilidade do Diretor-Presidente

(cargo do confianca da Presidéncia ou Ministro da Saude)

4 - Federalizacao da fiscalizacao de
iIndustrias, importadoras e distribuidoras

5 — Cercear liberdade do fiscal sanitario
passa a ser apenas RELATOR

julgamento/penalizacéo por processo administrativo (lei 6.360)
implantar auditoria fiscal de competéncia estadual e federal

6 — respeito a ETICA (Res CNS 196/96)
- inddstrias estrangeiras devem ser igualadas as brasileiras)
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ET|CA e ClENC|A ética s6 para brasileiros

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
obriga publicac&o dos resultados (resolucao 196/1996)

MOTIVO: evitar que se oculte de resultados negativos

pratica na ANVISA

- aceita “pesquisas” nao publicadas

- aceita submisséao do pesquisador ao laboratorio

- proibe vista de consumidores aos resultados da
pesquisas (comprovada no caso de Gengraf, Abbot)

pratica no FDA
- aceita “pesquisas” nao publicadas
- Inspecao e punicao criminal de omisséo de informacao



LIBERDADE DO TECNICO EM OPINAR
dependéncia parecer x emprego

Estrutura até 1999 e nos Estados Unidos (FDA)
técnico de carreira e estavel
Diretor-Presidente — cargo de confianca

VIGILANCIA, apos criacdo da ANVISA

e Diretor-Presidente estavel por trés anos
mais salario integral por outros trés anos

e Técnicos e Assessores sem estabilidade
EMPREGO CONDICIONADO AO PARECER...
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) CONSEQ,UENCIA
GENERICOS E INDUSTRIA NACIONAL

ESTADOS UNIDOS e MERCADO COMUM EUROPEU
Protecao do interesse das industrias
Atendimento relativa aos interesses do consumidor (presséo)

BRASIL
> Liberacao de importacao de genéricos
» Auséncia da obrigacao de testes clinicos

> OBSTACULO A NOVAS INDUSTRIAS LOCAIS E
AO CRESCIMENTO DAS INDUSTRIAS DE
GENERICOS NO BRASIL
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