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Resumo

Neste trabalho, oferecemos um retrospecto histérico da acdo do Estado brasileiro frente a
producdo de medicamentos tendo como referéncia as contradicdes do capital. No Brasil, a
acdo corretiva do Estado frente as contradicdes inerentes a producdo da mercadoria
medicamento tem sido feita de maneira sistematica, mas ndo sem conflitos entre os que
defendem uma intervencdo mais profunda sobre a produgdo, o consumo e o controle da
producdo e aqueles que defendem a liberalizacdo completa do mercado.
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Abstract

In this study we offer a historical retrospective view of the Brazilian State action in relation to
the production of medicines taking as reference the contradictions of the capital. In Brazil, the
corrective action of the State relating to the inherent contradictions to the production of the
goods medicine has been done in a systematic way, but not without conflicts between those
who are in favor of a deeper intervention on the production, consumption and control of the
production and those who support a complete removal of all restrictions or obstructions to the
free market.

Keywords: Medicines. Capital. The Brazilian State.

A producdo de medicamentos se da& na Orbita da producdo capitalista da
mercadoria. Nesse sentido, a finalidade primeira da industria de medicamentos € a producao
de mais valia. Porém, simultaneamente, 0 medicamento é uma mercadoria que se relaciona
com a reproducdo societal. Encontra-se no limiar entre os objetivos do capital e as condi¢oes
de sobrevivéncia da humanidade.

Frente a essa contradicdo, o0 Estado se apresenta como mediador. Segundo
Mészaros (2006:106), a existéncia do Estado moderno é uma exigéncia para assegurar e
proteger, permanentemente, a produtividade do sistema do capital. O Estado atua no sentido
de controlar as proprias contradi¢cGes do funcionamento desse sistema. Estas se dao na orbita
da producdo e controle, producdo e consumo e producdo e circulacdo de mercadorias e se

manifestam sob a forma de antagonismos sociais. O Estado moderno complementa de forma
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indispensével esse sistema, estabelecendo uma relagdo Unica na histéria entre economia e
politica. Nesse sentido, pensar a intervencdo do Estado na producdo de medicamentos é
pensar essa complementaridade, em que as forcas do capital, personalizadas pela inddstria
farmacéutica, influenciam e disputam esse espaco, mas também o constituem, buscam nele a
solucdo para seus impasses e contradi¢cbes. Dessa maneira, a contradicdo entre a alta e
sofisticada producdo de medicamentos e 0 ndo acesso de grande parte da populacdo do
planeta a esse bem se torna exemplar para percebermos a contradicdo que dissocia producéo e
consumo, restando ao Estado tentar equacionar esse problema sem prejuizo ao capital.

A acdo corretiva do Estado frente as contradicdes inerentes a producdo da
mercadoria medicamento tem sido feita de maneira sistematica, mas ndo se realiza sem
conflitos, no interior do proprio Estado. O embate se da entre aqueles setores da sociedade
que defendem uma intervencdo mais profunda sobre a producgéo, o consumo e o controle do
processo produtivo, além de a¢Bes no sentido de estabelecer politicas que garantam o acesso
aos medicamentos essenciais pelas populacGes pobres, e aqueles que defendem a liberalizagéo
completa do mercado.

Em diferentes momentos o Estado brasileiro procurou controlar a interferéncia do
capital em aspectos relativos a satde publica. Podemos assim destacar: em 1923, a cria¢do do
Departamento Nacional de Saude; em 1937, a criacdo do Servico Nacional de Fiscalizacdo de
Medicina e Farmacia; em 1961, a promulgacéo do Codigo Nacional de Saude, que procurava
estabelecer padrdes basicos para controle sanitario de medicamentos e alimentos; em 1969, o
Decreto Lei 986/69 que descentraliza a fiscalizacdo sanitéria para as secretarias de satde dos
estados, territorios e municipios; em 1976, o Decreto 79.056, que criou a Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria; em 1977, o Decreto 74.170, que dispunha sobre a producdo de
medicamentos. A existéncia de uma rede de laboratdrios publicos no pais e a propria criacdo
da CEME ( Central de Medicamentos), nos anos de 1970, podem também ser consideradas
expressdes da mediacao realizada pelo Estado frente a producdo e consumo de medicamentos.

Porém, como destaca Costa (1999), esse processo normativo que historicamente
teve o poder executivo na dianteira, criando e encaminhando projetos de leis em momentos de
crise aguda da saude publica, freqientemente foi descumprido com a omissdo do proprio
Estado. Vejamos o que ocorreu em periodo recente.

Nas duas ultimas décadas do século passado e inicio deste ndo ocorreu nenhuma

mudanc¢a estrutural no que diz respeito ao lugar ocupado pela producdo brasileira de
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medicamentos no mercado internacional, que se consolidou desde os anos de 1930.2Ao
contrario, apesar de mudancas no que diz respeito a legislacdo sanitaria, a lei de patentes, a
producdo de genéricos e as mudancas tecnoldgicas e organizacionais das empresas, 0 que se
viu foi o aprofundamento da centralizacdo de capitais no setor da producdo de medicamentos
impostas pela economia globalizada.

Na década de 1980, o Estado comecou a abandonar a politica desenvolvimentista
assumida desde os anos de 1930 e passou a ter que se reajustar a outro modelo global de
desenvolvimento econdmico. Segundo Lamonier (1990), nesse periodo passam a coexistir, no
Brasil, dois projetos econdmicos, sendo um estatizante, em crise, e o liberal, em ascenséo, que
teve sua efetivacdo nas politicas que se seguiram nos anos de 1990. De maneira geral,
podemos caracterizar essa crise do modelo desenvolvimentista/estatizante pelos altissimos
indices de recessdo vivida desde o governo Figueiredo (1979-1985), associados a uma
situacdo de crescimento inflacionério.

No governo Sarney (1985-1990), a continuacdo do quadro de elevada inflacéo
desencadeou sucessivas tentativas de estabilizacdo econdmica por meio de planos
econémicos, como Cruzado | e Il e o Plano Bresser. Em 1988 a taxa de inflacdo chegou a
684,6% e no fim do governo Sarney atingiu a cifra diaria de 2%, acumulando ainda um déficit
publico gigantesco.

O resultado dessa situacéo se fez sentir no setor de saude. Apesar de a Constituicao
de 1988 representar avancgos nas politicas publicas no que diz respeito ao capitulo da salde, a
década foi marcada por uma das piores crises do sistema previdenciario no Brasil, incluindo a
atuacdo da CEME. Durante o Plano Cruzado, a situagéo referente aos medicamentos chegou
a um ponto critico. Por um lado, porque os fabricantes deixaram de produzir varios produtos
gue estavam com precos congelados; por outro, havia também a falta de frascos e de vidros
para embalagens. No ambito governamental, a CEME sofria sérios reveses, enfrentando um
forte lobby da industria farmacéutica privada, que ndo desejava a auto-suficiéncia do Estado
na producdo de medicamentos, nem mesmo daqueles considerados essenciais (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 1991).

2 Desde esse periodo o Brasil alcancou uma posicao de destaque no mercado mundial, no que diz respeito a

producdo e consumo de medicamentos, ao mesmo tempo em que apresentava forte dependéncia de matérias-
primas importadas e incipiente producdo e pesquisa de novos farmacos. Na década de 1950 o Capital
Monopolista se faria expandir em todas as esferas da produg&o, inclusive o farmacéutico. Em 1969, todos o0s
grandes laboratorios farmacéuticos europeus e estadunidenses estavam instalados no Brasil. No periodo de
1957 a 1975, o nimero de empresas de capital local, entre as vinte maiores, cai de cinco para apenas uma. Em
1977, dos vinte e trés laboratdrios instalados no pais, que respondiam por 50% do faturamento total do setor,
apenas um era nacional.
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Nos anos de 1990, sob os governos Collor (1990-1992) e FHC (1994-2002), teve
inicio a implantacdo das politicas liberalizantes no Brasil, seguindo orientacdo adotada pelos
organismos internacionais desde a década anterior e que tinham como referéncia o receituario
ditado pelo Consenso de Washington.

No que diz respeito a producdo industrial, a politica de estabilizacdo do Plano Real
sob o governo Fernando Henrique Cardoso produziu efeitos negativos. Segundo dados do
governo, a industria nacional perdeu, de 1994 a 1997, um mercado de 17,7 bilhdes de dolares,
fechou 450 mil postos de trabalho e acumulou um déficit comercial de mais de sete bilhdes de
dolares em 1996 (FIORI,1997:92).

llustrativos, também do processo de liberalizacdo, abertura e internacionalizacdo
econémica dos anos de 1990 sdo os dados sobre o Investimento Direto Estrangeiro no Brasil -
IDE. Segundo Sarti e Laplane (2002:64), desde a segunda metade da década de 1990 o IDE
teve uma trajetoria ascendente, chegando, em 2000, a casa dos US$32 bilhdes liquidos. No
caso brasileiro, parte consideravel do IDE foi destinada a aquisicdo de empresas existentes,
muitas delas empresas publicas cuja privatizagdo em 1999, atingiu 30,7% do valor liquido do
IDE. Nesse sentido, o IDE aprofundou o grau de internacionalizacdo produtiva da economia
brasileira. No ano 2000, 46% das 500 maiores empresas, no Brasil, eram estrangeiras, e em
1989 esse indice chegava a apenas 30%. O processo de internacionalizacdo por meio do IDE
atingiu, particularmente, o setor de servigos, com a privatizacdo dos setores financeiros e de
telecomunicacgdes. Esse processo foi preponderante no setor farmacéutico, com resultados
diretos sobre sua estrutura.

A abertura comercial que facilitou a importacdo de matérias—primas (farmacos), a
liberalizacdo dos precos de medicamentos®, bem como a nova Lei de Patentes e de genéricos,
marcaram uma forte expansdo do setor. O resultado desse conjunto de mudancas foi a
retomada dos investimentos (QUEROZ E GONZALES, 2001).

Nesse contexto, a criagdo da Lei de Patentes se constituiu em um marco legal
importante para a industria farmacéutica no Brasil. A lei n® 9.279 foi aprovada em 1997 e
trata de protecdo da propriedade industrial. Até a promulgacdo dessa lei o Brasil agia de

acordo com a lei n° 5.772/71.* Essa lei, no entanto, proibia a concessdo de patentes, no Brasil,

® A liberalizagdo dos precos nos anos 90 apresentou uma caracteristica peculiar: 0 aumento do faturamento das

empresas associado a diminuicdo das quantidades vendidas. Esse fato s6 ocorreu em virtude da elevacdo do
preco médio dos medicamentos.. Cabe ainda lembrar que, no periodo a populacdo brasileira aumentou em
quinze milhdes de pessoas, 0 que mostra uma forte restricdo ao acesso a medicamentos pela populacdo. Ver
Frenkel (2001).

Em 1884, a Convencao de Paris, fundou a Unido Geral para protecdo da Propriedade Industrial, a qual incluia
o0 setor farmacéutico na protecdo as invengdes e a propriedade industrial. Os produtos e processos da area
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para 0s setores da industria quimica, de alimentos, farmacéutica, nuclear, de misturas
metélicas, técnicas operatorio-cirdrgicas e terapéuticas e usos de microorganismos.
Consequentemente, qualquer invencdo nessas areas era de dominio publico no Brasil. Tal
politica visava permitir um salto tecnoldgico no setor. Na area de transformacdo obteve-se
significativa transferéncia de tecnologia, mas 0 mesmo ndo ocorreu com a producdo de
farmacos.

Os Estados Unidos da América, desde os anos de 1970, passaram a exigir
mudancas na forma de concessdo de patentes. As discussdes sobre a propriedade industrial
passaram a ser feitas pelo GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio), que era um

ambiente favoravel aos estadunidenses. Segundo Bermudez (2004:69):

Em Abril de 1994, encerrou-se a mais longa e complexa rodada de negociagdes
sobre o comércio internacional — conhecida como Rodada Uruguai — no ambito do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), culminando na assinatura de uma
série de acordos multilaterais e na criacdo da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC). Dentre os diversos acordos assinados pelos 123 paises signatarios, esta o
Acordo sobre Aspectos da Propriedade Intelectual Relacionadas ao Comércio
(Agreement on Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights) — o Acordo
TRIPS.

Para fazer parte da OMC os paises tiveram que aceitar as condi¢fes impostas sobre
a propriedade industrial. A adesdo do Brasil 8 OMC levou a aprovagdo da atual Lei de
Patentes. Pelo acordo firmado a partir da TRIPS os paises ndo poderiam excluir nenhuma
area tecnoldgica da concessdo de patentes. No caso brasileiro, isso significava que teria que
conceder patentes de medicamentos, substancias quimicas e alimentos. Essa lei instituiu o
patenteamento de produtos e processos de forma generalizada pelo prazo de 20 anos. O
objetivo politico dessa adesdo era atrair investimentos externos.

Segundo Bermudez (2004), foi o setor de medicamentos que esteve por detras das
pressdes estadunidenses para a insercdo do tema da propriedade industrial no &mbito do
GATT. Vale a pena destacarmos que, na industria farmacéutica, a protecdo patentaria € um
forte instrumento de apropriacdo dos resultados de inovacdo, uma vez que 0s produtos
recentemente lancados e protegidos por patente atingem um alto preco de comercializacao e
podem retardar a concorréncia por parte de outras empresas. Nesse sentido, o acordo TRIPS

representa uma barreira ao acesso aos medicamentos. As patentes possibilitam as empresas

farmacéutica ficaram patenteaveis no Brasil até 1945, com prazos de quinze anos para patentes de
medicamentos e de dez anos para processos. A partir do Decreto Lei n° 7.903 de 28/08/45 os produtos
guimicos farmacéuticos de qualquer tipo passaram a ndo ter mais patente reconhecida. O patenteamento de
processos porém, vigorou até 1969,quando foram revogadas todas as formas de patentes existentes na area
farmacéutica, através do decreto lei n°® 1.005 de 1969. Relatério Final da CPI dos Medicamentos, Brasilia,
2000.



ANPUH - XXV SIMPOSIO NACIONAL DE HISTORIA - Fortaleza, 2009.

farmacéuticas estabelecerem altos precos porque a demanda por medicamentos € inelastica
ao preco. Ou seja, independente do preco, sempre havera uma parcela da populacdo disposta
e com necessidade de consumi-los. No entanto, em paises pobres como o Brasil existem
poucos recursos para alocar nos sistema de salde e os precos altos representam uma
importante barreira ao acesso aos mesmos.Assim, nos anos de 1990, o Acordo TRIPS e a
nova Lei de Patentes representaram uma vitdria dos interesses da industria farmacéutica
mundial dentro do préoprio Estado brasileiro. Porém, face aos aumentos abusivos de precos,
a faléncia dos programas publicos de saude e a pressdo da sociedade, o Estado viu-se na
posicao de intervir como controlador da producdo de medicamentos.

No periodo ocorreram trés CPIs (Comissdo Parlamentar de Inquerito) que tratavam
da questdo dos medicamentos. A primeira em 1993-94 e outra logo em seguida, em 1995. Em
1999 foi instalada uma ultima, que tinha como objetivo investigar os reajustes de precos e a
falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratorios. Nesse mesmo
contexto foi criada a Lei dos Genéricos, como parte de uma politica de assisténcia
farmacéutica para o pais.

Outras duas acdes merecem atencdo: primeiro a criacdo da ANVISA —Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — em 1999, em substituicdo a VISA - Vigilancia Sanitaria, e
0 programa de revitalizacdo dos Laboratorios Oficiais. A criacdo da Agéncia se insere dentro
de uma proposta de modernizacio da vigilancia sanitéria no Brasil.

E importante percebermos que toda essa movimentac&o ocorreu dentro do &mbito
da formacdo do Mercosul e da necessidade de uma regulamentacdo e fiscalizacdo claras
quanto as questBes sanitarias. Como nos indica Costa (1999:433), o sistema produtivo

constitui o principal alvo da Vigilancia Sanitaria. Para a autora:

Os processos de trabalho desenvolvidos pelo aparato institucional estéo
fundamentalmente voltados para atender as demandas do segmento produtivo e 0
mercado revela-se a maior forga impulsionadora de mudancas de praticas e normas.

Os destinatarios finais, ou seja, os consumidores, vém sendo mantidos ausentes
das prescri¢cbes normativas e da construcdo regulamentadora. Ndo s&o informados dos riscos

ou beneficios do consumo de determinados produtos, havendo uma espécie de usurpacgédo de

> Segundo Gemal (2004:175): “O governo federal moderniza o sistema de vigilancia que ja existia — que uns

consideravam cartorial, ineficaz, ineficiente, corrupto, enfim, todo uma série de adjetivos ndo muito
agradaveis, mas que a qualificavam no passado. A criacdo da ANVISA]...]Jalém do processo de modernizacgao
do ponto de vista administrativo, modernizacdo do ponto de vista técnico e financeiro, na fonte de receita, da
formula com que poderia trabalhar com a chamada independéncia financeira. S&o criadas novas taxas, sdo
criados novos mecanismos para tornar a vigilancia sanitéria auto-suficiente.”
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direitos e negacdo de elementos que poderiam concorrer para a elevacdo da consciéncia
sanitaria.

Integrante desse processo, a questdo da qualidade total aparecera como central nas
novas normatizacgdes sanitarias. Assim, por exemplo, a regulamentacdo da Lei de Genéricos
pela Resolucdo 391/99 da ANVISA avanca no sentido de aprofundar esse aspecto. No
passado a qualidade era pensada apenas do ponto de vista do principio ativo, sua correta
identificacdo e pureza. A composi¢do quimica era vista como uma garantia da qualidade desse
medicamento. Posteriormente a técnica avanga para a equivaléncia farmacéutica dos
medicamentos. Com a politica de genéricos e a discussdo sobre a bioequivaléncia, outros
aspectos fisico-quimicos, alguns aspectos da tecnologia de producdo e da farmacologia
passam a fazer parte da qualidade (GEMAL, 2004:178). Essa mudanca incidira sobre as
rotinas e os fazeres dos trabalhadores da industria farmacéutica.

Ainda no contexto de atuagdo do Estado é relevante enfocarmos a insercdo dos
Laboratdrios Publicos Oficiais frente a producdo de medicamentos no Brasil. Hoje a rede
conta com 16 laboratdrios oficiais. O surgimento desses laboratorios esteve relacionado a
necessidade de combate a epidemias e producdo de medicamentos, sendo que o0 mais antigo, o
do Exército, surgiu ainda em 1808. Alguns centros de pesquisa também foram pioneiros: o
Laboratdrio Bacterioldgico, criado em 1892 (hoje Instituto Adolfo Lutz), foi o primeiro na
pesquisa sobre a peste bubdnica. Em 1899 um surto dessa peste em Santos, diagnosticado por
Adolfo Lutz e Vital Brazil, precipitaria a criacdo do Instituto Soroterapico, na fazenda
Butantd, para a producdo de soros e vacinas, até entdo s6 produzidos no Instituto Pasteur, de
Paris. No mesmo ano e com o mesmo objetivo seria criado um Instituto Soroterapico no Rio
de Janeiro, na fazenda Manguinhos, desde 1908 Instituto Oswaldo Cruz (REVISTA
RETRATOS DO BRASIL, 1980).

Em 1971 foi criada a CEME, numa tentativa de solucionar o problema do acesso a
medicamentos por parte da populacdo carente do pais. A producdo desses medicamentos
deveria ser suprida pela rede de laboratorios oficiais. Segundo relatério elaborado pela
Fundacao Oswaldo Cruz (1991), havia na sua fundacdo uma idéia nacionalista de autonomia
do setor que, embora priorizasse a dimensdo social da questdo dos medicamentos, tinha
desenvolvido uma proposta que considerava a perspectiva de um planejamento para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico acoplado ao desenvolvimento de uma industria
nacional de matérias-primas e medicamentos. A partir de 1975, esse projeto autonomista viria
a enfrentar seguidos reveses e resisténcias em consequéncia de um novo arranjo politico no

interior do regime militar. A partir do Governo Geisel a CEME assumiu apenas as fungdes de
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compra e venda de medicamentos, e 0s objetivos mais amplos constantes do projeto inicial
foram colocados em segundo plano. Mesmo assim a CEME, que tinha uma estrutura
centralizada de gestdo, exerceu, juntamente com os laboratorios oficiais, influéncia na
composicao de precos de medicamentos.

Nos anos de 1980 e 1990 esses laboratdrios passaram por um processo crescente
de sucateamento e utilizacdo limitada de sua capacidade de producéo instalada. A extin¢ao da
CEME, que ocorreu no contexto de diminuicdo da intervencdo do Estado, também significou
um golpe para os laboratorios oficiais que perderam a sua principal fonte de financiamento e
tiveram sua acgdo politica fragmentada por falta de um drgdo que os congregasse.

Segundo consta no Relatdrio Final da CPl dos Medicamentos (2000), a falta de
investimento no campo da pesquisa e desenvolvimento, além da importacdo de farmacos,
mantém os laboratdrios publicos reféns dos laboratdrios internacionais, 0 que encarece 0S
custos e inviabiliza a linha de producdo. Além disso, 0s baixos ou quase inexistentes
incentivos a produgdo e a distribuicdo sdo determinantes para a obsolescéncia ou mesmo
auséncia de equipamentos na maioria dos laboratorios. Agrava o quadro uma forca de
trabalho insuficiente, mal qualificada e mal remunerada. Apesar dessa situacdo, 0S
laboratorios oficiais produzem a um custo muito inferior ao dos laboratérios privados.

No entanto, em 1999 sua producdo equivalia a 10% do total das compras de
medicamentos efetivadas pelo Ministério da Saude. Em sintese, os laboratérios perderam a
capacidade de servirem como reguladores de precos devido a porcentagem pequena de sua
producgéo. Para se ter uma nogdo desse problema, no que diz respeito aos medicamentos
essenciais e de alto custo, como os relacionados a diabetes e as doencas hipertensivas, cerca
de 56% da demanda nacional ndo estd contemplada na producdo total da pais, somadas as
producdes privadas e publica. Desses, 85% do total é produzido por laboratérios privados.
Estima-se que no pais existem cerca de 9,5milhdes de hipertensos e diabéticos que ndo tém
acesso a esses medicamentos. Fica assim evidenciada a disparidade entre uma demanda
crescente e a capacidade produtiva dos laboratérios oficiais (RELATORIO FINAL DA CPI
DOS MEDICAMENTOQOS, 2000:83).

Em 1999, o governo federal deu inicio a um processo de modernizacdo de seis
laboratorios oficiais. Além de prever investimentos para reestruturar a gestdo e a producdo, a
medida previa ainda reestruturar o seu modelo institucional, transformando os laboratorios em
sociedades de economia mista e a instituicdo de contratos de gestdo, em que estariam
definidas as metas de producdo, os investimentos e demais aspectos da relacdo entre os
laboratorios e 0s governos estaduais e federal.
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Na mesma dire¢cdo caminham as conclusdes do Relatdrio Final da CPI (2000:89),

gue em sua primeira recomendacéo as autoridades competentes diz:

Os laboratérios publicos devem cumprir uma missdo social, sob a 6tica da
indissociabilidade da politica industrial com a politica de satde, mas operando sem
subsidios e & base de contratos de gestdo [...] Deve-se sanear financeiramente o
conjunto dos laboratérios oficiais como forma de inseri-los no mercado, vedando-
se, a partir dai, qualquer tipo de subsidio [...] Deve-se realizar investimentos
permanentes na atualizacdo tecnoldgica dos laboratérios publicos, cujos recursos
devem ser gerados pela prépria entidade, salvo situacdes excepcionais.

Enfim, reconhece-se a necessidade da existéncia dos laboratérios oficiais para a
consecucdo das politicas publicas relativas a salde, mas, ao mesmo tempo, busca-se um
modelo de funcionamento afinado com as regras e o principio da producdo privada de

medicamentos, isentando o Estado da responsabilidade pela sua gestéo.
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