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RESUMO

Na eterna luta de manter a salde publica em nacggdveis de satisfacdo e
controle, os Governos Federal, Estaduais e Mungipaestem cada vez mais
recursos financeiros. Dentre as muitas acfes i@t estd o controle de
qualidade de medicamentos, que sdo consumidosppplaacdo brasileira, esse
estudo apresenta a necessidade de um controle maiopOs-registro dos

medicamentos aprovados pela Agéncia Nacional ddladga Sanitaria —

ANVISA. Tendo a re-engenharia de processos contaimgnto tedrico na busca
do controle eficaz de qualidade nos lotes de mediotos fabricados pela
indastria, da autorizacdo até a renovacdo do icadid de Boas Praticas de
Fabricac@o e Controle emitido pela ANVISA que oepé& cada cinco anos. Esse
estudo tem como objetivo servir de suporte na ftag@io de uma nova proposta
de politica publica para o Sistema Nacional del&igia Sanitaria, que integra o
Sistema Unico de Saude - SUS, contribuindo no ramitento e na avaliagédo da

qualidade de medicamentos.

Palavras Chave: saude publica, governo federaénhgenharia, qualidade de

medicamentos, controle, populacao brasileira.
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ABSTRACT

In the constant struggle to keep public health at acceptable levels of satisfaction
and control, Federal, State and Municipal governments are increasingly investing
financial resources in the area. One of the most important actions for this purpose
is the quality control of products consumed by Brazilian population. This study
indicates a need for stronger control in post-register of medicines approved by the
National Agency of Sanitary Surveillance - ANVISA. The author proposes
process re-engineering as a theoretical tool that can useful in the different stages
of medicines production, from an effective quality control of produced medicines
batches to the commitment required for renewing the certificate of Good Practices
of Manufacturing and Control issued by ANVISA each five years. This study
aims to serve as a support in the formulation of a new proposal for public policy
for the National Health Surveillance System, which integrates the Single Health
System - SUS, contributing in the monitoring and evaluation of the quality of

medicines.

Keywords: health, federal government, re-engineering, tyatontrol of

medicines, Brazilian population.
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1 INTRODUCAO

O presente estudo tem como finalidade subsidiaesagfpvernamentais na
formulacdo de politicas de controle de qualidade ch®dicamentos, além de
incentivar o potencial do setor publico na Vvigilancsanitaria. Propde
modificacbes no atual processo de controle de dp@di de medicamentos
disponibilizados a populagéo no Brasil, com espetencdo ao controle no pés-
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia San#aiApés a consulta de fontes
oficiais do Ministério da Saude, BNDES, ANVISA, FIBUZ, ENSP, dentre
outras instituicdes governamentais e privadas, @érhases de dados de artigos
cientificos, contendo um relato dos governos e sasgectivas politicas, com
propostas para o futuro, resultou nessa propostaadgenharia de processos no

controle de qualidade dos medicamentos no Brasil.

Sendo assim, varios setores do governo que agdéaudasoente, se unirem suas
forcas, poderdo revolucionar a politica de contddemedicamentos no Brasil.
Para tanto é necessario integrarmos as trés edfegms/erno (Federal, Estadual e
Municipal) com a transferéncia de tecnologia emssas unidades de controle
farmacéutico, incentivo a politica de pesquisa edesenvolvimento de novas
metodologias de controle podera resultar numa melsignificativa na qualidade

dos medicamentos disponibilizados no pais.



DEFINICAO DO PROBLEMA

Como todo pais em desenvolvimento, o Brasil erdrativersos problemas na

BN

infra-estrutura de servicos oferecidos a populagdeste caso, refere-se a
qualidade dos medicamentos ofertados a populagio, especial atencdo ao
controle do pos-registro, buscando evitar a coralizacao de medicamentos sem

a eficacia esperada.

A comercializacdo de drogas banidas em outros pateen recolocado

insistentemente, para o governo brasileiro, desisi®s velhas polémicas do
liberalismo. S&o suficientes as adverténcias estbhden detalhadas para prevenir
0 possivel dano causado pelo uso do medicamenip?afio aos médicos em

exercicio da profissdo, ndo se faz necessario li@aawseus conhecimentos e
aptiddes face ao constante avanco da ciéncia? iEaaajualidade presumida do
seu trabalho, ndo é importante que seja, de fata,garantia de bons servi¢cos aos
usuérios? Sera que para os consumidores bast@ranag@o e aos médicos a

formacao. (Nogueira, 1994)

A partir destas indagacdes, pode-se afirmar quérg&os responsaveis pela
fiscalizagdo no pais tornam-se ferramentas ind&pasis, atuando de forma cada
vez mais enérgica, retirando licencas de fabricagcBmcionamento de empresas

gue ndo obedecem a legislagéo.

A salde publica impacta frontalmente com o deseimehto do pais,

influenciando no aumento de gastos nas mais divénrgas sociais. Com a saude



publica em declinio e o risco de epidemias, sudosytras ameacas, o Governo
Federal investe cada vez mais recursos para tieegaro risco de enfermidades e

da mortalidade da populagédo em getatkp(//www.scielo.br).

Podemos citar, como alerta, o caso ocorrido na&;linde dezenas de pessoas
morreram devido ao consumo de medicamentos e dlieialsificados ou
inadequados, sob a geréncia do ex-diretor da Adimagido Estatal de Alimentos
e Medicamentos (AEAM) Zheng Xiaoyu, que foi consid® uma das maiores
autoridades em vigilancia sanitaria da China. Ségunvestigacdes, ele teria
reduzido o grau de exigéncia para a renovagdoaas;hs para medicamentos, o
que teria levado a produtos ineficazes. Zhengdodenado & morte e executado

na China. (Fonte: Jornal O Globo, 2007).

E obrigacdo das organizages governamentais teo awbjetivo a busca na
melhoria da qualidade de vida, bens e servigos, nigio ambiente e

principalmente a saide do homem moderno e de snamdade. (Druker, 2003)

OBJETIVOS DA PESQUISA

Apoiar os gestores publicos em decisbes de immlaatde politicas de controle
de qualidade de medicamentos do governo, dentrandeontexto nacional e
voltado para a realidade do mercado mundial de gaedintos, analisando a
demanda e a oferta deste mercado, que é a expacthi desenvolvimento

tecnoldgico e da nossa capacidade de producao.



Relacionar as rotinas do controle de qualidade eidéicamentos e seu impacto na
politica de saude do governo ou na economia do peipriamente dita.
Garantindo que toda a producdo de medicamentosrdisfizada a populagéo

tenha sua eficicia garantida do primeiro ao Ultmt® fabricado.

Usando a teoria da reengenharia de processos dadéradministragdo como
parametro deste estudo, identificou-se a necessikadhteragdo com varias areas
governamentais, para conseguir o efetivo contralguhlidade de medicamentos
como um subsistema onde a administracéo é o etoate um instrumento (til

de diagndstico, enfatizando as relacdes entreedifes areas. ( Hammer, 1993).

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Combater as doengas sempre foi o grande desafiprdfissionais de saude, nos
ultimos quarenta anos quando profissionais do mimego se mobilizaram para
tentar erradicar algumas doencas, inicialmente aarontrole e distribuicdo das
vacinas (CDC, 1997) e nos ultimos vinte e cincosanom a globalizagéo,
ampliou-se o controle também para os demais medicms (Queiroz e

Gonzales, 2001)

Como exemplo do sucesso deste trabalho, podensojoi nos meados de 1970
apenas 6% das criancas do planeta tinham acesaatidar ao conjunto de
vacinas. Hoje, mais de 90% da populacdo infantd sacinadas. Podemos
destacar, também, o Programa Nacional de Autoi8ofia em Imunobiol6gicos

- PASNI de 1996 a 1998. (Temporéao, 2002)



As vacinas tém representagdo modesta no mercaddiahule medicamentos,
suas vendas atingiram US$ 9 bilhGes de ddlares ispresenta 3% do
faturamento da industria farmacéutica mundial. d&ua, fica evidente que
devemos aprimorar o controle sobre nossos medidaB)ejda que a maioria
absoluta da populacdo trata sua saude por meio ueso formas de
medicamentos, e 0s danos causados pela ingestdwamedtosa de baixa

qualidade sé&o incalculaveis. (IMS HEALTH, 2006).

Porém esses casos devem ser estudados e trataht$icamente, sem a
improvisagdo, que neste caso, deve ceder lugalaaejamento, e 0 empirismo a

ciéncia. (Taylor, 1970).

Na figura 1 € mostrada o crescimento do mercadudegutico nos anos 2003,

2004 e 2005, segundo dados retirados do site dal®ALlV



Mercado Farmacéutico Brasileiro
Crescimento 2003/2005

11,4% 3,2%

/ 1.375
19.226 1333

17.255
14.781
1219 N
2003 2004 2005 2003 2004 2005
Em milhdes de reais Em milhdes de unidades

Figura 1 — Mercado Farmacéutico Brasileiro

METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa exploratéria visando hamdefinicdo do problema ou
a criacdo de novas hipoteses. Este tipo de pesgegenge-se a conduzir
possiveis explicacbes do fenbmeno observado, cam@rimeiro passo para a
elaboracdo de estudos nos quais garantam maidsgwegas informagdes, para

verificar a aplicabilidade das hipdteses levantadas

Esse estudo exploratorio foi realizado a partiamigla consulta a livros, trabalhos

académicos, artigos cientificos disponibilizados awervo das bibliotecas da



Fundacdo Oswaldo Cruz e informagdes oficiais deeguy federal publicadas no

Diario Oficial da Unido e nos sites governamentais.

Outra metodologia utilizada, com as mesmas cafatite’ls da pesquisa
exploratoria, € o estudo de casos, que envolveame de registros existentes na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A apligage tais métodos tem como

objetivo buscar informagfes e gerar hipdteses glim@em nossa compreensao.

Os dados apresentados refletem resultados de pasqealizadas e publicadas

em relatorios e publicagfes cientificas.



2 UMA BREVE REVISAO DA TEORIA

REENGENHARIA DE PROCESSOS

Com base em uma pesquisa bibliografica, este trabahalisa a reengenharia
através da Otica de varios autores, com o0 objetieopropor um melhor

entendimento sobre o tema Reengenharia de Processos

Na década de 80 os EUA investiram milhdes de delam tecnologia da
informacgéo, e ainda assim, ndo conseguiram degarcprodutividade no pais.
O Japdo, que investiu menos recursos em tecnotiagimmformacao, tinha sua
producdo superior a dos americanos, apesar do ime¥go dos setores

secundarios e terciarios nos EUA. Por qué?

A resposta estava na origem das empresas ameticands o conceito do
Taylorismo/ Fordismo, da automacao das tarefa®eaf indcua sem a inovacao
dos processos, justificando assim a importancieeder 0os processos produtivos

da empresa. (Jbia, 1994)

Com o aperfeicoamento dos processos, as instisig@horaram a qualidade de

seus servicos e produtos, garantindo a qualidasi@zessos de negdécios, além

8



da automatizacdo de suas operagOes, sempre volgEdasa expectativa e

satisfagéo dos clientes.

Em 1990 surgiu nos EUA o termo “Reengenharia dedasns de Negocio”, e,

em seguida difundiu-se rapidamente pela Europeesto do mundo.

Quando Michael Hammer publicou em 1990 o artiBe-engineering Work:
Don't Automate, Obliterate e reforcado pela obra‘Reengineering the
Corporation: A Manifesto for Business Revolutioe Hammer e Champy,
publicada em 1993 (Hammer, 1994)Basiness Process Reengineeriege a
atencdo do mundo empresarial, com a afirmagéo sidsiderar metodologia de

determinado processo ja consagrada e inovar ogsoce

A metodologia defendida por Hammer é a radicaliagigra conseguir mudangas
relevantes e ndo apenas corrigir pequenos err@s REengenharia de Processos
de Negécio apesar de utilizar algumas das técricabecidas de mudancas

organizacionais é considerada um fendmeno recgtaenmer,.1994)

Que ramo do mercado mundial ndo deseja flexibibdauficiente para se ajustar
rapidamente diante de uma mudanga do mercado?Q@ tompetitividade com
seus concorrentes? Que mantenha atualizadas suoaelotgas? Concilie
qualidade com preco acessivel para os seus clierd#ta rentabilidade nos seus

investimentos? Todas.



Na industria farmacéutica ndo € diferente, prifoigate com a comercializagao
de medicamentos. Tdo somente, € importante queesrgw Molde seus processos
de controle, a fim de se antecipar as possiveeyaglies da qualidade dos
medicamentos ofertados a populacéo, prestandossevigos com competéncia.

(Hammer, 1994)

A reengenharia foi apresentada por alguns comolwg@&n dos problemas de
inoperéancia, reducao dos custos e insatisfacacclergtes. Apoiada por varias
histérias de sucesso, tendo destaque na filosafipresarial, porém esse
reconhecimento a transformou num modismo, trazelikidas quanto aos seus

beneficios.

A competitividade entre as empresas nesse mercaeldatprio, onde sua

sobrevivéncia depende de produtividade e qualidedsaltou a importancia da

reengenharia. (J6ia, 1994)

Areas de Conhecimento

As divergéncias na definicdo, visdo, conceitos éodwogias de abordagem da

reengenharia, por parte de diferentes autorescdaz que afirmemos que a

reengenharia é a juncéo de trés ciéncias (JOid)199

- Organizacao e Métodos, mapear e monitop@réormancedo processo;

- Tecnologia da Informag&o, o componente tecnotgc

1C



- Gerenciamento de Mudancga, lida com a organizagéae, cultura e seus

profissionais.

Tecnologia da Informagéo

A Tl na nova organizagao passou a apoiar aos vbgeéstratégicos. (Goncgalves,

1995).

Apresentando-se como:

- Instrumento Permanente de Renovac¢do dos Processdgegocios: Tl é o
instrumento de preferéncia na constante adequaggiprdcessos ao ambiente e a

novos objetivos estratégicos;

- Agente de Viabilizagdo de Novos Produtos e Sesvig partir de uma analise de
oportunidades, a tecnologia da informacdo € o elngue viabiliza novos

produtos, novas maneiras de satisfazer o client@sformas de fazer negocios;

- Elemento de Flexibilizacdo entre Ambiente, Orgagéo e Pessoas: o ambiente
€ dindmico. Organizagdes e pessoas tém uma vellecia adaptagcdo menor do
gue a velocidade de mudanca do ambiente. A tecaotizginformacao auxilia a

absorver a mudanga, permitindo maior estabilidaderdanizacdo e apresentando

uma interface estavel as pessoas.

11



A utilizagcdo da tecnologia da informacdo e a reehgda se dividem em 4

(quatro) situacdes:

- Processos de negdcios: interfere na propria legiaode execucao e controle;

- Melhorias drasticas: a tecnologia da informagd@ |a otimizagdo do atual e de

novos processos, melhorando seus desempenhos;

- Redesenho radical: simula novos processos e raxplovas idéias com a

tecnologia da informacéo; e

- Re-conceituagdo fundamental: ndo se fica pregoirgipios ou métodos ja
consagrados, seguir conceitos antigos é o camirgie r@pido para fracassar na

implementacédo da reengenharia de processos. (esgab95).

Qualidade

A reengenharia e a qualidade se complementam. Aredifa entre esses
paradigmas é que a qualidade lida com processesigéentes dentro de uma
empresa, tentando obter melhoria incremental coatioujo objetivo é executar
melhor o que ja se faz, enquanto que a reengentran@e mudancas radicais e

descontinuas dos processos. (Davenport, 1990).

A cada projeto de reengenharia, a adaptacdo é &nés vezes, traumatica.

Nenhuma empresa resiste a projetos de reengenbarinuamente. Ja a

12



qualidade, ao contrario, pode ser implementadeodea constante sem danos a

organizacao ou a seus profissionais.

A gqualidade é implantada em menos tempo, num psoce®nos especifico do
gue a reengenharia. Como, no entanto, qualidade grocesso continuo, tem-se

a impressao de que o tempo requerido € longo., (09:4).

Em relacé@o a participagdo e ao comprometimentdo mmeengenharia quanto a
qualidade exigem engajamento e apoio total do @etesidente da empresa. No
caso da qualidade, a melhoria de processos progupede ser conduzida pelo
proprio grupo. Quanto a reengenharia, a participagd um patrocinador é
fundamental, pois cabera a ele dar informacaotéuigsio sobre todas as decisdes
como corte de cargos, funcdes, etc. Isso s6 poddege por quem tenha

autoridade delegada pela direcdo da empresa.

A qualidade tem como ferramenta o controle esiatisbnde se consegue auferir
as nao-conformidades ou a satisfagéo do consunh@oreengenharia a principal
ferramenta é a tecnologia da informacédo. A reerggmle a qualidade devem
levar a uma mudanca cultural na organizacdo. Nanémta reengenharia muda,

também, a estrutura organizacional da corporaf&egnport, 1990).

Reengenharia: Semantica e seus principais enfoques

A abrangéncia e a profundidade definem o escopwra@tesso de reengenharia: a

abrangéncia é definida em termos de amplitude ¢wtidt com relacdo a estrutura
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da empresa. Pode ir de uma unica funcdo organizciaté abranger toda

unidade de negdcios.

A profundidade refere-se ao grau de intensidadeldasagdes nos seis principais
elementos organizacionais: papéis e responsaleiiadensuracéo de resultados
e incentivos, estrutura organizacional, tecnologia informacdo, valores

compartilhados e habilidades. (Davenport, 1990).

Reengenharia de Processos: Procura criar processpacificos dentro da
empresa, sem grandes impactos de produtividadeooatividade na corporagéo

como um todo, focado na melhoria da qualidade.

Reengenharia de Negdcios: Busca transformar o imegldcempresa através da
inovacdo de macro-processos fundamentais, com basenova estratégia

corporativa da empresa.

Ambas prop6em ganhos significativos e reformulagédgais, a reengenharia de
negoécios comeca pela discussdo da propria defidodoegocio da empresa. A
reengenharia de processos, por sua vez, suborginansilise a estratégia vigente
da empresa e, de certa maneira, comeca sua intéoven partir desse ponto.

(Hammer, 1994).

Reengenharia de negbcios €é chamada Harge-ScaleReengineering.
Reengenharia de Larga-Escala é a abordagem de;@meanmultanea de macro-

processos. Objetivando moldar-se & empresa quaeeseey, Segundo (Hammer,
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1994) a inovagdo de pequenos processos nao caadaziempresa a uma

performancaliferenciada e de valor.

Reengenharia e suas principais escolas de pensament

A primeira escola liderada por Michael Hammer apgsublicagdo de seu artigo
em 1990, e reforcada em 1993, onde defende a liadgi@o completa do
processo. Sdo medidas extremas, visando melhadatiods. Hammer define a
Business Process Reengineersgg define por mudancas radicais e rapidas. Os
estudos indicaram o redesenho dos processos eméesteatégicas para melhorar

0 estado atual.

A segunda escola segue o pensamento de Thomaspdalvemue publicou artigo
também em 1990, voltado mais para a linha humaristeenport afirma que as
implementacdes dBusiness Process Reengineeriegam de dois a trés anos,
sendo a fase de desenho da reengenharia revoltaian&uficiente para as
mudancas que ela pressente, a implementacdo éteastamlutiva. Davenport
citou que o custo de producdo da mudancga radiza faaioria das organizagdes

tenderenma implantar as mudancas de forma bem lenta.

Isto explica o porqué de tantas definicbes paraeagenharia de processos e a

reengenharia de negaocios:

- Reengenharia é comecar novamente da estaca @emgeitar os critérios

convencionais e suposi¢cdes recebidas do passaaioniEr, 1994);
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- Reengenharia é repensar os fundamentos e mutiealraente os processos de
negécio, objetivando alcancar melhorias drasticaspputadas através de um
indice critico deperformance como custo, qualidade, servico e tempo (Hammer,

1993);

- A reengenharia, além das medidas necessarias ulengas radicais de
processos, abrange também a criagdo de novasegiisto projeto do processo
real e a implementacdo da mudangca em todas asceugdexas dimensdes:

tecnoldgica, humana e organizacional (Davenpo@4),9

- A reengenharia € uma combinacgédo de técnicasginbaria industrial, métodos
de pesquisa operacional, de andlise de sistemasfai@enacdo, e teoria da
administragdo, que usa a tecnologia da informacaoca pmelhorar seu

desempenho. (Gongalves, 1995).

- A reengenharia é o repensar fundamental e aruéastcdo radical dos
processos empresariais que visam alcancar drastielitsorias em indicadores
criticos e contemporaneos de desempenho, tais couostos, qualidade,

atendimento e velocidade. (Hammer, 1993);

DIVISOES

Na definicdo de reengenharia estdo quatro palamases: Fundamental, Radical,

Drastica e Processos.
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Fundamental

A necessidade de reformular as questfes basiespeito de suas empresas e do
seu funcionamento: Por que fazemos o que fazemge? §ue o fazemos dessa
forma? Essas questdes fazem o0s gestores reversrpagcionamentos diante ao

exercicio de suas funcoes.

Na reengenharia, as empresas precisam ignoraipasigdes inseridas nos seus
processos. Primeiro, a reengenharia determina augueempresa precisa fazer.
Depois, como fazé-lo. Ndo existe verdade supreifaaigaora o que existe e se

concentra no que deveria existir.

Radical

Na reengenharia, a definicdo radical significa desitlerar todas as estruturas e

os procedimentos existentes e inventar novas fopasrealizar o trabalho.

Dréastica

A reengenharia s6 deve ser aplicada quando howesrseidade de destruir todo

conceito existe sobre o tema. Melhorias drastiegaerem a destruicdo do antigo

e a sua substituicado por algo novo.
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Processos

Talvez seja o passo mais dificil na reengenhan® uez que grande parte dos
profissionais de negdécios ndo esta “orientada meraprocessos”; eles séo

orientados para tarefas, servi¢cos, pessoas ougasu

Definicdo de reengenharia

O processo € um conjunto de atividades com umaais espécies de entrada e
que cria uma saida de valor para o consumidor. f@hdo o valor criado pelo

processo, a entrega de um produto de qualidadersoimidor.

No mercado globalizado, onde a concorréncia é almk®a, as atividades
orientadas para tarefas estdo obsoletas. Em sau kg empresas precisam de

organizacéo do trabalho em torno de processos.

As empresas influenciadas por Adam Smith sobrerdpooo trabalho em tarefas
mais simples e atribuir a cada uma delas a um iedigée, ndo se enquadram as
empresas modernas e aos seus gerentes, que eri®tarafas individuais. Estas
sdo importantes dentro de um processo, mas devadelm para o cliente se o
processo global ndo funciona — quer dizer, sé sea®e processo resulta num

produto de qualidade. (Hammer, 1994)

Orientagé@o para o processo: A tecnologia da infoéma crucial, sem ela ndo

haveria reengenharia de processos.
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O que a reengenharia ndo é!

A reengenharia ndo é o0 mesmo que automacao, attamatocessos existentes

através da tecnologia da informacdo é apenas ummaafonais eficiente de

continuar fazendo as coisas erradas.

Reengenharia ndo é reestruturacadamunsizinggque significam fazer menos com

menos. A reengenharia € fazer mais com menos.

A reengenharia equivale & melhoria da qualidadstdgeda qualidade total ou
qualquer outra manifestacdo do atual movimento ewl pa qualidade.
Fundamentalmente, a reengenharia trata de invartewvolucdo industrial. Ela
rejeita as suposicdes inerentes ao paradigma nadudé Adam Smith como a
divisdo do trabalho, a economia de escala, o denti@rarquico e todos os
demais pertences de uma economia no estagio irdeialesenvolvimento. A

reengenharia € um novo comecgo. (Hammer, 1994).

O modelo industrial repousa sobre a premissa bésiague os trabalhadores sao
pouco qualificados e tem pouco tempo ou capacidsdreinamento. Essa
premissa inevitavelmente exige que 0s servicosostop a esses trabalhadores

sejam simples.

A reengenharia consegue apresentar as vantagenserdsalizagdo ou da

descentralizacdo das atividades numa organizac@&and® um processo €
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reformulado pela reengenharia, 0os gerentes deia&mgd como supervisores e

atuam como instrutores. (Hammer, 1994)

Divergéncias na Reengenharia

Este estudo mostrou as divergéncias nas abordaigetsma da reengenharia,
alguns autores enfatizam a reengenharia e a gdalictamo enfoques principais e
existem outros autores que priorizam a tecnologiainformacgéo. Portanto, a
escolha da metodologia a ser utilizada dependendéisa de cada caso em

particular.

Essas duvidas geram resisténcias humanas que &ot@mormente apontadas, ja
que o processo de melhoria continua estimula a @®npdo e a satisfagdo do
operario. A compreensao vertical significa que pastos de um processo onde 0s
trabalhadores esperavam a decisédo de suas chifidsghicas, esta passa a ser

tomada por eles.

Entre os beneficios da compresséo vertical e tanfim¥izontal do trabalho estdo
a reducéo de atrasos, menores custos de despesias igelhor atendimento aos
clientes e maior delegacdo de poderes aos tralmmérgdservindo como um

incentivo a valorizacéo do trabalho dos funciorgrio

Apesar da filosofia da reengenharia apontar pas@ iomplantacdo que comeca do
topo da piramide, com o Diretor-presidente, e teamna base com 0s seus
operarios, 0s processos que sdo reformulados umauwe dia terdo de sé-los

novamente. Trata-se de um ciclo continuo e perntamemte mutavel.
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Os processos existentes, ainda que seja a fontprdblemas de uma empresa,
séo familiares; a organizacéo sente-se confortioraleles. A infra-estrutura para
apoia-los ja existe. Melhora-los parece bem maid f “sensato” do que se
desfazer deles e comecar tudo de novo. A formaugtate agir € o caminho que
tem menos resisténcia em qualquer organizagéo.eEstmbém o caminho mais

curto para o fracasso na reengenharia.

Manter-se focado na perspectiva dos processos pengenharia serd aplicada é
fundamental para o sucesso deste trabalho. |dentidi problema é saber aonde se

quer chegar.

Também ndo podemos negligenciar os valores e ngag@las pessoas, 0S NOVOS
sistemas gerenciais precisam cultivar os valorgeemdos, recompensando 0s
comportamentos que os refletem. Buscar resultaquessivos e ndo se contentar

com melhorias inexpressivas. (Hammer, 1994).

A reengenharia de processos exige um enfoque rdtidma rigida disciplina, o
que equivale dizer que as instituicdes precisanternar seus esforcos em um
namero limitado de processos. Ndo podemos ter ger@ de achar que a
reengenharia propiciara ganhos para todos os edws|vna redefinicdo dos

processos muitos interesses sao contrariados.

A reengenharia de processos ndo promete uma solunjiagrosa para o0s

problemas. Ela ndo oferece solucéo rapida, nemlesmqu indolor. Trata-se de
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um trabalho arduo. As incertezas da reengenhasiggnp ndo podem servir de
desculpa para se esquivar do que precisa ser f&itoeengenharia visa a

exceléncia operacional. (Davenport, 1994).

Caracteristicas encontradas em processos que gassela reengenharia

A empresa encoraja esses empregados com podesgmdizd a encontrarem
formas inovadoras e criativas de reduzir continudgemes tempos de execucao e
0S custos, ao mesmo tempo produzindo um produto séovigos livres de

defeitos. O controle continuo é outro beneficio doscessos integrados: com
menos profissionais, a delegagédo de responsal@liégad monitoragdo de seu

desempenho sédo simplificadas. (Hammer, 1994).

As etapas do processo sdo realizadas em uma ordemaln Primeira, varios
servigcos podem ser realizados simultaneamente.nSagueduzindo o intervalo
de tempo entre as etapas iniciais e finais do peamgediminui a margem para
grandes mudancas que podem invalidar o trabalb@liriu tornar o resultado do
trabalho contrario ao que foi proposto, minimizaadsim as acdes de correcdo e

re-trabalho. (Hammer, 1994).

O processo de multiplas versdes ou caminhos gengnu®meca por uma etapa

de “filtro” para determinar a versao que melhoadapta a uma dada situagéo.

Os processos renovados pela reengenharia exibem aboedagem mais

equilibrada. Em vez de apenas supervisionarem l&zae@o do trabalho, os
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processos renovados, muitas vezes, possuem centnadtados para a

cooperacgao. (Hammer, et all, 1994).

A reengenharia garante que o tempo gasto pelolticd@ seja focado, evitando
assim o re-trabalho. Neste caso, executam um Eocgee produz um resultado

voltado para a satisfacdo do seu cliente.

Apesar de algumas divergéncias, 0s autores convergena posi¢do, quando

concluem que a reengenharia é essencial para sssuce mercado altamente

competitivo e globalizado.

Porém, por se tratar de uma pesquisa relativanmeni a continuidade de novas

pesquisas se faz necessario para que nenhuma faefigue sem resposta.
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3 O PROCESSO ATUAL DE CONTROLE DE MEDICAMENTOS NO
BRASIL

QUAL A IMPORTANCIA DO CONTROLE DE MEDICAMENTOS?

Ao longo dos anos o Ministério da Saude tem sdiaaa® com as mais modernas
técnicas de vigilancia sanitaria, qualificando skugionarios com treinamento

nos Estados Unidos e alguns paises da Europa.

Dentre os inimeros processos implantados paratoot®io mercado, podemos
destacar o Certificado de BPF, pois para recela&lempresas precisam atender
todos os pré-requisitos exigidos pelo governo. gost de 2003, foi publicada a
resolugdo RDC n°. 210 que determina aos fabricadéesmedicamentos as

diretrizes do regulamento técnico das BPFM. (Copene Palmeira Filho, 2004).

Fortalecer o governo significa operar a transicauth estilo de administragéo
burocratica, enrijecida e controladora. Transfomdoaa numa administragéo
publica gerencial, empreendedora, flexivel e dfiggvoltada para o interesse da

sociedade. (Nogueira, 1997).

24



A qualidade dos medicamentos esta diretamenteoakda a expectativa de vida
e a reducdo dos indices de mortalidadasadogor diversas doencgas. Assim,
podemos destacar que a expectativa de vida nol,Brasil950, era de 43 anos e
em 2000 passou para 69 anos. O mesmo se verificansidEstados Unidos,

guando em 1900 a expectativa de vida era de 47 epassou para 78 anos no

ano de 2000 .hitp://www.saude.gov.pr

Atualmente s6 as grandes empresas multinacion@mdis regras do mercado,
pois detém o dominio das pesquisas, producdo ercialieacdo de farmacos e
medicamentos. O Brasil, geralmente, é responséasial gtapa final da cadeia
produtiva: -a fabricacdo, divulgacdo, propaganda e venda dosicamdntos.

(Queiroz e Gonzales, 2001).

Varias patentes de medicamentos cairdo em domittilicp nos préximos anos,
com valores financeiros da ordem de US$ 35 billfed6lares. Tdo somente, o
setor publico deve estar preparado para concogssenmercado que se apresenta.

(http://www.alanac.orqg.br

O ESTUDO DA FARMACOCINETICA

A farmacocinética estuda o caminho percorrido pedalicamento no organismo,
desde a sua administracdo até a sua eliminacée.deodlefinida, de forma mais
exata, como o0 estudo quantitativo dos processosald®rcdo, distribuigéo,
biotransformacéo e eliminacdo dos farmadnsatura” ou dos seus metabalitos.

Quando uma droga, em seu trajeto por meio dos stisecompartimentos
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organicos, alcanca a biofase e interage com o0sssfibm o0s quais mantém
afinidade, resulta uma cadeia de eventos que detrem Ultima andlise, o seu
efeito. Entende-se por biofase o espaco diminueajcunda as imediacbes da
estrutura alvo. A farmacodindmica estuda a intexcé® da concentragdo de uma
droga entre a biofase e a estrutura alvo, bem comespectivo mecanismo de
acdo. Os conhecimentos sobre o local e 0 mecandgeragdo de farmacos tém
crescido gragas a intensificagdo das pesquisasimazps e farmacoldgicas nesse

campo. [ttp://www.anvisa.gov.jr

E a farmacopéia brasileira que estabelece os rruide qualidade que os
medicamentos devem obrigatoriamente obedecer. Esgaisitos incluem todos
0s componentes empregados na fabricagdo dos  mestitzsn

(http://lwww.anvisa.gov.hr

A confiabilidade dos medicamentos é asseguradeéatrda definicdo de rigidos

critérios de qualidade adotados para andlise eessBo de registros desses

medicamentos, previstos na legislagé&otp://www.anvisa.gov.hr

O registro e a autorizacdo de comercializacéo adestbs depois de comprovada
a eficacia terapéutica, seguranca e intercambgdidio medicamento genérico
em relacdo ao medicamento de referéncia, atravé®alaacdo do ensaio de

equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia.

Para garantir que a qualidade dos medicamentosrigenéno Brasil seja

comparada a dos medicamentos genéricos fabricaslasstante do mundo, a
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legislagéo brasileira foi estabelecida com basdamslagdes dos Estados Unidos
(FDA) e a do Canad& (Health Canada), onde os gaségstdo consolidados

como substitutos perfeitos de baixo pre¢co dos raedkntos de referéncia.

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

O teste de equivaléncia farmacéutica comprova qgengrico possui 0 mesmo
farmaco, na mesma dosagem e forma farmacéuticagelagfio ao medicamento
de referéncia, além de cumprir com as mesmas éspebes fisicas e fisico-

guimicas relativas ao controle de qualidddép://www.anvisa.gov.jr

ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA

E o estudo que visa comparar as biodisponibilidadigivas de dois ou mais

medicamentos administrados pela mesma via ext@sas

Sao verificados:

A populacdo de voluntarios que participou do estfidixa etaria, sexo, exames
clinicos laboratoriais); os medicamentos utilizad@fabricante, dosagem,
validade); o responsével clinico e o local do estod resultados obtidos na etapa
analitica (dosagem do farmaco no fluido biol6gieokstatistica (calculo dos
parametros farmacocinéticos e andlise estatistisavdlores obtidos); e, ainda, a

adequacao geral da metodologia, resultados e diedu

27



Também séo observados os resultados obtidos magath do método analitico, o
que garante analise precisa; a consonancia dooesiod relacdo a outros,

conduzidos com o mesmo farmaco e publicados enstasviespecializadas; a
adequacao da etapa clinica com a legislacido paireeda etapa estatistica ao
desenho do estudo. Também séo conferidos os mssltanaliticos (por

amostragem), recalculados os parametros farmadmosgrefazendo-se a analise
estatistica, quando necessario. Quando os ressiltioo testes ndo apresentam
diferencas estatisticamente significativas entrelados referentes a quantidade
absorvida e a velocidade de absorgéo, obtidosta daradministragdo de cada
produto, sob condi¢cdes idénticas, entdo os doisluypoe sdo considerados

bioequivalentes(www.anvisa.gov.fr

ETAPAS DO ENSAIO DE BIOEQUIVALENCIA

O ensaio de bioequivaléncia entre 0 medicament@rgen e seu respectivo
medicamento de referéncia é realizado empregandmismtarios sadios e é
considerada medida indireta da eficacia clinicgelwérico, uma vez que compara
sua biodisponibilidade a referéncia, medicamenta paqual foram comprovadas
cientificamente a eficacia clinica e sua segurar@amo 0 genérico nado
corresponde a uma inovagao, ou seja, constituiafipia de qualidade idéntica ao
medicamento referéncia, 0s ensaios de equivaléfaienacéutica e de
bioequivaléncia sdo adotados internacionalmenteocsuporte técnico-cientifico

da intercambialidade.
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Etapa Clinica

Séo realizadas segundo as Boas Praticas de C{BR@), sendo iniciada apés
aprovacdo do protocolo de estudo pelo Comité deaFtin Pesquisa. Envolve,
geralmente, no minimo 24 voluntarios sadios que |#lumetidos a exames
clinicos, laboratoriais e eletrocardiograma. Casams considerados aptos a
participarem do estudo, os voluntarios devem assina termo, chamado de:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, afimoaigue concordam em

participar do estudo, mesmo que este ndo tragainebbneficio para sua saude.

Na sua maioria 0s estudos séo realizados em daalps. No primeiro periodo é
administrado o medicamento de referéncia para adeetios voluntarios e o
medicamento teste para a outra metade. Apds o doeriie “Wash Out”

(eliminag@o completa do farmaco) é administradoeglimamento referéncia para

0 grupo que ingeriu o teste no primeiro period@e-versa.

Durante o periodo de jejum, o cronograma de calasaamostras, e as condi¢ges
analiticas serdo determinadas, previamente, patasteristicas fisico-quimicas e

farmacocinéticas do farmaco no protocolo de estfigora 2)

O liquido bioldgico coletado (sangue ou urina) dees transportado para o
laboratério onde sera realizada a etapa analiticgaeipulado, obedecendo as
Boas Praticas de Transporte de Material Biologicalas Boas Praticas de

Laboratorio (figura 2).
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® Administracdo dos medicamentos teste

ereferéncia
®  Grupo homogéneo (voluntérios sadios)
ETAPA B
CLiNICA ® Ensaio cruzado aleatério Boas Préticas

de Clinica

® Coleta, processa e armazena das
amostras.

Figura 2 — Etapa Clinica X BPL

Etapa Analitica

E realizada de acordo com as normas estabelecilas BPL. Os métodos
analiticos empregados devem ser validados e alasdb do farmaco no liquido
bioldgico (matriz biologica) deve ser previamengtedminada. E fundamental a
validacdo das corridas analiticas, utilizando-satrotes de qualidade para

assegurar a exatidao e preciséo dos resultadosa(f&)

® Método bioanalitico validado

® Andlise das amostras "
ETAPA [> |:> Boas Préticas
® Comprovagdo da estabilidade do de Laboratério

ANALITICA farmaco na matriz biol égica

Figura 3 — Etapa Analitica X BPL

Etapa Estatistica

S&o determinados os parametros farmacocinéticadosba partir das curvas de
concentracdo sanguinea do farmaco versus temppéalfsea estatistica (figura 4)
destes parametros é fundamental para concluir sabtgoequivaléncia ou

bioinequivaléncia entre os medicamentos em estado.//www.anvisa.gov.jr

3C



® Cdculo dos parametros

farmacocinéticos (ASCy., e C |:>
ETAPA E> (ASCo. & Cnad Boas Préticas de
ESTATISTICA ® Andlise Estatistica Estatistica

Figura 4 — Etapa Estatistica X BPL

Rota de Sintese do Farmaco

Estudo fornecido pela farmoquimica, que sintetinaa#eria-prima do farmaco de

origem do medicamento. Tal estudo compde-se dosstesalizados de controle

de qualidade e de suas especificag@es:(/www.anvisa.gov.hr

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS

O certificado € concedido apés inspecdo, que wvardi garantia de qualidade de
gue os produtos estdo sendo consistentemente oduwzcontrolados, dentro de

padrées de qualidade apropriados para o uso préteadequerido pelo registro.

O gerenciamento da qualidade na fabricagcdo de amedigtos sintetiza os
conceitos gerais de garantia da qualidade, bem @snpoincipais componentes e
subsistemas das BPF. Determinam as responsabsiddde administragéo
superior, do gerenciamento de producdo e do centtel qualidade, dentre os
guais se incluem higiene, validacdo, auto-inspecgessoal, instalagdes,

equipamentos, materiais e documentacao.
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O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo er@erdssegura que o produto

ndo apresentara diferencas entre lotes, e mantpralidade que apresentava por

ocasido do registro como genéridatif://www.anvisa.gov.hr

Acompanhamento no Pds-Registro

Além do rigor do registro, a qualidade dos genériombém € continuamente
monitorada através da coleta aleatéria de amosigattes do medicamento
genérico e do medicamento referéncia em difergmesos de venda do Brasil,
com a finalidade de avaliar a qualidade e podettifiear possiveis alteragdes, o
que confirma que os genéricos possuem a mesmalgdealgue os medicamentos

de referéncia.

Caso sejam confirmadas alteracdes de desvio delgdelou de rotulagem, esses
produtos séo interditados cautelarmente, onde skmif@s contraprovas para
confirmar o desvio e, em sendo confirmado, os lalesmedicamento serdo

apreendidos e retirados do mercado consumdatp://www.anvisa.gov.by.
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4 PROPOSTA PARA MODIFICACAO DO PROCESSO DE CONTROLE
DE MEDICAMENTOS
REENGENHARIA°  NO CONTROLE DE QUALIDADE DE

MEDICAMENTOS.

Na aprovacdo de um novo medicamento ou na suaaefioycada tarefa e seu
tempo executado impactam diretamente nos resultéidesceiros. Portanto,
melhorar o funcionamento desse sistema de gereemtame controle de

medicamentos pode melhorar a relagédo de custoefibierpara a populagéo.

Para assegurar ao consumidor a qualidade e -eficdasa medicamentos
comercializados, o Governo atua na regulacdo dessgado com técnicas
inovadoras, flexibilidade para agir diante das asldades que se apresentem,

devido a concorréncia e alteracdes desse mercado.

O controle de medicamentos sempre funcionou nersetde piramide, primeiro

disponibilizava-se a medicacdo na base do mercaddepois se ajustava as

formas de controle dessas rotinas. (Hammer, 1994).
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Exatamente o que esta acontecendo no caso do leomtzo qualidade dos
medicamentos comercializados. Como a demanda pdicamentos € constante e
crescente, a agéncia reguladora faz valer estnitteme que diz a legislagéo,
exigindo que as inddstrias cumpram o que é detadopinreduzindo assim o
namero de medicamentos que ndo apresentam suaciafic@mprovada.

(http\\www.anvisa.gov.br).

Visando a melhoria do controle de medicamentos qmiop a criagdo de
Laboratérios Sentinelas do Governo, que estardorduiados a Rede Oficial de
Laboratérios da ANVISA — REBLAS. Assim, tornar-seséirigatério que 0s
estudos que atualmente s&o realizados por qualgberatério credenciado,
passem a ser exclusividade dos Laboratorios Séagina realizacdo dos estudos

de equivaléncia farmacéutica.

A fiscalizacao rotineira dos estudos de equivakfmimacéutica reduzira o custo
global, podendo assim, ampliar o controle sobrérnero de lotes produzidos dos
medicamentos comercializados. Atualmente o0s estutd®s equivaléncia e

bioequivaléncia sao feitos sobre um unico lote.

Propbe-se ainda que os custos dos testes sejapsgensabilidade da empresa
interessada, quando caracterizada a ndo conformidimd medicamento em
analise, garantindo uma fiscalizacdo eficaz e derobeusto, além de garantir
também a qualidade do medicamento consumido eldoetaa importancia do

controle de qualidade continuada dos medicamepiogicializados no pais.
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Apos o registro do medicamento, as industrias peaduem média de quatro a
oito lotes diarios do medicamento. Somente apd@cmos é que a industria tem
gue apresentar novos estudos sobre o medicamemiraalizado, ou em casos
de troca de equipamentos utilizados na producduoetticamento ou mudanca de

matéria-prima utilizada.

Se tomarmos como base uma industria de baixa piodugie produz apenas
quatro lotes diarios, ao longo dos cinco anos,atad apenas cinco dias Uteis de
producdo, serdo colocados no mercado 4800 lotesngaesofrerdo nenhum

controle posterior & autorizacdo de comercializatgita pela ANVISA.

Com a criagado dos laboratorios sentinelas o querpogkr feito € uma ampliacao
significativa do controle de qualidade dos medicatio® comercializados, pois
esta se dara de forma autdbnoma, recolhendo os ameglitos no depdsito das
distribuidoras de medicamentos para as farmaciasegifes distintas do pais,
com a supervisdo da ANVISA e sem aviso prévio dalicaenento que sera

submetido ao estudo de equivaléncia farmacéuti&a.sbmente, a industria sera
obrigada a manter o mesmo padréao de qualidadedos ts lotes produzidos, do
primeiro ao ultimo, ao longo dos cinco anos.

Atualmente, uma industria pode atender todas agéegias que a legislagcédo
requer no lote que é enviado para os estudos dead@ncia e bioequivaléncia,

seja nos casos de registros novos ou de renovagad®o ser tao criteriosa nos

lotes subsequentes & aprovag¢do do medicamento.
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A concorréncia no ramo farmacéutico ndo se regritgao menor pre¢o, atua em
nichos ou mercados, onde produtos semelhantes es@dides em diferentes
mercados com bases competitivas completamentatdistiEm um mercado com
base no prego, em outro na oferta, em algum o@trqualidade, antes, durante e

apos a venda.

Atualmente, a industria pode se prevalecer daidefi@ no sistema de controle,
que permite o envio de um lote do medicamento pestes de analise
comparativa (fisico-quimico) entre duas formulag@®e no teste realizado o
medicamento for aprovado, a industria pode utlizéeomo equivaléncia
farmacéutica, e no caso de reprovacdo, ndo € darigaavisar a Agéncia
Reguladora, registrando apenas como teste fisitoicu de interesse da

industria.

Esclarecendo melhor, a empresa pode mandar urpdadeestudo de equivaléncia
farmacéutica, e no caso de reprovagdo, manda um@eamoostra de outro lote até
gue esse seja identificado como um lote aprovaddafto, fica a critério desta
industria inutilizar os lotes reprovados ou coltmsi-a venda junto com o lote

aprovado pelo estudo de bioequivaléncia.

Sendo assim, o que se propde neste estudo é umgenbaria de processo,
fazendo com que uma nova sistematica de controdpigikdade de medicamentos
ocorra no Brasil. Acredito que o sucesso de umealfi;acdo se d4 ndo em
verificar quando o erro ocorre, e sim onde ele pbdecorrer, assim nos

antecipando ao problema.
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A criacdo de Laboratérios Sentinelas nas regidetode pais possibilitara um
controle efetivo e de baixo custo, com a instalad@am laboratorio por regido
(Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sul), com excegdButleste que devera receber
duas unidades, uma vez que nessa regiao se c@ncemtnimero expressivo de
industrias farmacéuticas, além de uma alta corexgadr populacional comparada

as demais regifes do pais.

Com o funcionamento desses laboratérios podereomoparar se eventualmente
pequenos municipios de regides como Norte e Na@detispdem de
medicamentos de qualidade, como nas grandes capitaise eventualmente,

pode haver um descarte de medicamentos em naacodéales para essas areas.

A atuacdo ndao ficara restrita apenas aos medicamepute hoje sdo obrigados
pela legislacéo a realizar os estudos de equivialénbioequivaléncia, também
poderé atingir produtos que hoje ndo sofrem esa&ate de qualidade, como

solucdes e pomadas.

Os Laboratoérios Sentinelas, na condicdo de ageltteSoverno Federal e pela
experiéncia adquirida, atuardo também na fiscdlizadas informacdes nas
embalagens, bulas e apresentacdo dos produtos.veimaentificada qualquer
irregularidade, a ANVISA ser4d imediatamente avisagara prover as

investigacdes e possiveis sangbes necessarias.
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Para garantir a isencéo e evitar qualquer atitngdeiquada, como recebimento de
vantagens por parte dos profissionais dos Labdoat@@entinelas, estes néo
poderdo lavrar qualquer tipo de multa ou sancfexdag as etapas do
recolhimento dos medicamentos, desde o ponto déavaté a realizacdo do teste,
deverdo ser registradas por maquina digital, maotessim o registro do lote, a
origem, a data do teste e seu respectivo resuétadazenado em base de dados
para andlises futuras. Em caso de nao conforma@d¢VISA devera ser avisada

imediatamente.

O custo de implantagdo e funcionamento dos Labdoat&entinelas devera ser
de responsabilidade do Governo Federal, com exadgsi@ustos dos testes que
forem comprovados a ndo conformidade do medicameWésses casos, as
indUstrias responsaveis deverdo custear as respeckespesas, além de ficarem

submetidas a legislacdo em vigor.

As atribuicbes estardo claramente definidas, ongeotissional que adquire e

registra o medicamento que sera testado, ndo tess@ aos testes e nem aos
resultados obtidos. O segundo funcionério regétaagntrada do medicamento no
Laboratério Sentinela e repassara para a aredieagtierdendo também o acesso

a informacgéo que sera gerada.

O resultado serd informado pela Coordenacdo do rhtdr@m Sentinela a
ANVISA, favorecendo um mecanismo incorruptivel neesjto confiabilidade e
qualidade dos resultados informados, tendo vatégse que ndo interagirdo entre

si, garantindo a integridade do resultado dos estuehlizados.
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A meta é garantir a qualidade dos medicamento®uiigpis e comercializados no
mercado nacional e impedir que possiveis maus edpos atuem neste mercado
altamente lucrativo (figuras 5 e 6). Mas, acimatdéo, garantir a saude da

populacdo, como previsto no art.196 de nossa ¢oigsid:

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garindo mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do riso® doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agbe servicos para sua
promocao, protecdo e recuperacao”. (Art. 196 — Cotitiicdo da Republica

do Brasil — Secéo II).
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Figura 5 — Procedimento para a Comercializag@detticamentos no Brasil



Procedimentos para o Controle de Medicamentos no Bsil
PoOs-Registro
LABORATORIO SENTINELA

(1) Indastria Farmacéutica
Registro Aprovado.

(2) Medicamento Disponivel no
Mercado.

(3) Recolhimento do medicamento.

ANVISA

(6) Comprovacéao de irregularidades
Suspenséo imediata de comercializaca

P

LABORATORIO SENTINELA

(4) Realizacao dos testes de Equivalént
Farmacéutica e Controle Fisico/
Quimico

(5) Resultado Obtido
Em ndo conformidade avisar a Anvisa

Figura 6 - Procedimentos para o Controle de Medéraos no Brasil — Pds-Registro — LABORATORIO SENEL

:
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

O objetivo desse estudo é subsidiar os dirigentegeeutores das politicas de
controle de qualidade de medicamentos do govereatral de um contexto
nacional e voltado para a realidade do mercado mum® medicamentos,
analisando a demanda e a oferta deste mercado @eosg espera do
desenvolvimento tecnolédgice,da nossa capacidade de producédo e do controle de

qualidade dos medicamentos.

A homogeneizagéo destas informacgdes facilita ogesw de entendimento dos
aspectos técnicos mais especificos da industnaafz&utica, além de descrever
todas as rotinas e o impacto destas na politicxorole de qualidade de

medicamentos do governo.

As etapas tecnoldgicas na producdo e desenvolviméat novas pesquisas
comprova o impacto desse avango e a posi¢do dmpaisntexto internacional,
tendo como proposta a reengenharia de processoentimle da qualidade dos

medicamentos.
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A industria farmacéutica tem como atividade finglradugdo de medicamentos,
utilizados pela sociedade no controle e tratameéatdoencas. O desenvolvimento
de medicamentos envolve quatro estagios principasquisa e desenvolvimento
de novos farmacos, produgéo industrial de farmdoosiulacéo e processamento
final de medicamentos e comercializacdo e distgdi por intermédio de
distribuidoras e outros varejistas, e de unidadest@doras de servigos de saude. (

Frenkel, 2001)

Visando obter um dominio amplo no controle dos eedentos disponibilizados
no territério nacional para consumo da populac@silgira. Esse estudo visa o
cumprimento dever do Estado que é garantir a saiiolca, através da qualidade

de seus medicamentos.

A implementacdo da re-engenharia no atual procedso controle de

medicamentos no pos-registro é fundamental paragassmos que todos os
medicamentos comercializados tenha sua eficacigpmmada. Atuando como se
espera na prevencdo, controle e possivel cura descds que acometem a

populacao.
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ANEXO A

HISTORICO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

O processo de criagdo dos medicamentos genéricddramil teve inicio na
década de 70, com a discussdo sobre os medicamgatdsicos no Pais,
culminando com a publicagdo do Decreto 793, revogelo Decreto 3.181, de
23/9/99, que regulamentou a Lei 9.787, de 10/2@8n a aprovacao da Lei
9.787/99, de 10/2/99, foram criadas as condicdes [@a implantacdo de
medicamentos genéricos, em consonancia com nomt@sias adotadas pela

Organiza¢do Mundial de Saude, paises da Europaddsstinidos e Canada.

A concessao dos primeiros registros de medicamegenéricos s6 ocorreu em
03/02/00 e teve inicio a producdo desses medicasieRbram concedidos 189
registros de medicamentos genéricos e tomadas gudi@s implementar a
producdo desses medicamentos, inclusive com iwoeidt importacdo desses

medicamentos no ano de 2000.

Ja em 2001, os registros desses medicamentosntiveraaumento significativo
em relacdo ao ano anterior, além do aprimoramemtegislacido de genéricos em

vigor. A continuacdo do processo de aprimorameanttedislacdo sobre registro

46



de genéricos resultou num total de quase 700 regide genéricos concedidos de

jan a dez/ 2002.

Desde a criacdo dos genéricos, mais de 1000 @gikiram concedidos para
esses medicamentos, distribuidos em 260 diferédmemcos e associagdes, cerca
de 4000 apresentacOes foram registradas em 5Sermidsr classes terapéuticas

(figura 7). (http://www.anvisa.gov.jr

NuUmeros de registros de medicamentos genéricos:
por forma de uso do medicamento

279

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
B Injetaveis (Emulsdes injetaveis; pés p/ sol. ljets; sol. e susp. Injetaveis; Pés injetaveis.

[ Orais (Capsulas, comprimidos, drageas, elixiremgados, pés para sol. e suspensdes orais, pd

"

para preparacdo extemporanea saché, pés p/ mépara
[ Topicas (Cremes, géis, logSes, shampoos, pomsdiagdes nasais, oftalmicas, otolégicas, para
inalagdo, para nebulizacéo, topicas, suspensG@mifas,

Figura 7 — NUmeros de registros de medicamentasriges: por forma de

uso dos medicamentos

EVOLUGAO DOS GENERICOS
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Os Estados Unidos e muitos paises da Europa jaradmtliticas semelhantes ha
mais de 20 anos. O mercado mundial de medicameggogricos cresce,
aproximadamente, 11% ao ano (figura 8). Nos Estbhidos, a participagédo do
receituario de genéricos alcangou cerca de 42 %réasricoes. Os EUA, o Japao
e a Alemanha representam cerca de 60% do mercaddiahde genéricos, cuja
expansao é inevitavel. Os genéricos deram tdo oexdoEstados Unidos que o
mercado representa 72% do receituario médico, @usgto médio de 30% mais

barato em relagdo ao medicamento de marca. (Imi§ 26a6).

A Industria de medicamentos genéricos teve origemdécada de 60, por
iniciativa do governo dos Estados Unidos - primgieds a adotar essa politica.

Entram no mercado, em média, trés meses apds e&pida patente.

Os genéricos sdao bem aceitos nos Estados Unidosad&a Dinamarca,
Alemanha, Gra-Bretanha e Holanda. Outros paises ddstaque na
comercializagdo de medicamentos genéricos sdooR#iido (50%), Dinamarca
(22%), Holanda (14,5%), Austria (8,7%), Finlandia8@), Italia (7,5%), Bélgica

(5,9%). (Ims Healt, 2006).

Estes paises tém adotado politicas agressivasodeopéo dos genéricos, como
forma de propiciar a populagdo medicamentos congoprenais acessiveis e

reduzir gastos com a assisténcia farmacéuticap://www.saude.gov.pr
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A experiéncia internacional mostra que os maiore®® obtidos na promocéo
dos genéricos, esta diretamente ligada as acGasnflenciar o comportamento
dos meédicos, através de informacgfes eficientesesa@brqualidade desses

medicamentos.

Mercado Genérico
Crescimento — 2003 / 2005

59,6 % 26,1 %
/
157

449
125
312
95
Em milhdes de délares Em milhdes de unidades

Figura 8 — Mercado Genérico: Crescimento — 200852

A eficicia e baixo custo dos genéricos, mais bargte os medicamentos de
marca, tém incentivado a competicdo dos produtoresie tem levado empresas
detentoras de patentes a introduzir algum tipo deamga em seus principais

produtos.
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A avaliagdo da qualidade dos medicamentos genégicealizada pela ANVISA,
em parceria com o INCQS, que € uma unidade de jgasda FIOCRUZ, e a rede

de LACENS.

As alteracdes no registro que afetem o medicamemiém sdo monitoradas
pela ANVISA, para que o produto ndo sofra modifies; substanciais que

possam interferir na sua intercambialidade.

Para possibilitar o rastreamento de qualquer letemédicamento genérico, a
ANVISA recebe das industrias, mensalmente, infodeac sobre a
comercializagéo, a fabricacdo e distribuicdo das ggodutos. O envio dessas

informacdes estd normatizado pela Resolucdo RDB/AD.

O objetivo da indicacdo do medicamento de refegémscirgiu para servir de
pardmetro de eficacia, seguranga e qualidade aragistros de medicamentos

genéricos e similares.

A ANVISA instituiu um grupo com a funcdo de eleges medicamentos de
referéncia solicitados pelas empresas que quisezgistrar similares e genéricos
ou renovar o registro de similares, atendendo a®IRgdes — RDC n° 133/03,

RDC 134/03, RDC 135/03 e RDC 136/03.

Muitos fatores impulsionaram o crescimento mund@dd mercado de

medicamentos genéricos, podemos citar como priiscipa
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- A previsdo de que 35 bilhdes de ddlares em pegeae medicamentos expiram

nos proximos anos e que poderao ser fabricad@sriente;

- O crescimento dos custos de saude;

- O envelhecimento da populagdo, com aumento dascds cronicas, o que

ocasiona elevados gastos publicos com o setor saude

- A disseminacao das novas e custosas tecnologidEas; e

- O decréscimo da mortalidade e aumento da pergpets vida da populagéo.

Na figura 9 é mostrada os testes de bioequivaleegaivaléncia farmacéutica

realizados em medicamentos genéricos.

Numeros de registros de medicamentos geneéricos:
Testes realizados *

Equivaléncias

A Bioequivaléncias: 816
Farmacéutica: 1994

Figura 9 — Numeros de registros de medicamento&riges: Testes

realizados
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Para suprir a falta de condigbes dos mais pobré&spwerno Federal implanta
varios programas sociais. No caso das doengcagjargiadas o governo reservou
R$ 20 milhdes para serem investidos em pesquisaifia de seis dessas
doencgas: malaria, doenca de chagas, dengue, leiglsea tuberculose e
hanseniase. Essa acao inovadora acabou por iogeaiis na lista de paises em
desenvolvimento, tendo como parceiros China, ireiAfrica do Sul (Saude

Brasil, 2006).

O Brasil também se destaca na distribuicdo de raemiotos produzidos nos
laboratorios oficiais, além de comprar parte dadpgdo de laboratorios
particulares para complementar a necessidade delimento da populagéo

carente (figura 10). (Galvéo, 2002)

Compreendida na forma moderna, a qualidade donatsa€ide ndo deve ser vista
como uma substéncia ou uma “coisa em si”, mas @f@éncia resultante das

formas como se da o processo de producdo dosa®rvigNogueira, 1994)”".

Mais recentemente a quebra da patente do remédiaré&iz, medicamento anti
aids, representara uma economia aos cofres pulgjimaté 2012 sera de U$ 250

milhdes, segundo as projecdes do Ministério da &aiiRevista Epoca, 2007).

Nos ultimos 50 anos, a evolugcdo da industria faéutica € indiscutivel,
contribuindo para o desenvolvimento de varias necéeaves do controle de

doencas que até entdo vitimava a populacdo peleulddde de acesso. E

52



indiscutivel a necessidade de desenvolvimento slasndrogas com qualidade e

eficacia comprovada. (Queiroz, 2001).

Venda do Medicamento Atenolol no Brasil

7.00 -
6.277

6.00 - Aumento do Acesso

4.804

5.00

4.00

3.00

2.00

1.00

(11/98 a 10/99) (11/99 a 10/00) (11/00 a 19/01 (11/01 a2 10/02)

GENERICO ATENOL  SIMILARES TOTAL

Figura 10 — Medicamentos Genéricos no Brasil: AeangPopulacao

E necesséaria a implantacdo de uma politica de @@éictos abrangente, que
alcance toda a populagédo e contenham objetivosteuimentos especificos, de
acordo com os tipos de produtos, o padrao da ca@nwma e 0S seguimentos

sociais a que se pretende atingir. (Frenk el, 2001)
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Em 2002, 119 mil pacientes foram tratados pelo &#émio da Satude com um
gasto de R$ 612 milhdes. Equivalia a US$ 1.500stoqpor paciente. J4 em 2007,
até o més de abril, 180 mil pacientes foram beiaefas, a um custo de R$ 984
milhGes, o que elevou o custo anual por pacientsSd 2.500 (Revista Epoca,

2007).

Dados sobre o perfil do consumidor de medicamentoBrasil evidencia a
desigualdade social. Estima-se que os 51% da pgmyl@om renda até quatro
salarios minimos, consomem apenas 16% dos meditasndancados no
mercado. No outro extremo estéo os 15% dos brasilgue ganham mais de dez

salérios minimos e usam 48% dos produtosip(/www.conasems.org.or

Economia Nacional

A importancia de uma industria publica farmacéuéfieaz ndo se dé apenas pela
geracdo de divisas, mas principalmente pelo impaotal, que vai desde a
geracdo de postos de empregos até a melhoria tidagieade vida da populacgéo.
O empenho do Governo em gerar convénios e paraaas industria privada é
fundamental para a reducéo de precos dos medicasnemgara atender melhor a
populacdo. Um desses programas é o0 PROFARMA do BENDE

(http://www.febrafarma.org.br

A gestdo no setor publico é complexa, com muitdser@sses conflitantes.

Gestores publicos buscam a redugdo de gastos, amaplia cobertura.
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Fornecedores e prestadores de servicos visam aamseus lucros. Cidadaos
pleiteiam ou deviam pleitear mais acesso e melhpredutos e servigos e 0s
Governos em geral querem investir menos e obteorsmbeneficios, sobretudo

politicos. (Seta, M.; S., J. A. A., 1993).

Podemos dividir o mercado de medicamentos em daa®esp aquele com
reconhecida tecnologia e com precos reduzidospretiucdo em larga escala e os
novos medicamentos com precos bem elevados, gerassim, um grande
impacto econdmico, pois o investimento para um rmoedicamento pode chegar

até US$ 500 milhdes. (Queiroz, 2001)

As industrias farmacéuticas multinacionais buscamiramizacéo de seus gastos
e 0 aumento de seus lucros, se unem em conglonseffadées), o0 que chamamos
de relatividade operacional. Ou seja, compartilhatmidades, podendo citar
como exemplo: A Smithkline Beecham e a Glaxo Waefleo— firmas
farmacéuticas britanicas. Esta fusdo foi avaliadaterno de 70 bilhdes de
délares, criando a fabrica de medicamentos nimeroda mundo, a Glaxo

Smithkline. (A. Hitt, Ireland, Hoskisson, 2005).

A atividade profissional apresenta um crescimerdpido, obrigando seus
dirigentes a se adaptarem ou perderem a oportunikdanhos financeiros. Com
a evolugdo da tecnologia e as fusfes entre indgistriernacionais, os custos de

producéo tendem a ser reduzidos. A maturidade @deampresa se da quando ela
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esta preparada para acompanhar essas mudancasmesma rapidez que elas

acontecem. (Drucker, 1909).

Um exemplo recente foi o embate entre o Governefaé@® uma multinacional
farmacéutica. Apontado como “O Ministro que gostabdiga” (revista Epoca,
14/05/07), o Dr. José Gomes Temporao, Ministro dads, levou o governo
brasileiro a impor a quebra da patente do medictorigfiavirenz, que é usado por
75 mil pacientes. Com essa ac¢do o governo reddeirdS$ 1,59 ddlar o preco

por unidade para US$ 0,45 de ddlar.

Apesar do governo brasileiro ter cumprido rigorosate o que determinam as
regras da OMC, que permitem a quebra da patenteasms de protecdo da
populacdo, e ter recebido apoio JAIAIDS o6rgdo das Nacdes Unidas para o
tratamento da AIDS, Wall Street Journalem seu editorial, classificou a medida
como “roubo de propriedade intelectual” e um “tapa cara da OMC”.

(http://revistaepoca.globo.com

Até 2003 o mercado farmacéutico no Brasil ocupaval® lugar noranking

mundial, com 551 laboratérios instalados e um &tento anual de US$ 5,56
bilhdes. Embora devam demonstrar a concentragdograogles centros desse
mercado, o Rio de Janeiro concentra hoje 11% doaderfarmacéutico nacional.

(http://www.febrafarmsa
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Todo o processo de absorgédo de novas tecnologiesieamentos no SUS deve

obedecer a relagio DEMANDA X EFICACIA X CUSTOS corfarma de

abranger o maior numero de pacientes possiVeis://www.saude.gov.lpr

O governo quer alcancar paises como india e Clyjma,ha 20 anos fizeram a
opcdo estratégica de incentivar a instalacdo despftarmacéuticos, criando
sélidas bases para a fabricacdo de farmacos e aneelitos. Esse movimento
levou esses paises a conquistar boa parte do mercaddial de insumos

farmacéuticos (figura 11jwww.febrafarma.org.hr

Numeros registros de medicamentos genéricos:
Por pais de origem do produto

Alemanha; 28
Espanha; 24

Canadé; 62 lsrael; 16

Argentina; 9
Bangladesh e EUA (cada um
com sete produtos registrados),
14

Imporados; 387

Islandia; 4
Australia; 5

Fortugal e Suica (cada umeom
dois produtos registrados); 4

Atualizado em 26/12/2006

Figura 11 — NUmeros de medicamentos genéricosp&isrde origem do
produto
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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