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Abstract

Medicine expenditures consume a large share
of the health budget, so knowledge on the use of
these funds is essential for decision-making in
public health and improvement of pharmaceu-
tical care. This study analyzed the indebtedness
of a high-complexity university hospital due to
increased spending on imatinib mesylate. The
descriptive study was based on analysis of docu-
ments and records in the Hospital Information
System (SIH) from 2002 to 2010. Starting with
inclusion of the medicine in the budget, the
study mapped strategies by the pharmaceutical
industry and government, as well as government
responses to reduce the product’s price. The sys-
tematization and publication of information
stored in files and electronic databases can help
monitor the results of programs funded by the
Brazilian Ministry of Health.
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Resumo

Os gastos com medicamentos correspondem a
uma grande parcela do orcamento em satide.
Sendo assim, a produgdo de conhecimento sobre
0 uso desses recursos é essencial na tomada de
decisdo em satide ptiblica e melhoria da assis-
téncia farmacéutica. Este estudo teve como ob-
jetivo analisar o processo de endividamento em
um hospital universitdrio de alta complexidade
devido ao gasto crescente com a aquisi¢do de
mesilato de imatinibe. Por meio de andlise do-
cumental e registros no Sistema de Informacgoes
Hospitalares (SIH) entre 2002 e 2010, realizou-se
um estudo descritivo. A partir do caminho da in-
corporagdo do medicamento, foram mapeadas
as estratégias da indiistria farmacéutica e do go-
verno, assim como as respostas governamentais
de redugdo do prego. A sistematizagéao e publica-
¢do de informagées guardadas em arquivos e na
memodria podem contribuir para o acompanha-
mento dos resultados dos programas mantidos
pelo Ministério da Saiide.

Custos Hospitalares; Propriedade Intelectual;
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Introducao

Os crescentes gastos com medicamentos de-
mandam uma alocacao eficiente de recursos em
salde, estabelecendo um campo importante nas
discussoes de politicas publicas. A situacao do
Sistema Unico de Satide (SUS) é caracterizada
por limitagdes na utilizagdo dos recursos, de-
manda por incorporagdo de novas tecnologias,
e interesses privados movidos pela légica empre-
sarial de maximizacdo de lucros e nado pelas ne-
cessidades sanitdrias da populacao 1.2.3.

A producgdo de conhecimento sobre o uso
de recursos com medicamentos no ambiente
hospitalar constitui uma importante ferramenta
para monitorar e subsidiar a tomada de decisao
em satide publica 1. Com o surgimento de novas
tecnologias, aumento dos gastos em satide e mu-
dancas no perfil epidemiolégico, diagndstico e
terapéutico, percebe-se uma desarticulacao en-
tre producdo, incorporacao e utilizacao de tecno-
logias no SUS 2. No caso dos hospitais ptiblicos,
a incorporagao de tecnologias se soma a outros
desafios da administracdo publica em contexto
de crise e de subfinanciamento 4.

O mesilato de imatinibe foi incorporado no
SUS em 2001, como segunda linha no tratamen-
to de leucemia mieloide cronica (LMC) 56. De
2002 a 2010, esse medicamento foi adquirido
pelos hospitais brasileiros. Apés problemas de
aumento de pre¢o, ndo cumprimento de acor-
dos ou na codificacdo do procedimento, o Mi-
nistério da Saide acordou com a industria far-
macéutica a redugdo progressiva do preco do
medicamento mediante isencdo de impostos,
compra centralizada e distribui¢do pelas Secre-
tarias Estaduais de Saude, gerando uma eco-
nomia informada de aproximadamente R$ 400
milh6es em 2011 57. Esse panorama nacional
pode ser verificado com base na experiéncia do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana (HC-UFPR).

Este artigo objetiva analisar o processo de en-
dividamento do HC-UFPR devido ao gasto cres-
cente com a aquisicdo do mesilato de imatinibe
para LMC.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo da sistemati-
zacao de um caso sobre os gastos na compra de
um medicamento em um hospital universitario
federal de atencao em nivel tercidrio, no periodo
de 2002 a 2010. A escolha do periodo da pesquisa
considerou o inicio da aquisicio do medicamen-
to pelo hospital até a compra centralizada pelo
Ministério da Satde.
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O estudo foi composto das seguintes etapas
metodoldgicas, realizadas de forma concomi-
tante: revisao da literatura, anélise documental
no HC-UFPR, sistematizacao das informagoes e
andlise critica dos dados.

Foram obtidos valores mensais de utilizacao,
custos de aquisicdo do mesilato de imatinibe e
ressarcimento pelo SUS ao hospital por meio do
registro da dispensacdo do medicamento pela
farmécia no Sistema de Informacao Hospitalar
(SIH). Esses dados foram comparados com as
informacdes contidas nos processos de com-
pras do medicamento e no registro manual da
liberagdo da Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade (APAC), instrumento para
a cobranca do procedimento. Essas trés fontes,
obtidas junto aos servicos de faturamento, abas-
tecimento e compras do hospital, foram cruza-
das para corrigir eventuais erros na computacao
das informacdes.

Os dados foram sistematizados em plani-
lhas eletronicas. Em cada ano foram calculados:
o numero de pacientes em tratamento, o gasto
hospitalar na compra do medicamento, o repas-
se financeiro do Ministério da Saide para o HC-
UFPR e a diferenca entre o valor repassado e o
valor pago pelo hospital. Também foi calculado
o custo mensal do tratamento em cada fase da
doenca. Foi obtida a propor¢ao de discordancia
entre as diferentes fontes, a fim de monitorar os
valores divergentes para serem reconferidos.

Foi contabilizada a porcentagem de aumento
do preco do tratamento ao longo dos anos e a
diminuicdo posterior a compra centralizada do
medicamento. Para subsidiar a andlise, foi feito
um levantamento para a caracterizacdao do hos-
pital. Além disso, buscou-se descrever as estraté-
gias empresariais e a resposta governamental na
resolucgdo do processo de endividamento.

Este trabalho € parte de um projeto de pes-
quisa mais abrangente, aprovado pelo Comité de
Ftica em Pesquisa do HC-UFPR em 21 de maio de
2012 com o ne CAAE 00888812.9.0000.0096.

Resultados

Entre 2002 e 2010, o nimero de usuadrios atendi-
dos e queretiravam o medicamento no HC-UFPR
apresentou um crescimento de 43 para 138. Em
2011, houve uma leve queda no niimero de usu-
drios para 115. Os valores pagos na compra do
mesilato de imatinibe e os repasses do Minis-
tério da Satde por meio da APAC também au-
mentaram ao longo do tempo, até abril de 2011
quando teve inicio a compra centralizada pelo
Ministério da Saude. Essa evolucdo pode ser vista
na Tabela 1.



Tabela 1

ENDIVIDAMENTO HOSPITALAR NA COMPRA DO MESILATO DE IMATINIBE NO SUS

Evolucdo do nimero de pacientes, gasto hospitalar, repasse mediante Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC) em Reais (R$) e relacdo

percentual entre o valor repassado e o gasto de 2002 a 2010. Os valores de gasto hospitalar e repasse por meio da APAC foram corrigidos pelo indice

Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).

Numero de pacientes

Gasto hospitalar (R$)

Repasse por APAC (R$)

Repasse em relagcdo

ao gasto (%)

2002 43
2003 66
2004 92
2005 121
2006 116
2007 128
2008 132
2009 136
2010 138

1.876.535,56 1.742.547,90
3.939.076,61 3.925.480,51
5.590.972,95 5.635.135,77
7.036.534,59 7.080.221,35
8.445.946,46 7.876.637,90
8.692.602,39 7.107.776,99
9.272.789,06 7.339.420,83
9.027.928,72 7.018.723,70
7.838.630,89 5.561.241,50

92,86
99,65
100,79
100,62
93,26
81,77
79,15
77,74
70,95

A defasagem mensal por tratamento entre o
valor pago e aquele repassado por meio da APAC
em cada fase da doenca estd ilustrada na Figu-
ra 1. As fases cronica, acelerada e blastica indi-
cam a progressdao da doenca e sdo tratadas com
diferentes dosagens de mesilato de imatinibe.
Para o tratamento de um més da fase cronica sao
necessdrios quatro comprimidos por dia (total de
400mg/dia), e nas fases acelerada e bldstica sao
necessdrios, respectivamente, 6 e 8 comprimidos
por dia. Essa variacdo na dosagem reflete nao sé
o custo do tratamento por més como também o
valor do repasse que era feito pelo Ministério da
Satide, conforme Tabela 2.

Antes de 2006, esse déficit era notado somen-
te para o uso na fase bldstica da doenga. A partir
desse ano, observa-se um crescimento da divi-
da acumulada do HC-UFPR devido ao aumento
autorizado do preco do medicamento sem a ne-
cessdria atualizacao dos valores repassados pelo
governo.

Na Figura 2, estd representado o valor total da
divida por ano. Em 2009, o déficit nas compras
com o mesilato de imatinibe para o tratamento
de LMC passou de 1,8 milhdo de reais. A divida
acumulada no periodo de 2002 a 2010 chegou a
R$ 6.561.774,16.

A Figura 3 mostra a evolu¢do do custo men-
sal do tratamento na fase cronica (400mg/dia). O
primeiro aumento aconteceu em 2006, seguido
por 2007 e 2008. De 2005 a 2010 esse aumento foi
de 23,56%. Em 2011, com a compra centralizada,
a reducao do preco do medicamento foi de mais
de 50%.

Discussao

Estratégia de incorporacdo

O HC-UFPR foi o primeiro centro publico a tratar
portadores de LMC como parte do protocolo de
acesso expandido do medicamento 8. Em 2001,
foram incluidos aproximadamente 100 usudrios,
o que representava metade do nimero incluido
no Brasil inteiro. Jd nessa época, a melhora cli-
nica dos pacientes com o uso do medicamento
era expressiva, levando a uma expectativa muito
positiva em relacao a efetividade do mesmo para
o tratamento da LMC.

Ap6s o estudo de fase I1I que avaliou a respos-
ta ao mesilato de imatinibe em LMC, protocolos
de acesso expandido foram lan¢ados por todo o
mundo, inclusive no Brasil 9: a Novartis (Sao Pau-
lo, Brasil) fornecia gratuitamente o medicamento
para o maior niimero de pacientes, consolidando
uma demanda crescente para essa nova aborda-
gem terapéutica. A amplia¢do da utilizacao do
mesilato de imatinibe acarretou um aumento ex-
pressivo de gastos para o sistema de satide.

Segundo resolucao em vigor a época, o aces-
so expandido refere-se a possibilidade de dis-
ponibilizacdo de um produto novo e ainda sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria (ANVISA) mediante trés condicdes: se o
produto estiver em estudo de fase III no Brasil;
ou se produto estiver em estudo de fase Il e com
programa de acesso expandido no pais de ori-
gem; ou se o produto estiver registrado no pais
de origem e for indicado para situacgoes graves ou
como unica alternativa terapéutica disponivel no
Brasil sem 6nus para o paciente 10.
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Figura 1

Diferenca (em Reais) entre o valor repassado pelo Ministério da Satde e o valor pago na compra do mesilato de imatinibe

para um tratamento de leucemia mieloide crénica, por més e por fase da doenca, de 2002 a 2010 no Hospital de Clinicas

da Universidade Federal do Parana (HC-UFPR), Brasil.
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FC: fase cronica; FA: fase acelerada; FB: fase blastica.

Tabela 2

Valor repassado pelo Ministério da Satde e gasto hospitalar mensais em Reais (R$) nas fases crénica, acelerada e blastica,

entre 2002 e 2010.

Fase crdnica

Fase acelerada

Fase blastica

Repasse Gasto Repasse Gasto Repasse Gasto
2002 4.067,00 4.050,00 6.092,00 6.075,00 6.678,50 8.100,00
2003 4.067,00 4.050,00 6.092,00 6.075,00 6.678,50 8.100,00
2004 4.067,00 4.050,00 6.092,00 6.075,00 6.678,50 8.100,00
2005 4.067,00 4.050,00 6.092,00 6.075,00 6.678,50 8.100,00
2006 4.067,00 4.392,00 6.092,00 6.588,00 6.678,50 8.784,00
2007 4.067,00 4.920,00 6.092,00 7.380,00 6.678,50 9.840,00
2008 4.067,00 5.004,00 6.092,00 7.506,00 6.678,50 10.008,00
2009 4.067,00 5.004,00 6.092,00 7.506,00 6.678,50 10.008,00
2010 4.067,00 4.081,20 6.092,00 6.121,80 6.678,50 8.162,40

Conforme evidenciado em outras areas, co-
mo no caso dos antirretrovirais (ARV), o acesso
expandido pode ser considerado, na pratica, o
verdadeiro lancamento do medicamento, pois
geralmente ao final do programa o medicamen-
to j4 estard incorporado no sistema de satde 11.
A ampliacdo do “uso humanitdrio” de um medi-
camento mediante um programa de acesso ex-
pandido nao resolve a questao da antecipagdo do
acesso, ao contrdrio: introduz o medicamento,
iniciando e assegurando o mercado.
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O aumento do ntimero de usudrios em trata-
mento no HC-UFPR entre 2002 e 2010 reflete o
encaminhamento destes usudrios para os cen-
tros de referéncia, alavancando a organizacao
desta drea da hematologia. Em 2011, em decor-
réncia da descentralizacao do servico e encami-
nhamento deles para outros centros, de acordo
com a regionalizacao do sistema de satide, nota-
se uma queda no nimero de usudrios. O cédigo
de transac¢ido dificultou os encaminhamentos,
represando os usudrios para fora do HC-UFPR.
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Figura 2

Diferenca (em Reais) entre o valor repassado pelo Ministério da Satide e o valor pago na compra do mesilato de imatinibe
para leucemia mieloide crénica por ano, de 2002 a 2010, no Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana

(HC-UFPR), Brasil. Valores corrigidos pelo Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).
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Figura 3

Variagdo do custo de tratamento por més em leucemia mieloide crénica (fase crénica) no Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana (HC-UFPR), Brasil, de 2002 a 2011.
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O gasto hospitalar na compra do medica- ro aumentou bem mais que o segundo. A and-
mento e o repasse financeiro do Ministério da  lise dos dados do Departamento de Informati-
Saide para o HC-UFPR apresentaram cresci- ca do SUS (DATASUS. Producdao ambulatorial.
mento ao longo dos anos, sendo que o primei-  http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.
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php?area=0202&VObj=http://tabnet.datasus.
gov.br/cgi/deftohtm.exe?sia/cnv/pa, acessado
em 10/Nov/2012) no mesmo periodo evidenciou
a ocorréncia da mesma tendéncia de endivida-
mento hospitalar no nivel nacional. O aumen-
to do valor pago para o tratamento de LMC nao
diz respeito a uma atualizacdo da tabela SUS de
APAC, mas estd relacionado com o aumento do
nidmero de usudrios no nivel nacional e o inves-
timento total por parte do governo.

Como o Ministério da Satde, na época, ndo
comprava diretamente o produto, mas s0 repas-
sava recursos na forma de procedimentos de alta
complexidade, houve transferéncia da respon-
sabilidade do financiamento para os centros de
tratamento, jd que havia uma defasagem signi-
ficativa entre o ressarcimento e o preco real do
medicamento. O valor do produto inicialmente
era equivalente ao valor repassado, mas, com o
passar dos anos, o Ministério da Satide ndo auto-
rizou aumento da APAC da mesma forma como
autorizou o aumento do preco do medicamen-
to. O repasse era aquém do necessdrio e, nesse
periodo, para compensar parte dessa defasagem
que havia entre o valor pago e o valor recebido, a
industria farmacéutica fornecia uma quantidade
de medicamento como bonificagdo, apesar dos
atrasos no pagamento de seis meses até um ano,
algumas vezes.

O fornecimento do mesilato de imatinibe por
meio de doagdo, assim como o programa de aces-
so expandido, tem a funcao de criar demanda e
fazer com que se mantenha a distribuicao publi-
ca do medicamento. Na relagdo com o governo,
que é o comprador majoritdrio no Brasil, a in-
ddustria utiliza essas e outras tdticas de aproxima-
¢do, relacionamento e “parcerias comerciais” 11.

Entre 2002 e 2005, para o tratamento da fase
cronica e da fase acelerada, nao havia problemas
com o ressarcimento do Ministério da Satude,
o déficit é percebido somente para os poucos
tratamentos em fase bldstica, ndo impactando
tanto no orcamento total do hospital. O ano de
2006 marca o inicio do endividamento do HC-
UFPR com a compra do mesilato de imatinibe,
que quadruplica em trés anos, passando de R$
437.410,50 em 2006 para R$ 1.781.302,50 em
2009. Em meados de 2010 ocorre uma reducao
progressiva do preco até abril de 2011, quando
o Ministério da Saude passa a financiar e distri-
buir o medicamento para os estados, municipios
e centros de referéncia para o tratamento. Com a
compra centralizada, além da redugao do prego
pago pelo medicamento, esses gastos deixaram
de ser do HC-UFPR e passaram a ser de total res-
ponsabilidade do Ministério da Sadde. A divida
referente a compra do mesilato de imatinibe pa-
rou de aumentar, entretanto, esse valor acumu-
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lado ao longo dos anos nunca foi ressarcido pelo
Ministério da Saude.

Essa realidade de endividamento nao é ex-
clusividade do HC-UFPR. De acordo com a As-
sociacdo Nacional dos Dirigentes das Institui-
¢oes Federais de Ensino Superior (ANDIFES), em
2007, a divida acumulada dos hospitais universi-
tarios era de R$ 440 milhoes. Pelos dados do Mi-
nistério da Educacao (MEC), esses hospitais fe-
derais acumulavam um déficit de R$ 30 milhoes
por ano, levando a divida de R$ 425 milhdes em
2007. Esse déficit dizia respeito, principalmente,
a defasagem na tabela de procedimentos e ao
pagamento de saldrios de trabalhadores con-
tratados, para cobrir a falta de servidores 12,13,
Em um estudo envolvendo oito hospitais do
Rio de Janeiro, foram constatados obstdculos
de origem interna e externa, que contribuiam
para a situacao de precariedade do servico. Den-
tre as questdes externas, destaca-se a escassez
de recursos 4.

Estratégia para garantir mercado

O Glivec (Novartis, Sao Paulo, Brasil) - nome co-
mercial do mesilato de imatinibe — teve como
sede de suas pesquisas iniciais a University of
Pennsylvania em 1960, com testes financiados
principalmente pelo National Institutes of He-
alth (NIH) dos Estados Unidos. A Novartis, que
surge em 1996 da fusao entre Ciba-Geigy e San-
doz, teve participacdo reduzida nos gastos das
pesquisas iniciais, alcancando aproximadamen-
te 10% do investimento total. Esse conhecimento
cientifico de décadas foi licenciado para o setor
privado e os cientistas da industria adaptaram a
pesquisa para uso em diferentes situagdes clini-
cas 814,15,16,17,

O medicamento teve sua patente reconhe-
cida no Brasil pelo sistema pipeline, previsto na
legislacao de propriedade industrial aprovada
em 1996. Embora essa lei tenha previsto o reco-
nhecimento de patentes no setor farmacéutico
apenas a partir de maio de 1997, o mecanismo
do pipeline possibilitou o depdsito de pedidos
no setor farmacéutico entre maio de 1996 e maio
1997, desde que tivesse depédsito no pais de ori-
gem, ndo estivesse sendo comercializado em lu-
gar algum e ndo houvesse esfor¢os locais para a
exploracdo da invencdo. Foram aceitos pedidos
fora do periodo de prioridade, ndao houve exame
técnico no Brasil dos requisitos de patenteabi-
lidade e a vigéncia das patentes concedidas foi
contada a partir da data do primeiro depdsito
no pais de origem. Isso significou que pedidos
de patente cuja invencao jd estava em dominio
publico ficassem sob o monopdlio do detentor
da patente no Brasil, restringindo a aquisicao de



versdes genéricas mais baratas disponiveis no
mercado internacional 18,19,20,

No Brasil, a Novartis ingressou com uma acao
na justica federal para ampliacdo da vigéncia da
patente do mesilato de imatinibe para vinte anos
a partir da data de registro na Unido Europeia,
que aconteceu em 25 de marco de 1993. Esse pe-
dido foi negado pelo Supremo Tribunal de Jus-
tica, que antecipou o fim da patente do medi-
camento tendo como base o primeiro depdsito
feito na Suica em 03 de abril de 1992. A diferenca
de prazos para o fim do termo da patente tem
grande relevancia, porque a extensao da patente
mobiliza grande quantidade de recursos, além
de abrir precedentes para o prolongamento do
monopdlio em outros casos 19.

E inegdvel o impacto positivo do mesilato de
imatinibe no aumento da sobrevida e da qualida-
de de vida das pessoas em tratamento de LMC.
Contudo, ha que se olhar de forma critica as es-
tratégias utilizadas pela industria farmacéutica
para assegurar lucros sélidos, ja que os hospitais
nao poderiam deixar de fornecer a medicacao
para usudrios ja em uso.

Analisando os dados financeiros e a magni-
tude da divida acumulada por um dos maiores
centros de tratamento de LMC no Brasil, o HC-
UFPR, € possivel perceber que a sustentabilida-
de no fornecimento do mesilato de imatinibe foi
ameacada. Sem uma resposta governamental
que mudasse os parametros de negociacao com
ainddstria farmacéutica, o acesso ao tratamento
ficaria prejudicado.

De forma andloga, no enfrentamento da
epidemia de AIDS no Brasil, a incorporacao de
medicamentos ARV patenteados significou um
aumento do gasto publico, levantou questiona-
mentos sobre a sustentabilidade da politica de
acesso universal a medicamentos e requereu res-
postas governamentais para reducao de precos,
tais como negociagao de precos com as empre-
sas detentoras das patentes, ameaca e uso da li-
cenca compulsdria, entre outros 21,22. O dilema
da incorporacao de tecnologia e da situagdo de
monopdlio requer melhor planejamento sobre
como assegurar o acesso, nao so do ponto de vis-
ta da disponibilidade, mas também da sustenta-
bilidade financeira, que é assegurada quando os
precos sao acessiveis.

Essa situacdo ensejou, no inicio de 2010,
negociacdes do governo com a industria far-
macéutica a fim de obter redugao do preco do
medicamento. Apés cinco meses, foi acertada
uma reducdo progressiva de até 51% no preco
do comprimido do mesilato de imatinibe com
a compra centralizada pelo Ministério da Sau-
de, e posterior distribuicdo pelas secretarias de
satide aos centros de tratamento 7. No entanto, a
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reducdo alcangada por meio da centralizacdo da
compra e negociacdo de preco requer uma andli-
se mais detalhada de uma série histérica de pre-
¢os praticados pela empresa !1. Tal como obser-
vado na Figura 3, a reducdo alcancada em 2010
foi precedida de um aumento de 23,56% (valor
ndo corrigido pelo Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo — IPCA) no periodo de 2005
a 2010, quando a demanda pelo medicamento
s6 aumentou.

Estratégias governamentais para reducao
de precos

O preco dos medicamentos é influenciado por
uma gama de fatores, entre eles: pesquisa e de-
senvolvimento de novas substancias, grau de
inovacao, potencial terapéutico, regulacao, poder
de demanda do mercado, entrada de genéricos,
competicdo, marketing farmacéutico e protecao
patentdria 123,24, A incorporacao da maioria das
tecnologias acontece de forma complementar,
nao substitutiva, por isso esse processo acaba ge-
rando aumento dos custos e gastos governamen-
tais 1. Dessa forma, o aumento no suprimento de
tecnologias em satide impacta significativamen-
te nos gastos em satde e compromete a susten-
tabilidade financeira do SUS 25,26,

Os precos da maioria dos medicamentos pa-
tenteados, via de regra, ndo tém relacdo direta
com o custo de producio, refletem o seu valor de
mercado. O poder de decisao e fixacdo de preco
desses medicamentos estd nas maos da industria
farmacéutica e diz respeito a quanto o governo
brasileiro pode pagar !1. Em geral, a conduta da
industria é de aferir o maior preco possivel em
um mercado, de acordo com esse contexto em
particular 24.

A ANVISA, por meio da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED), estabe-
lece critérios para classificar os medicamentos
e assim definir o teto do preco a ser pratica-
do no mercado 27. Adicionalmente, a ANVISA
também tem responsabilidade no exame dos
requisitos de patenteabilidade para o setor far-
macéutico no Brasil. Essa funcdo atribuida a
agéncia no processo de exame dos pedidos de
patentes farmacéuticas foi prevista por meio da
emenda alei de propriedade industrial aprovada
em 2001 20,28,

Apesar das regulacdes propostas, o preco do
medicamento continuou aumentando ao longo
do tempo (Figura 3), tendo sido necessdrias es-
tratégias governamentais adicionais para redu-
¢ao do preco e manutencao da expansao do aces-
so ao tratamento no SUS. O aumento do preco foi
possivel em funcado da barreira patentdria, que
excluia concorrentes do mercado.
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Conforme discutido anteriormente, a primei-
ra iniciativa governamental para redugdo do pre-
¢o do mesilato de imatinibe foi a centralizacao da
compra e negociacdao com a industria em 2010,
que alcancou consideravel reducao de preco. Ou-
tra estratégia governamental é a producao local
de medicamentos.

Nos tltimos trinta anos, o Brasil tornou-se
capaz de produzir muitos produtos para a saude,
mas ainda hd dependéncia quando se fala da ne-
cessidade de importagdo para obter novas tecno-
logias em satide 29. O fortalecimento da produgdo
publica de medicamentos vem sendo considera-
da uma possivel estratégia para reduzir os precos,
garantir acesso aos usudrios do SUS e diminuir a
dependéncia do pafs 30,31,32. Desde 2008, os labo-
ratérios farmacéuticos oficiais estdo sendo con-
siderados centrais nas politicas industriais edita-
das pelo governo, as quais tém tido como um dos
seus objetivos a internalizagdo da producao de
produtos estratégicos para o SUS 33,34,

Como parte da atual politica industrial e
com o fim da vigéncia da patente do mesilato de
imatinibe em 2012, o medicamento passou a ser
objeto de uma Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) entre dois laboratorios oficiais
(Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farman-
guinhos e Instituto Vital Brazil) e cinco industrias
privadas nacionais (EMS, Laborvida, Cristdlia,
Alfa Rio e Globe Quimica), gerando uma eco-
nomia referida de R$ 337 milhoes 3536. As PDP
tém o objetivo de transferéncia de tecnologia em
um periodo de cinco anos, a fim de estimular a
producdo totalmente nacional de medicamentos
de alta complexidade 37. Ficou fora do escopo da
presente pesquisa a andlise dos precos do pro-
duto produzido localmente e o aprofundamento
sobre a importancia desta estratégia.

Consideracdes finais

Informacodes precisas, confidveis e atualizadas
constituem ferramentas para o enfrentamento
de problemas de satide 38. A sistematizacdo da
histéria do mesilato de imatinibe, em uma ins-
tituicdo de ensino e pesquisa, apresenta grande
valor em tornar publicas informacgées guardadas
em arquivos e na memoria, e correlacionar dis-
cussdes sobre os gastos em satde, propriedade
intelectual, politicas e acesso a medicamentos.
As dificuldades na sistematizacdo dos dados dis-
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persos nos setores do hospital e no resgate da
memoria constituem limitacoes deste estudo. No
entanto, as andlises mantiveram-se confidveis e
coerentes com a realidade.

A sistematizagao dos dados e informagdes
sobre a incorporagao do mesilato de imatinibe
no HC-UFPR constituiu a andlise de um caso que
pode ser ampliado para a compreensdo deste
processo nacionalmente.

O processo de endividamento do HC-UFPR
em funcdo da compra do mesilato de imatinibe,
ao longo do periodo estudado, se deu nao sé pelo
aumento da demanda, mas também em virtude
da incompatibilidade entre o aumento do prego
do medicamento e o valor da APAC repassado. O
estudo mostrou que o caminho da incorporacao
do medicamento por um hospital universitario
teve como pano fundo abordagens tanto da em-
presa como do governo.

De um lado, a industria farmacéutica multi-
nacional fez uso de duas estratégias: a primeira
foi a introdug¢do do uso do mesilato de imatinibe
nao mediada pela compra, com o acesso expan-
dido e doacdes; a segunda, foi a prote¢do paten-
tdria do medicamento, assegurando o poder para
definir precos, o que possibilitou o aumento do
preco ao longo do tempo. De outro, o governo
herdou os custos da continuidade de um trata-
mento, ndo regulou o aumento do preco, provo-
cou o endividamento hospitalar pela diferenca
entre custo e APAC, centralizou a compra, nego-
ciou o preco e finalmente optou pela producao
local.

As respostas para reducao do preco neste ca-
so foram, portanto, a centralizacdo da compra e
a nacionalizacdo da produc¢do por meio da PDP.
Seria necessdrio aprofundar em futuras pesqui-
sas se a opcao por essas estratégias sao as que
promovem maiores reducdes de precos para
0 governo.

Mesmo que a proposta de nacionalizacdo da
producao por meio das PDP seja ampliar o aces-
so, hd que considerar potenciais tensdes entre os
setores publico e privado, e também assegurar
o comprometimento com as politicas de satide
e melhoria das condi¢6es de vida da populacao.
Este trabalho também servird como subsidio pa-
ra outras pesquisas que aprofundem o conheci-
mento sobre o uso de recursos gastos em medi-
camentos no Brasil e avaliem as PDP como estra-
tégia de producao local e promocgdo do acesso a
novas tecnologias.



Resumen

Los gastos en medicamentos representan una gran pro-
porcion del presupuesto de salud, por lo que la produc-
cion de conocimiento sobre el uso de estos recursos es
esencial en la toma de decisiones en salud piiblica y la
mejora de la atencion farmacéutica. Este estudio tuvo
como objetivo analizar el proceso de endeudamiento en
un hospital universitario de alta complejidad, debido
al aumento de los gastos en la adquisicion de mesila-
to de imatinib. A través del andlisis de los documentos
y registros en el Sistema de Informacion Hospitalaria
(SIH) entre 2002 y 2010, se realizé un estudio descrip-
tivo. A partir de la incorporacion del medicamento, se
mapearon las estrategias de la industria farmacéutica 'y
del gobierno, asi como las respuestas del gobierno para
reducir el precio. La sistematizacion y publicacion de la
informacion almacenada en los archivos y su memo-
ria puede contribuir para el seguimiento de los resul-
tados de los programas mantenidos por el Ministerio
de Salud.

Costos de Hospital; Propiedad Intelectual;
Preparaciones Farmacéuticas
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