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1. Introducao

O desabastecimento de medicamentos constitui um problema de
maior relevancia para os gestores de servicos de farmécia devido ao im-
pacto sobre a qualidade e a seguranca da assisténcia e o planejamento
financeiro. 1234

No Brasil, convivemos hd muitos anos com desabastecimentos de-
correntes de ma gestao de servigos de farmacia e de programas publicos
de assisténcia farmacéutica.>® Nos dltimos anos, no entanto, n0ssos ser-
vicos de satide passaram a conviver com um problema de bem maior
gravidade e que transcende aspectos gerenciais e logisticos e o proprio
setor satide: o desabastecimento de medicamentos em decorréncia de
problemas de producao.*

‘Desabastecimento de medicamentos’ é uma situacdo na qual o su-
primento de todas as versoes clinicamente intercambidveis de um medi-
camento é inadequado para atender a demanda corrente ou projetada.’

A falta de medicamentos nos mercados nacional e internacionais
ocorrida nos ultimos anos tem dimensoes crescentes e ja produz refle-
x0s importantes na qualidade e nos custos da assisténcia prestada. Com
vistas a solugao desse problema, tém sido propostas a revisao dos regu-
lamentos sanitarios vigentes relativos a vigilancia sanitaria de medica-
mentos ¢ a edicdo de novos.
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2. O problema e sua evolucao

Em 1999, o Food and Drugs Administration
(FDA), agéncia de vigilancia sanitaria do governo
norte-americano, implantou um ‘Drug Shortages
Program’ e, a partir de 2005, passou a monitorar a
falta de medicamentos no mercado americano, evi-
denciando um crescimento sistematico desse fato.
Em 2010, foi registrado um nimero recorde de fal-
tas de medicamentos naquele pais, tendéncia que se
agravou em 2011, envolvendo, especialmente, medi-
camentos injetaveis estéreis, oncoldgicos, antibidti-
cos e eletrolitos.”®

A situacdo agravou-se a tal ponto que, em ou-
tubro de 2011, uma ‘ordem executiva’ da presidén-
cia determinou que o FDA passasse a reportar a
ocorréncia potencial de desabastecimento de certos
medicamentos e revisasse os regulamentos vigentes
com vistas a prevenir e responder a ocorréncia de
desabastecimentos de medicamentos.' Em novem-
bro daquele ano, um relatério do IMS Institute for
Healthcare Informatics ¢ um estudo da American
Society of Health-System Pharmacists (ASHP),
apresentados a reunido anual da Associacdo Médi-
ca Americana, informavam a ocorréncia de sério
desabastecimento de medicamentos em quatro areas
(oncoldgicos, anti-infecciosos, para o tratamento de
doencas cardiovasculares e do sistema nervoso) que
teria tido inicio em 2010, caracterizando-o como
“sem precedentes em numeros e escopo”, crescen-
te e com tendéncias que nao indicam reversio, mas
agravamento do quadro.” Nessa mesma época, a
Associacdo Americana de Anestesia relatou que os
problemas de desabastecimento de medicamentos
para sua especialidade vinham ocorrendo por, pelo
menos, uma década e tinham ficado mais agudos nos
altimos cinco anos.!! Para o FDA, o desabastecimen-
to se caracterizava como “extenso, de longa duracéo
e causador de grande impacto sanitario”.’

O problema ganhou as paginas do New York Ti-
mes, na forma de um editorial que denunciava que
o desabastecimento de medicamentos estava com-
prometendo a assisténcia aos doentes, aumentando
o custo dos tratamentos e¢ adiando a realizacdo de
importantes ensaios clinicos, e defendia uma atitude
mais agressiva do Congresso para o enfrentamento
do problema, aprovando uma lei cuja apreciacao es-
taria sendo postergada por meses.!?
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No inicio de 2012, um estudo publicado na re-
vista Clinical Infectious Diseases concluiu que varios
medicamentos para doencas infecciosas estavam em
falta no mercado, com sérias consequéncias.!

Em muitos casos — como no de medicamentos
oncolégicos e para o tratamento de doencas infeccio-
sas — o desabastecimento representa uma ameaca a
vida de pacientes, porque ele alcanca drogas para as
quais sao inexistentes ou dificeis de encontrar alter-
nativas terapéuticas.!> 4

Em 2012, o nimero de eventos de desabasteci-
mento tinha crescido trés vezes em uma década. Em
vista disso, o congresso americano aprovou uma lei
(Food and Drug Administration Safety and Innova-
tion Act of 2012) que deu ao FDA novos e maiores
poderes para responder a eles. Evidéncias recentes
sugerem que a adocdo deste novo regulamento le-
vou, efetivamente, a redugdo no numero de novos
desabastecimentos naquele pais, mas nao resolveu
o problema: varios medicamentos usados em emer-
géncia (analgésicos, sedativos, solucoes de eletroli-
tos, antibidticos e antidotos) continuaram a faltar,
inclusive de forma prolongada.’

Do ponto de vista da assisténcia médica e dos
pacientes, o desabastecimento de medicamentos tem
forcado os médicos a alterar procedimentos, a muda-
rem regimes terapéuticos e a abandonar protocolos de
efetividade comprovada. Em decorréncia, tem pro-
vocado o aumento da incidéncia de reacdes adversas
pela necessidade de emprego de alternativas terapéu-
ticas de maior toxicidade, e estd associado ao aumento
da ocorréncia de erros de medicacdo, do tempo de re-
cuperacao de pacientes, ¢ de 6bitos.!® Para Griffith ez
al. (2012), uma “epidemia de reacdes adversas” estaria
acontecendo nos Estados Unidos em decorréncia do
desabastecimento de medicamentos, que estaria obri-
gando o emprego de drogas alternativas mais toxicas
e menos conhecidas pelos médicos.!?

No Brasil, sdo raras as publicacoes cientificas
sobre a matéria. Um artigo publicado em 2008, no
entanto, ja registrava que nossos hospitais e demais
servicos de satide vinham enfrentando, “nos tltimos
anos e com frequéncia significativa”, problemas com
o desabastecimento de medicamentos, em decorrén-
cia da baixa disponibilidade ou, mesmo, a ndo oferta
nos mercados nacional e internacional, e defendia a
necessidade de “uma ampliacdo das acoes da vigi-
lancia sanitaria no controle do desabastecimento de
medicamentos em nosso pais”.*



Em seu estudo sobre o desabastecimento por
decisdao gerencial e o papel da agéncia reguladora
no Brasil, Bieber (2009) concluiu, no entanto, que
o Estado brasileiro ainda néo estava preparado para
adotar medidas regulatérias adequadas a coibir
comportamentos empresariais que sobrepoem estra-
tégias comerciais aos interesses e a saude da popu-
lagao. Para ele, o protagonismo das empresas fabri-
cantes e importadoras de medicamentos no processo
de concessao, renovacao e alteracao dos registros de
medicamentos no Brasil produz distor¢oes prejudi-
ciais aos interesses da populacdo e do Estado. Nesse
sentido, nossas leis — ainda que contemplem meca-
nismos regulatérios nesse sentido — sao inadequadas
e insuficientes.!’

De qualquer forma, em 2007 o pais adotou um
regulamento sobre a matéria — a Resolugdo da Di-
retoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdaria (ANVISA) n° 28, de 2007, — que esta-
belece priorizacao da andlise de requerimentos de
registro e peticoes de medicamentos segundo cri-
térios de relevancia do interesse da saide publica.
A priorizacdo de andlise passa a ser concedida para
evitar o desabastecimento do mercado nacional e,
em especial, do sistema publico de saide, nos casos
de medicamentos considerados tinicos quanto ao
principio ativo ou associacdo, concentracao e forma
farmacéutica, e de medicamentos utilizados para
profilaxia ou tratamento de doencgas negligenciadas
e de doencas emergentes ou re-emergentes. O re-
gulamento, no entanto, nao altera os fatos de que
a concessao do registro sanitario de medicamentos
se da a partir da demanda espontinea do setor far-
macéutico, e de que a autoridade sanitdria nao tem
poder de indugao nesse processo.

Para prevenir o desabastecimento do mercado
por interrup¢io da producio ou da distribuicio, em
2011 foi introduzida, em nosso ordenamento juri-
dico, determinacao legal nesse sentido, por meio da
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001, que criou
dois novos tipos de infracao a legislacao sanitaria
federal: (i) interromper, suspender ou reduzir, sem
justa causa, a producdo ou distribui¢do de medi-
camentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial a satide do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado; e (ii)
deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria
do Ministério da Satde a interrupgao, suspensao ou
reducdo da fabricagao ou da distribui¢do dos medi-
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camentos referidos no inciso anterior. Nos dois ca-
s0s, a pena é de adverténcia, interdicao total ou par-
cial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagao para fun-
cionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

Proposigoes legislativas instituindo medidas
mais duras, como a necessidade de autorizacao do
Ministério da Satide para interromper ou cessar a
fabricacdo ou importacdo de medicamentos por em-
presas nacionais, foram apresentadas ao Congresso
Nacional. Esses projetos, no entanto, tém tido tra-
mitacdo muito lenta e, até o momento, ndo foram
convertidos em lei.

3. Setores afetados

Os medicamentos mais afetados pelo desabaste-
cimento do mercado norte-americano sdo: quimio-
terapicos para cincer, antimicrobianos e outros para
tratamento de doencas infecciosas graves, medica-
mentos para o tratamento de doencas cardiovascula-
res e de doencas neuropsiquiatricas; também é rela-
tado o desabastecimento de anestésicos e de solucoes
parenterais. Medicamentos genéricos e injetaveis
estdo entre aqueles mais afetados pelo desabasteci-
mento.

A assisténcia oncoldgica € o setor que vem sen-
do mais afetado. Segundo a AMA, em novembro de
2011, a falta de medicamentos estava impedindo o
tratamento adequado de cerca de 550.000 pacientes
de cincer, nos Estados Unidos’® e, em fevereiro de
2012, um programa radiofénico transmitido pela
CBS News causou comogio e panico por veicular o
aviso do presidente da Associacdo Norte-Americana
de Oncologia Clinica de que ‘criangas vao morrer’
em decorréncia do desabastecimento de uma formu-
lacdo especial de methotrexato, medicamento para
o qual nao ha um substituto adequado para o trata-
mento da leucemia linfoblastica aguda, de elevada
prevaléncia.

No Brasil, um problema de desabastecimento
foi matéria de audiéncia publica realizada pela Co-
missao de Assuntos Sociais do Senado Federal em
novembro de 2007. Tratava-se de um medicamento
anticonvulsivante, empregado no tratamento de epi-
lepsia, registrado em janeiro de 1995 e comerciali-
zado no Pais entre junho de 2002 e julho de 2005. O
cancelamento do registro do produto foi solicitado
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pelo laboratério fabricante em junho de 2003 e conce-
dido em janeiro de 2004. A retirada do medicamento
do mercado, no entanto, foi feita abruptamente, sem
nenhuma informagio ou preparagio para prescrito-
res e pacientes, causando grandes problemas para
pacientes e seus familiares e, inclusive, um 6bito em
decorréncia da falta de acesso ao produto.

Nessa audiéncia, representante da Socieda-
de Brasileira de Oncologia relatou a ocorréncia de
problemas pontuais de desabastecimento de medi-
camentos oncoldgicos no pais e criticava o longo
tempo exigido para o registro de novas drogas para o
tratamento do cancer, que estaria limitando o acesso
de um grande ntmero de pacientes a novos e mais
efetivos tratamentos.

Em marco de 2010, um laboratério produtor de
insulina retirou seu produto do mercado por decisao
gerencial, afetando a vida de milhares de brasileiros
portadores de diabetes que tiveram de substituir o
produto por outro mais caro. Em 2011, a organizacao
Médicos Sem Fronteira denunciou a falta de benzo-
nidazol (medicamento para o tratamento da doenca
de Chagas), em razao de problemas de producao do
Unico laboratério no mundo a produzi-lo, um labo-
ratdrio oficial brasileiro.!

Outra situacdo que teve repercussio em nosso
pais, também em 2011, foi o desabastecimento de
medicamentos empregados no tratamento de algu-
mas doencas raras em razio de problemas de pro-
ducao — em verdade, decorrentes da contaminacio
de suas linhagens de células, na linha de producéo
de enzimas por processos biotecnoldgicos, do tni-
co laboratoério produtor. Os portadores da doenca de
Fabry — um dos grupos afetados — ja vinham ha dois
anos sofrendo com descontinuidades de suprimento
do medicamento com o qual faziam sua reposicao
enzimatica, enquanto a empresa que o produzia lu-
tava contra ‘problemas de producio’ que revelaram
tratar-se da referida contaminacio.”” O desabasteci-
mento afetou o mundo todo e, no Brasil, em especial
os pacientes do Sistema Unico de Satde, responsavel
pelo tratamento dessas pessoas e principal compra-
dor daqueles medicamentos no pais.

Mais recentemente, o pais estd convivendo, ha
mais de dois anos, com o desabastecimento de peni-
cilina benzatina, que resulta da escassez de matéria
prima no mercado mundial — situacdo gravada pelo
fato de estarmos passando por uma epidemia de si-
filis — a0 mesmo tempo em que o problema ganhou
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uma dimensao preocupante, com o desabastecimen-
to de vacinas, que gera dificuldades para o enfrenta-
mento de emergéncias de satide publica.

O pior surto de febre amarela em décadas matou
325 pessoas em Angola, desde dezembro de 2015, es-
palhou-se para a Repiblica Democratica do Congo
(RDC), Congo-Brazzaville, Quénia e Sao Tome, na
Africa, e alcancou a China, em razao das importan-
tes relacoes comerciais que ligam esse pais com An-
gola. Os insuficientes estoques mundiais de vacina
contra a febre amarela — apenas quatro fabricantes
produzem a vacina e com baixa capacidade produti-
va: dois laboratérios estatais no Brasil e na Rissia, o
Instituto Pasteur e o Laboratério Sanofi — colocaram
em diavida a capacidade dos organismos nacionais e
internacionais de enfrentarem o problema com um
estoque limitado de seis milhoes de doses da vacina.
Apenas para vacinar os doze milhdes de habitantes
de Kinshasa, capital da RDC - onde, em junho de
2016 foi notificada transmissao autdctone do virus —
esse estoque seria insuficiente.?

O reaparecimento da gripe A(H N, ), no inverno
de 2016, no hemisfério sul, da mesma forma, pos a
descoberto a necessidade de que nossas autoridades
sanitarias revejam suas politicas de deixar para o
mercado o controle da producido de vacinas contra
a gripe.

4. Causas

O FDA, as organizagdes médicas, os fabrican-
tes e os estudiosos desse assunto, tém apontado um
conjunto de causas para o desabastecimento do mer-
cado. Elas atuariam de forma pontual, em determi-
nados casos, enquanto, em outros, aconteceriam de
forma associada ou sinérgica, e consistem em:

- capacidade de producdo insuficiente frente a
demanda;

- reducgio da producao em razao de problemas de
suprimento ou de qualidade da matéria prima;

- suspensdo da producao em razdo de problemas
de controle de qualidade (contaminacdo bacteriana
ou flngica);

- outros problemas de producio e de controle de
qualidade;

- concentracdo do mercado produtor (nos Esta-
dos Unidos, 100 companhias respondem pelo supri-
mento de 168 produtos que estao em falta; 50 medi-
camentos sao fabricados por apenas um laboratério;



23 sao feitos por dois; dois tercos das drogas em falta
tém, no maximo, trés fornecedores);

- decisoes gerenciais, tomadas pelos produtores,
geralmente envolvendo rentabilidade;

- especulagdo financeira (aquisicio de grandes
quantidades para desabastecer o mercado e forcar
altas de preco ou, na evidéncia de problemas de de-
sabastecimento, pela mesma razao).

5. Propostas de regulamentacio -
mérito

Em relagao a matéria, os regulamentos propostos
incluem:

- instituir obrigacdo ou responsabilidade do la-
boratério produtor ou do detentor da patente de
informar com antecedéncia o sistema de vigilancia
sanitdria sobre seus planos de parar ou de reduzir a
producao, em especial daqueles medicamentos usa-
dos para tratar ou prevenir doengas ou condigoes
médicas graves, para as quais nao existem alternati-
vas terapéuticas apropriadas;

- acelerar o processo de avaliacdo e registro des-
ses medicamentos e de alternativas terapéuticas aos
medicamentos em falta, por parte do sistema de vi-
gilancia sanitaria;

- facilitar procedimentos de importacio;

- investigar e comunicar as autoridades policiais
e judiciarias evidéncias de compra ou venda de me-
dicamentos em falta ou em valores ndo coerentes
com os de mercado, para possivel perseguicio;

- implantar, por parte do governo e/ou das asso-
ciacoes da inddstria farmacéutica, sistema de infor-
macao para detectar oportunamente riscos de desa-
bastecimento, monitorar a demanda de longo prazo
e desenvolver modelos preditivos e indicadores sen-
siveis, baseado em notificacido de médicos e servigos
de satide, produtores, distribuidores e grandes com-
pradores.

6. Propostas de regulamentacio — es-
pécies normativas

Trés espécies normativas estdo sendo propostas
nos Estados Unidos e no Brasil para regular a ques-
tao:

- norma infralegal de iniciativa da agéncia de vi-
gilancia sanitaria;

OPINIAO

- lei federal com imposicao de sancoes em esfera
administrativa e/ou tipifica¢do penal do descumpri-
mento;

- autorregulamentacao.

7. Efetividade da acao reguladora
proposta

Considerando o conjunto de causas apontadas
para o desabastecimento do mercado, fica evidente
que as solugdes propostas para serem implementa-
das pela via da regulacao estatal permitirdo apenas
minimizar o problema e trardo resultado positivo em
alguns casos especificos, mas nao em todos.

A institui¢do de obrigatoriedade de o fabricante
informar a vigilancia sanitdria sobre decisoes geren-
ciais de reduzir ou parar de produzir determinados
medicamentos é de utilidade na medida em que per-
mite a atuagao preventiva da autoridade sanitaria, na
maior parte dos casos.

Acelerar os procedimentos de avaliacao e registro
de novos produtos ¢ uma reivindicagdo permanente
das empresas produtoras e distribuidoras de medica-
mentos em todo o mundo. Parece-nos, no entanto,
que a solucdo para isso estd menos no teor ou na qua-
lidade das regras vigentes — na medida em que esses
sd0, necessariamente, processos longos, trabalhosos
e caros — e mais no aumento da capacidade dos siste-
mas de vigildncia sanitdria em desenvolvé-los a con-
tento e com rapidez. A necessidade, aqui, nao é tanto
de rever normas e regulamentos, mas de aumentar
os investimentos publicos em pessoal, computado-
res, laboratorios, carros etc. para ampliar a capaci-
dade de atuacao dos servigos de vigilancia sanitaria,
reduzindo o tempo de andlise dos novos produtos.

O mesmo nao ocorre em relacdo as regras de im-
portacao de medicamentos, em geral complicadas e
confusas, e que dio tratamento similar a importagio
de grandes volumes e de pequenas quantidades (na-
mero limitado de tratamentos), e cuja execucao en-
volve varios setores do governo (vigildncia sanitaria,
fisco, aduana, policias). Dessa forma, facilitar proce-
dimentos de importacido — em especial de pequenas
quantidades — poderia ser uma contribui¢do impor-
tante para reduzir alguns problemas de desabasteci-
mento de medicamentos do mercado, mas, também
aqui, a solucdo exige mais do que a simples revisao
de regulamentos.
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A dentncia e perseguicio da especulacdo finan-
ceira nao dependem de novos regulamentos e trans-
cendem a capacidade de intervencao do sistema de
saude.

Por fim, a implantagao, por parte do governo e/
ou da industria farmacéutica, de sistemas de infor-
macao para detectar oportunamente riscos de desa-
bastecimento, monitorar a demanda de longo pra-
zo e desenvolver modelos preditivos e indicadores
sensiveis seria, certamente, de grande contribuicao.
Isso, no entanto, nao depende de regulagao, mas de
decisao politica do Poder Executivo — no caso do go-
verno — ou dos fabricantes e distribuidores.

As principais causas do desabastecimento do
mercado — aumento da demanda, esgotamento ou re-
ducao da capacidade produtiva instalada, problemas
de producao e, principalmente, a concentragio de
mercado — continuariam intocadas pelas propostas
de regulacido postas na mesa.

8. Conclusao

E possivel concluir, assim, que o desabasteci-
mento de medicamentos em decorréncia de proble-
mas de producao poderia vir a ser minorado com a
producdo de novos regulamentos ou a revisao dos
existentes — em especial aqueles que instituem obri-
gatoriedade de o fabricante informar a vigilancia sa-
nitdria sobre decisoes gerenciais de reduzir ou parar
de produzir determinados medicamentos e os que
regulam a importacdo de medicamentos — mas isso
nao seria suficiente para fazer frente a todas as cau-
sas desse desabastecimento, em especial aquelas que
estdo intimamente relacionadas ao funcionamento
do mercado em sistemas capitalistas como o nosso,
no qual as necessidades e o direito a satide da popu-
lagdo ndo sobrepujam os interesses do capital.
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