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Uso Racional de Medicamentos: fundamenta¢ao em condutas
terapéuticas e nos macroprocessos
da Assisténcia Farmacéutica

PD&I: o uso racional “nasce”
antes do medicamento

Felipe Dias Carvalho

Resumo

O conceito de uso racional de medicamentos (URM) esta relacionado e, otimamente, deve influenciar todos
os macroprocessos da assisténcia farmacéutica, inclusive aqueles macroprocessos que antecedem a utilizagao
propriamente dita do medicamento - vide fasciculo de apresentacdo desta série.

Apesar de causar estranheza a alguns, o URM “nasce” antes mesmo de o medicamento existir, servindo para
balizar sua concepgao, a partir do momento em que informagées clinicas, epidemioldgicas, demograficas, socio-
economicas da populagdo e também informagoes estruturais e orcamentarias do sistema de satude sao utilizadas
para orientar as prioridades para pesquisa, desenvolvimento e inovagao (PD&I), seja para novos firmacos, novos
medicamentos, novas apresentagdes farmacéuticas (doses, formas, posologia, mecanismos para administragao)
Ou mesmo para novos processos produtivos que possam ser mais efetivos.

PD&I aluz do conceito de URM, considerando as reais necessidades de saude publica e ndo apenas aspectos
financeiros e mercadoldgicos, favorecem o desenvolvimento de apresentacdes farmacéuticas especiais para deter-
minadas faixas etdrias, condi¢des clinicas e outras particularidades de grupos populacionais; o desenvolvimento
de medicamentos para doengas negligenciadas, doengas raras e para doengas de alta carga; a substitui¢do ou
aprimoramento de formula¢des de medicamentos 6rfaos; além da diminuigdo dos custos relativos aos processos
produtivo e de comercializagdo de firmacos e medicamentos; contribuindo assim para que a farmacoterapia
empregada a um individuo ou populagao tenha qualidade, seja efetiva, segura e tenha a melhor relagao resultado/
custo possivel.

Introducao

Atriade pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I)

corresponde ao uso do conhecimento técnico-cienti-

fico em qualquer dos setores da economia para a criagio
de novos materiais, equipamentos, produtos, processos
ou servigos a partir de invengdes ou de aprimoramentos.

Define-se “pesquisa” como o processo formal e siste-
matico que visa a produgdo, ao avango do conhecimento
ou a obtengdo de respostas para problemas mediante

emprego de método cientifico.' Segundo Silva (2005)?,

a pesquisa pode possuir diversas classificagdes, sendo as

classicas as seguintes:

« Quanto aos procedimentos técnicos: pesquisa biblio-
grafica, pesquisa documental, pesquisa experimental,
levantamento, estudo de caso, pesquisa expost-facto,
pesquisa-acdo e pesquisa participante;

« Quanto aos objetivos: pesquisas exploratoria, descri-
tiva e explicativa;

+ Quanto a forma de abordagem do problema: pesquisas
quantitativa e qualitativa; e

« Quanto a sua natureza: pesquisas basica e aplicada.

Esta ultima classificagdo é a mais importante consi-
derando a triade PD&I, pois fornece um panorama para
que se possa saber se a pesquisa realizada podera gerar
resultados que redundardo no desenvolvimento de ma-
teriais, equipamentos, produtos, processos ou servigos
inovadores. A pesquisa basica visa gerar conhecimentos
novos, Uteis para o avango da ciéncia, mas sem aplicac;éo
prética prevista; ja a pesquisa aplicada objetiva gerar co-
nhecimentos para aplicagdo pratica, dirigidos a solugao
de problemas especificos.

Na drea da satide, quando se fala em PD&I de tecnolo-
gias sanitarias, uma terceira classificagdo de pesquisa quan-
to a sua natureza vem ganhando for¢a nos tltimos anos: é
achamada pesquisa translacional, que ¢ vista como a mais
promissora no sentido de que seus resultados redundem
em inovagdo. A palavra translacional vem do verbo trans-
ladar, que significa “transportar de um lugar para outro™,
assim, segundo os defensores deste tipo de pesquisa, ela
tem a capacidade de unir a pesquisa basica, chamada por
alguns de “pesquisa de bancada”, com a pesquisa aplica-
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da, antevendo a aplicabilidade e “transportando” para a
pesquisa aplicada os conhecimentos gerados na pesquisa
basica de modo que esses nao sejam desperdicados.

De acordo com o Report of the P30/P50 Ad Hoc
Working Group (2003)*, em seus primérdios a pesquisa
translacional buscava “promover pesquisa interdisciplinar
e acelerar a troca bidirecional entre ciéncia basica e clinica
para mover os achados de pesquisa basica do laboratério
para ambientes aplicados envolvendo pacientes e popula-
¢oes”. Atualmente, o termo pesquisa translacional engloba
também aspectos inerentes aos processos produtivos e
mesmo a andlise de incorporagdo dos novos produtos e
processos nas praticas de cuidado a satude.

Guimardes (2013)° ainda ressalta que mais recen-
temente, a pesquisa translacional tem atravessado as
fronteiras das pesquisas médico-bioldgicas e sanitario-
-industriais, ousando incorporar aspectos econémicos,
socioldgicos, juridicos e éticos.

O segundo componente da triade PD&I é o “desen-
volvimento’, termo entendido como um trabalho siste-
matico, apoiado no conhecimento existente, adquirido
por pesquisas ou pela experiéncia pratica, dirigido paraa
producido de novos materiais, produtos ou equipamentos,
paraa instalagdo de novos processos, sistemas ou servigos,
ou para melhorar substancialmente aqueles ja produzidos
ou instalados.® O desenvolvimento é o elo entre a escala
artesanal da pesquisa e as escalas industrial ou comercial,
servindo para levar ao mercado os resultados de pesquisas
que visam o desenvolvimento de novas tecnologias.

Como “Inovagido”, conceitua-se a introdugdo de no-
vidade real ou aperfeicoamento no ambiente produtivo
ou social que resulte em novos produtos, processos ou
servicos.” Considerando que na literatura especializada
encontram-se diversas denominagoes e categorizagdes
para inovagao, com variada gama de complexidade e com
grande divergéncia entre autores, esse fasciculo adotara
a perspectiva de Tironi e Cruz (2008)8, que diferencia a
inovagdo em duas categorias de acordo com seu grau de
novidade. De forma sintética, considerando o conceito
trazido na Lei n° 10.973 de 2 de dezembro de 2004” e a
perspectiva de Tironi e Cruz®, quando se fala em intro-
dugdo de novidade real resultando em novos produtos,
processos ou servigos tem-se a chamada inovagao radi-
cal, como o classico exemplo da penicilina. Por outro
lado, quando se trata de aperfeicoamento que redunde
em novos produtos, processos ou servicos a partir do
melhoramento de algo ja existente se tem a chamada
inovacao incremental, cujo exemplo a ser utilizado para
fim de analogia com o exemplo anterior é o Interferon
peguilado.

No setor sanitario a triade citada em epigrafe muitas
vezes representa a esperanca para cura de certas doengas;
aumento da efetividade no tratamento de outras e; me-
lhoria no acesso a recursos diagndsticos, terapéuticos e
profilaticos por meio da ampliagdo da oferta ou redugio
de custos de produgio desses recursos.

E sabido que empresas, independentemente do ramo
de atuagio, devem inovar por meio de pesquisa e desen-
volvimento para atenderem as demandas do mercado ou
obterem diferenciais competitivos que possam garantir
sua sustentabilidade neste mercado. Entretanto, no setor
sanitario essa premissa deve ser considerada nio apenas
sob as perspectivas financeira e mercadoldgica, mas tam-
bém sob a perspectiva de saude publica.

A medida que novas doengas surgem ou sio desvenda-
das, que microorganismos tornam-se resistentes as drogas
atuais, novos equipamentos e novas técnicas assistenciais
sdo inventados, que melhora o entendimento a respeito de
antigas doencas, novas moléculas com potencial terapéu-
tico sdo descobertas; a industria de tecnologias sanitarias
(medicamentos, equipamentos, dispositivos médicos,
reagentes diagnosticos) é instigada a inovar.

Ocorre que, ao tratarmos da industria privada, esta por
vezes volta seus esfor¢os de PD&I para nichos de mercado
focando doengas, agravos ou parcelas da populagdo que
possam representar um publico consumidor e gerador de
lucro para a companhia, deixando em segundo plano as
reais necessidades e o interesse da sociedade que devem
ser ressaltados de modo a estabelecer uma relagao do tipo
ganha-ganha, na qual ambas sejam beneficiadas. Eventu-
almente, uma pretensa inovagdo oriunda dos esforgos de
PD&I da industria privada pode ndo agregar vantagens
significativas ao “novo produto” quando comparado a
outros pré-existentes ou ndo vir a ser acessivel a populagao
em geral, contrariando qualquer preceito de racionalidade
sob o ponto de vista da coletividade.

Para racionalizar o uso de tecnologias e fazer frente
a esfor¢os distorcidos de PD&I que eventualmente sdo
realizados e que podem resultar na criagdo de tecnologias
com ma relagdo desfechos/custos, de pouco interesse sob o
ponto de vista epidemioldgico ou de dificil acesso devido
a existéncia de patentes, é fundamental o papel do Estado
como ente catalisador para atender as demandas sociais
por tecnologias de saude, mobilizando sua estrutura de
gestdo e de PD&I (universidades, institui¢des de pesquisa,
laboratérios produtores, drgaos reguladores, agéncias de
fomento) e, se necessario, lancando mao de parcerias com
instituigdes/companhias privadas, de modo a potencializar
sua capacidade de dispender esfor¢os na busca de novas
e acessiveis solucdes para os problemas de saude publica.
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Uma iniciativa de sucesso que tem o Estado como ente
catalisador de PD&I e fomentador do uso racional de tec-
nologias sanitrias ¢ o Programa para o Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Satde (PROCIS), criado pelo
governo brasileiro visando fortalecer os produtores publi-
cos e a infraestrutura de produgdo e inovagio em satide
do setor publico. Como produtores publicos entendem-se
os 6rgdos ou entidades que integrem a administragdo
publica e sejam responsaveis pela producao de farmacos,
biofdrmacos, medicamentos, imunobioldgicos, produtos
médicos, equipamentos e materiais de uso em satde e
“kits” para diagnostico de uso “in vitro’, primordialmente
destinados aos programas estratégicos de saude publica.’

O PROCIS é uma iniciativa de vanguarda que tem o
fomento ao desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica, a
transferéncia de tecnologias estratégicas, ao uso do poder
de compras do Estado, a adogao de boas praticas de fabri-
ca¢do, a modernizagao e estruturagdo produtiva e gerencial
dos produtores publicos e ao estimulo ao adensamento das
cadeias produtivas como “ferramenta” fundamental para
impulsionar a industria nacional, diminuir a dependéncia
do Sistema Unico de Satude (SUS) do mercado externo e
ampliar o acesso da populagio a tecnologias sanitérias.

0 “nascimento” do URM

Medicamentos sao tidos como tecnologias sanita-
rias, assim como equipamentos, reagentes diagnosticos,
dispositivos e procedimentos médicos. Essa tecnologia
¢ a mais amplamente utilizada nas a¢des assistenciais de
saude e por isso fomentar seu uso racional é extremamen-
te importante para o alcance de resultados positivos em
saude publica, propiciando a popula¢io farmacoterapia
de qualidade, efetiva, segura e acessivel sob os pontos de
vista econdmico e logistico.

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) afirma
haver uso racional de medicamentos (URM) “quando
o0s pacientes recebem medicamentos apropriados a suas
necessidades clinicas, em doses adequadas as particula-
ridades individuais, por periodo de tempo adequado e
com baixo custo para eles e sua comunidade”'® Para que
isso acontega, é mister que as politicas e agdes de PD&I de
farmacos e medicamentos ao serem definidas no contexto
de um sistema de saude contemplem uma andlise criteriosa
arespeito do mercado e das caracteristicas e necessidades
desse sistema, a fim de se conhecer quais medicamentos
se deseja usar, quais medicamentos sdo/serdo necessarios
e quais medicamentos estdo/estardo acessiveis.

Muitas vezes, as respostas aos questionamentos expli-
citados no pardgrafo anterior mostrardo a necessidade de
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desenvolver novos farmacos e medicamentos, aprimorar
outros ja existentes, melhorar processos produtivos no
sentido de torna-los mais efetivos ou ainda internalizar
ao sistema de satde local tecnologias ja disponiveis em
outros sistemas, uma vez que o mercado local nao satisfaca
certas demandas, seja pela inexisténcia de medicamentos
adequados para determinada finalidade ou pela necessi-

dade de tornar determinados medicamentos acessiveis a

populacio.

E neste momento, quando o mercado existente e as
caracteristicas e demandas do sistema de saude tem de
ser analisados, informagdes clinicas, epidemiolégicas,
demograficas, socioecondmicas da populagiao e também
informacdes estruturais e orcamentdrias do sistema tem
de ser utilizadas para orientar as prioridades para PD&I,
e no qual se deve avaliar os resultados esperados para
determinado investimento em PD&I (qualidade, efetivi-
dade, seguranga, custos, viabilidade produtiva e comercial,
aspectos éticos e juridicos relacionados a propriedade in-
telectual do novo farmaco ou medicamento), ¢ que temos
o principio do pensamento racional que devera orientar o
uso dessas tecnologias caso venham a chegar ao mercado
ou, metaforicamente falando, é quando “nasce” o URM.

O pensamento racional para uso de medicamentos
a partir da PD&I favorecera o desenvolvimento de apre-
sentagdes farmacéuticas (doses, formas, posologia, meca-
nismos para administracio) especiais para determinadas
faixas etdrias, condi¢des clinicas e outras particularidades
de grupos populacionais; o desenvolvimento de medica-
mentos para doencas negligenciadas, doengas raras e para
doengas de alta carga; a substitui¢ao ou aprimoramento de
formula¢des de medicamentos 6rfaos; além da diminui¢do
dos custos relativos aos processos produtivo e de comercia-
lizagdo de firmacos e medicamentos; contribuindo assim
para que a farmacoterapia empregada a um individuo ou
populagdo tenha qualidade, seja efetiva, segura e tenha a
melhor relagdo desfecho/custo possivel. Entretanto, para
que tais resultados sejam passiveis de serem alcangados é
preciso que o sistema de satide tenha capacidade de:

o  Sanar gargalos existentes na area da pesquisa, estimu-
lando as pesquisas aplicada e translacional, favorecen-
do que resultados da pesquisa basica saiam da bancada
e possam chegar ao mercado para serem aplicados nas
acdes de assisténcia a saude.

o Articular e promover a interagao entre Universidades,
Centros de Ciéncia e Tecnologia e Industrias ptiblicas
e privadas para potencializar a capacidade interna de
PD&I.

+ Propiciar a geragdo de patentes na industria privada
nacional de modo a gerar inovagdo e riqueza no pais,
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impulsionando a participa¢do desta industria no
mercado externo. A industria nacional deve inovar
e produzir as matérias primas estratégicas e de alto
custo, e nao apenas realizar internalizagdo de tecno-
logias estrangeiras sendo uma industria “montadora”
de medicamentos, utilizando matéria-prima oriunda
do mercado externo.

Criar alternativas para enfrentar barreiras de acesso
que possam ser impostas pela propriedade intelectu-
al, tendo o cuidado de nio desestimular a iniciativa
privada a investir em PD&I.

Criar mecanismos para que inovacdes elaboradas com
participagao de financiamento publico ndo recebam
prote¢do patentaria em beneficio de pessoas fisicas ou
institui¢coes privadas com fins lucrativos.

Criar e consolidar no ambito do sistema de satde
marco legal para fomentar PD&I.

Estabelecer mecanismos regulatérios que possam
garantir qualidade, efetividade, seguranca e pregos
justos, propiciando aos produtos nacionais concor-
rerem tanto no mercado interno quanto no externo.
Deve-se zelar para que tais mecanismos nao sejam
demasiadamente burocraticos a ponto de desestimula-
rem as atividades de PD&I devido a morosidade para
se colocar um produto no mercado, pois o excesso
de rigor regulatério, paradoxalmente, pode impedir
0 acesso, tornando a atividade regulatoria contraria
aos interesses e necessidades da populagao/sistema
de saude.

Normatizar o setor de PD&I de farmacos e medica-
mentos buscando eliminar as incertezas juridicas a
fim de atrair investimentos para o setor.

Realizar planejamento estratégico e estabelecer agen-
da para inovagdo com lista de produtos a terem sua
producdo fomentada prioritariamente, “puxando” a
demanda por PD&I de acordo com os interesses e ne-
cessidades do sistema de satide e ndo apenas recebendo
as demandas “empurradas” pelas instituigoes de PD&L
Promover capacitagio e formacio de mao-de-obra
técnica e gerencial especializada em PD&I de farmacos
e medicamentos, tanto no setor publico quanto na
iniciativa privada nacional.

Fomentar a criacao de capacidade produtiva nas
iniciativas publica e privada para que as inovac¢des
oriundas das pesquisas possam ser desenvolvidas
em escala industrial e tenham garantia de produgao
sustentdvel para serem colocados no mercado.
Compreender e manejar o fato de que todo inves-
timento em inovagdo (pesquisa, desenvolvimento e
colocagio do produto no mercado) implica em riscos,

sendo primordial a criagdo de mecanismos para ava-
liar, mensurar e gerenciar tais riscos de modo a orien-
tar os investimentos publicos e privados em PD&I.

« Estimular que os esfor¢os de PD&I de farmacos e
medicamentos no &mbito do sistema de saude sejam
concentrados no bom aproveitamento das matrizes
e expertises de cada sistema, sejam elas relacionadas
aos recursos naturais disponiveis, as bases tecnolo-
gicas existentes, a industria quimica e farmoquimica
instalada.

+  Criar mecanismos para regulagio ética e sanitaria que
possam otimizar a realizacdo de pesquisas clinicas no
ambito do sistema de satde, propiciando maior agili-
dade, reduzindo custos e a0 mesmo tempo garantindo
rigor metodoldgico visando testar de forma rigorosa
a qualidade, efetividade e seguranca dos produtos
em estudo.

+ Elaborar estratégias para diminuir para o sistema de
saude o impacto ocasionado pelos custos indiretos
relacionados as agoes de marketing da industria
farmacéutica.

o Elaborar e por em priética estratégias de financiamento,
subsidios e incentivos fiscais para alavancar a industria
privada nacional (industrias farmacéutica e farmoqui-
mica), visto que uma das principais estratégias para
reduzir pregos de medicamentos é a substitui¢do da
importacdo pela producio local.

« Estimular o adensamento da cadeia produtiva para
que todos os recursos necessarios a produgao de me-
dicamentos, principalmente os mais estratégicos e de
maior custo, sejam produzidos internamente.

Consideracao final

A discussao trazida neste fasciculo ndo possui a pre-
tensdo de questionar o conceito de URM estabelecido em
1985 pela OMS, mas sim de suscitar a ampliagao do hori-
zonte deste conceito, instigando o leitor a obter uma visao
sistémica dos macroprocessos da Assisténcia Farmacéutica
e também compreender como este conceito esta inserido
em cada um desses macroprocessos, desde o macropro-
cesso primordial: pesquisa, desenvolvimento e inovacio
de firmacos e medicamentos. Neste sentido, busca levar o
leitor a enxergar que para os pacientes “receberem medica-
mentos apropriados a suas necessidades clinicas, em doses
adequadas as particularidades individuais, por periodo de
tempo adequado e com baixo custo para eles e sua comuni-
dade”, deve haver constante fomento a PD&I, de forma
estruturada e bem planejada, visto que a situagao de satde
de uma populagdo possui carater dindmico (surgimento
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de novas doengas; ressurgimento de antigas; resisténcia medicamentos de baixa qualidade e com pouca efetividade
microbiana; mudancas de habitos e padroes de vida) e e seguranga, medicamentos com alto custo, dependéncia
que os cenarios produtivo e mercadoldgico sdo repletosde  do mercado externo), o que exige continuo avango/apri-
incertezas (medicamentos Orfaos, doengas negligenciadas, moramento do “arsenal” farmacoterapéutico disponivel.
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