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La industria farmacéutica en Brasil inicio sus
actividades de forma organizada, a partir de la
década de 1930, habiendo pasado por periodos

de escaso crecimiento hasta el final del siglo XX.
Con una estructura normativa mejor organizada,
alguna libertad en el establecimiento de precios de
medicamentos a pesar del control gubernamental y
evoluciéon econémica, el mercado de medicamentos
crecio, llegando a ocupar el 8° lugar y pronosticando
ocupar una posicion todavia mas relevante en el
ranking internacional / global.

PALABRAS CLAVE: Industria farmacéutica brasilefia

The Brazilian Pharmaceutical Industry has formally
begun its operations starting with the 1930s,
experiencing a weak growth until the XX century.
With a better-structured regulatory framework

and some freedom in drug price setting despite the
government regulation and economic growth, the drug
market flourished, reaching the 8" place, and foreseeing
to hold a more relevant place within the international /
global ranking.
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HISTORIA

La industria farmacéutica brasilefia tiene un historial
relativamente reciente, con aproximadamente 100
afos de existencia.

Los inicios de las actividades industriales farma-
céuticas en Brasil tienen como marco de referencia
la creacién de la Botica Real Militar por Don Jodo VI,
el 21 de mayo de 1808, que luego se convertiria en
el Laboratorio Quimico Farmacéutico del Ejército. Se
considera también la fundacién del Instituto Butanta
en Sao Paulo en 1900, y del Instituto Sueroterapico
Federal en Rio de Janeiro para el desarrollo de vacu-
nas contra viruela, fiebre amarilla y sueros antipon-
ZONOSOS.

Los primeros registros oficiales que definen la exis-
tencia de la industria farmacéutica en Brasil se en-
cuentran en la Ley N° 3.987 del 2 de enero de 1920,
promulgada por el presidente Epitacio Pessoa, a pro-
puesta de Carlos Chagas. Esta ley creé el Departa-
mento Nacional de Salud Publica (DNSP), que tenia
como atribuciones normalizar y controlar los servicios
sanitarios terrestres, maritimos y fluviales, asi como
ser responsable de la profilaxis rural.

El DNSP asumié las actividades de legislar sobre el
ejercicio profesional de la Medicina, del proceso de
licencias para farmacias, droguerias, laboratorios y
fabricas de medicamentos, ademas de la inspeccién
sanitaria de areas publicas, fabricas, oficinas, esta-
blecimientos comerciales e industriales de alimentos,

Mayo - junio 2018 ® n° 36



igualmente, de la defensa sanitaria
maritima y fluvial, asi como la inspec-
cion clinica de los inmigrantes.

En Brasil, la produccion de medica-
mentos bioldgicos a escala industrial
ocurri6 al final de los afos 20 del si-
glo XX. En este periodo, el Instituto
Vacunogenético de Rio de Janeiro
produjo la vacuna contra la viruela,
conjuntamente con el desarrollo y
produccion de sueros contra venenos
de serpientes, arafas y escorpiones,
ademas de otro tipo de vacunas.

A partir de 1930, se inicié una
nueva estructura de la salud, con la
creacion del Ministerio de Educacion
y Salud Publica y, poco después, del
Ministerio de Trabajo, que asumié las
funciones relacionadas a la salud del
trabajador que eran de competencia
del departamento de Salud.

En la década de los afos 30, llega-
ron los primeros laboratorios indus-
triales internacionales, promoviendo

importantes cambios en el contexto
de la legislacion de los profesionales,
establecimientos comerciales e indus-
triales. El Decreto N° 20.377 del 8 de
enero de 1931 reconocié la produc-
cion de medicamentos a escala indus-
trial, a pesar de que desde fines del
siglo XX ya estaba instituida la em-
presa Bayer; Schering, desde 1923; y
Roche, desde 1931.

La estructuracién de los sindicatos
de trabajadores y de las actividades
empresariales fue instaurada en la
legislacion de 1932, que establecié
criterios para la conversién de aso-
ciaciones en sindicatos, tanto para las
categorias profesionales como para
las empresariales, estableciendo me-
canismos de estructuracion para el
desarrollo del sector industrial farma-
céutico brasilefio.

Después de la Segunda Guerra
Mundial, la legislacion industrial far-
macéutica fue revisada, permitiendo
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la llegada de laboratorios internacio-
nales y de estimulos para la produc-
cién de farmacos y medicamentos
con fines de exportacion. A principios
de la década de 1950, Brasil se con-
virtié en un gran exportador de anti-
bioticos.

LAS BASES DEL PROCESO
EVOLUTIVO

El proceso evolutivo de la industria
farmacéutica de Brasil esta constitui-
do por factores que han contribuido
a su desarrollo, y otros que han ejerci-
do un efecto contrario.

A partir de la década de los afios
50, los estimulos gubernamentales
fueron importantes para la atraccion
de empresas internacionales del sec-
tor industrial farmacéutico, junto con
otros sectores, que exigieron cambios
periédicos y modernizacion de la le-
gislacién, asi como normativa farma-
céutica.

De acuerdo con el sitio web clinicaltrial.gov, con fecha de 14.10.2017, el
numero total de ensayos clinicos realizados en el mundo alcanzo 10s 256.544
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LEGISLACION Y NORMATIVA
FARMACEUTICA
La Ley N° 6.360 de 1976 se consti-
tuye en el mas relevante marco pa-
ra el proceso evolutivo del sector
industrial porque establecié criterios
para el registro de medicamentos si-
milares en otros paises considerados
referencia internacional. Aunque fue
inicialmente cuestionada en algunos
aspectos, ha sido actualizada de ma-
nera periédica, para adecuarse a las
innovaciones internacionales y a las
recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud. Esta ley ha sido
dindmicamente actualizada para in-
cluir revisiones o actualizaciones.

La Ley N° 9.782 de 1999 fundo la
Agencia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (ANVISA), que se ha constituido

En el contexto de
América del Sur, el total
de ensayos clinicos
realizados fue de 8.494
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en la estructura normativa y regulato-
ria mas significativa de las actividades
industriales farmacéuticas.

En los primeros afios de existen-
cia de ANVISA se establecieron las
categorias de medicamentos y sus
respectivos criterios para el registro,
produccién y comercializacion, adop-
tando conceptos y criterios interna-
cionales, constituyéndose, asi, en
factores de gran relevancia que han
contribuido al desarrollo de la indus-
tria farmacéutica en Brasil.

La autorizacion de comercializacion
de medicamentos en Brasil, estableci-
da por la Ley N° 6.360 de 1976, solo
es concedida mediante el registro en
ANVISA; en consecuencia, todos los
procedimientos para la importacién
estan condicionados al cumplimiento
de lo establecido en el registro de ca-
da producto.

Actualmente existen siete catego-
rias de registro de medicamentos,
considerando que el proceso de eva-
luacion de ANVISA sigue los requisi-
tos especificos de las resoluciones de
la Direccion Colegiada, catalogadas
como RDC. Estas categorias y sus
respectivos actos normativos estan
establecidos por las siguientes RDCs
de la ANVISA: medicamentos nuevos
(RDC N° 60 de 2014), medicamen-
tos genéricos (RDC N° 60 de 2014),
medicamentos similares (RDC N° 60
de 2014), medicamentos biolégicos
(RDC N° 55 de 2010), medicamentos
fitoterdpicos (RDC N° 26 de 2014),
medicamentos dinamizados (" (RDC
N° 26 de 2007), medicamentos espe-
cificos @ (RDC N° 24 de 2011).

Recientemente, en 2014, fueron
establecidos criterios para el registro
de medicamentos denominados clo-
nes, con criterios de registro simpli-
ficado. El reglamento permite a los
titulares de medicamentos nuevos,
registrar similares y genéricos con la
misma documentacion. De la misma

™ Incluye los medicamentos homeopéticos, an-
troposoficos y antihomotdxicos.

@ Incluye todos los otros medicamentos que no
figuran en las otras categorias.

forma, se concede a los titulares de
registro de genéricos el derecho de
registrar similares.

En 2016, ANVISA fue admitida en
The International Council for Harmo-
nisation (ICH). A partir de este afio, se
adoptaron criterios de evaluacién de
documentos destinados al registro de
medicamentos, segun los guias de la
organizacion citada. A su vez, ANVISA
asumié el compromiso de adecuar las
resoluciones a las gufas de la ICH, al
mismo tiempo que iniciaba la partici-
pacion en el proceso de revision de las
guias S, E, Qy M.

BUENAS PRACTICAS
El sector industrial farmacéutico de
Brasil sigue las normas de las Buenas
Practicas de Fabricacion — BPF (RDC
N° 17 de 2010), que fueron elabo-
radas tomando como referencia las
recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). En este
contexto, ademas de las BPF, hay re-
soluciones para las Buenas Practicas
de Distribucién, Buenas Practicas de
Investigaciones Clinicas, Buenas Prac-
ticas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Registro, entre otras.
Ademas, en el contexto de las Bue-
nas Practicas, hay resoluciones que
estan armonizadas en el ambito del
Mercado Comun del Sur (MERCO-
SUR).

CATEGORIAS DE VENTA DE
MEDICAMENTOS PARA DISPENSACION
En la legislacion brasilefia (Ley N°
6360 de 1976) y sus actualizaciones,
figura la siguiente clasificacion de
medicamentos para dispensacion:

- Medicamentos de venta bajo
prescripcion médica, identificados
en el embalaje con una banda roja,
gue s6lo pueden ser dispensados
presentando la prescripcion de pro-
fesionales autorizados (médicos, ci-
rujanos dentistas).

- Medicamentos de venta bajo
prescripcion médica con retencion
de receta, identificados en el emba-
laje con una banda negra, que sélo
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pueden ser dispensados presentan-
do prescripcion de profesionales
autorizados (médicos, cirujanos den-
tistas). Estas prescripciones quedan
retenidas en el establecimiento de
dispensacion.

- Medicamentos dispensables sin
prescripcion, que no exigen ninguna
identificacion en el embalaje. Son
dispensados por indicacion de farma-
céuticos o adquiridos libremente en
las farmacias.

Los medicamentos genéricos son
identificados en el embalaje con una
banda amarilla, pudiendo también
contener adicionalmente banda roja
0 negra, en el caso de que encajen en
las categorias anteriores.

FARMACOPEA BRASILENA
Los medicamentos comercializados
en Brasil, en lo que se refiere a insu-
mos activos y auxiliares, asi como sus
formulaciones, tienen que seguir las
monografias incluidas en la Farmaco-
pea Brasilefia. En los casos en que no
hay monografias en la edicion vigen-
te, es autorizada la adopcion de mo-
nografias de farmacopeas de otros
paises o regiones, de acuerdo con lo
establecido por el RDC N° 37 de 2009
de la ANVISA.

La coleccion de publicaciones de la
Farmacopea Brasilefa esta constitui-
da por:

- Farmacopea Brasilefia — V edi-
cion, publicada en 2010 en dos vo-
[imenes, con 814 monografias y los
suplementos | y ll, incorporados.

- Farmacopea homeopatica — I
edicion, publicada en 2011, con 85
monografias.

- Formulario nacional de la Farma-
copea Brasilefia, publicado en 2013,
con 215 monografias.

- Formulario de fitoterapicos de la
Farmacopea Brasilefa, publicado en
2011, con 83 monografias.

- Recordatorio de medicamentos
fitoterapicos de la Farmacopea Brasi-
leRa, publicado en 2016, con 28 mo-
nografias.

Ademas de estas publicaciones, la
Farmacopea pone a disposicién los
nombres oficiales de sustancias para
uso en Brasil, conocidas como Deno-
minaciones Comunes Brasilefias.

La Farmacopea Brasilefa tiene a
disposicion de las empresas industria-
les farmacéuticas, una lista de sustan-
cias patron de referencia para el uso
analitico.
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INVESTIGACIONES CLINICAS

La regulacion de las investigaciones
clinicas en Brasil es establecida por
el Consejo Nacional de Salud (CNS) y
por la ANVISA.

El CNS, a través del sistema CEP/
CONEP — Comisién de Etica en Inves-
tigacién, es responsable de la evalua-
cion ética de los proyectos; mientras
que la ANVISA se ocupa de los asun-

Datos de la evolucién de las ventas de medicamentos del periodo 2009 -

2017, en unidades, reales y US$ délares
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tos relacionados con el Dossier de
Desarrollo Clinico de Medicamentos
(DDCM), para autorizar investigacio-
nes clinicas destinadas a formar el
conjunto de documentos con fines de
registro de cada medicamento.

La ANVISA establece que las in-
vestigaciones clinicas podran ser rea-
lizadas en Brasil, sélo después de la

inclusion de las mismas en el banco
de datos del Registro Brasilefio de En-
sayos Clinicos (ReBEC).

De acuerdo con el sitio web clinical-
trial.gov, con fecha de 14.10.2017,
el numero total de ensayos clinicos
realizados en el mundo alcanzé los
256.544 (Figura 1).

En el contexto de América del Sur,

Evolucion de las ventas, en reales, de empresas de capital brasilefio e

internacional en el periodo 2012 - 2017

MERCADO TOTAL FARMACEUTICO (Canal Farmacia)
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Evolucién de las ventas, en unidades (cajas), de empresas de capital
brasilefio e internacional en el periodo 2012 - 2017.
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1,19%
6251%
§5,25%

el total de ensayos clinicos realizados
fue de 8.494, distribuido por los pai-
ses segun el mapa (Figura 2).

EL PERFIL DE LA INDUSTRIA
FARMAGEUTICA EN BRASIL
Durante el periodo de 1975 — 1995
han sido editadas varias medidas gu-
bernamentales restrictivas al sector
industrial farmacéutico, con el esta-
blecimiento de criterios rigidos de
control de los precios de medicamen-
tos, agravados por elevados indices
anuales de inflacién monetaria.

A partir de 1995, con los estimulos
y la eliminacion de las restricciones
impuestas a la industria farmacéutica
en Brasil, hubo un proceso evolutivo
muy significativo.

En 1996, con la nueva ley de paten-
tes, fueron establecidas condiciones
para la adopcion de medicamentos
genéricos.

Con la creacion de la ANVISA, la
estructura de la normativa sanitaria
contribuy6 a la adopcién de criterios
similares a los internacionales, para el
registro y produccién de medicamen-
tos en Brasil.

Desde este periodo, las ventas de
medicamentos crecieron anualmente
en numero de unidades y en valores
(reales y dolares). La Figura 3 muestra
la evolucién de las ventas en el perio-
do de 2009 - 2017.

Del total de ventas de medicamen-
tos, una parte significativa corres-
ponde a medicamentos genéricos.
La Figura 4 muestra la proporcién de
ventas de medicamentos genéricos y
su participacion en las ventas anua-
les en unidades (cajas) y valores, en
relacion con las ventas totales de la
industria farmacéutica.

En 2017, el mercado nacional de
medicamentos estaba compuesto
por 241 laboratorios farmacéuticos,
los cuales estaban regulados y tenian
precio autorizado por la Camara de
Medicamentos (CMED), estando asi
calificados para comercializar medica-
mentos. De los 241 laboratorios, 97
(40%) son de capital internacional y
144 (60%) de capital brasilefo.
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Dentro del canal farmacia, las em-
presas multinacionales poseen apro-
ximadamente 52,44 % del mercado
en facturacién y 34,75 % en unida-
des vendidas (cajas). Los laboratorios
nacionales tienen aproximadamente
50 % del mercado en facturacion y
65,25 % en unidades vendidas (ca-
jas). La creciente participacion de los
medicamentos genéricos dio a las
empresas nacionales el liderazgo en
ventas por unidades. Las Figuras 5y 6
registran la evolucion de ventas entre
empresas de capital brasilefio e inter-
nacional.

En el contexto de la balanza co-
mercial, las exportaciones en 2017
de la industria farmacéutica fueron
de 1,247 billones de délares, repre-
sentando un incremento de 3,82 %
en relacion al mismo periodo del afio
anterior. Las importaciones de me-
dicamentos envasados, semiacaba-
dos, vacunas, hemoderivados y otros
productos farmacéuticos, alcanzaron
6,557 billones de ddlares, lo cual re-
presenta un incremento del 2,63 %
comparando con el mismo periodo
del 2016, conforme a la Figura 7.

La industria farmacéutica brasilefa,
de acuerdo con los datos del Minis-
terio de Trabajo, cerr6 el afo 2016
con 97.228 empleos directos, siendo
1.759 empleados en las empresas de
produccién de preparados farmacéu-
ticos, 9.375 en las empresas de pro-
duccion de medicamentos para uso
veterinario y 86.094 en las empresas
de produccién de medicamentos para
uso humano. Entre las empresas far-
macéuticas destinadas a la produccion
de medicamentos para uso humano,
el 55,4 % tiene sus sedes en el Esta-
do de Sao Paulo. Para el afio 2016, el
empleo industrial paulista registré una
pequena variaciéon positiva de 0,09 %.

La Figura 8 registra el nimero de
empleados en el sector industrial far-
macéutico en 2016, distribuidos en
los estados de Sao Paulo, Goias, Rio
de Janeiro, Minas Gerais, Parana, que
concentran el mayor nimero de em-
presas industriales farmacéuticas en
Brasil.
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Evolucion de la importacion y exportacion de medicamentos en el
periodo 2003 - 2017.
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