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RESUMO

Este trabalho apresenta uma reflexdo sobre as agbOes implementadas pelo
Ministério da Saude no ambito da politica de acesso aos medicamentos essenciais
no SUS no periodo compreendido entre 1998 e 2004, buscando apresentar um
panorama da gestdo federal, considerando os fatos e os documentos produzidos

durante esse periodo.

A reflexdo parte, portanto, da desativacdo da Central de Medicamentos-CEME e
percorre todo o processo de descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica Basica
até 2004, buscando identificar as politicas adotadas com o objetivo de se ampliar o
acesso aos medicamentos essenciais a populacdo. Destaca 0s principais aspectos
relacionados ao processo de implementacdo da Politica Nacional de Medicamentos,

aprovada em 1998, que serviu de uma espécie de roteiro para a reflexado proposta.

Dentro do contexto da Politica Nacional de Medicamentos, foram abordados
aspectos fundamentais do processo de descentralizacdo da Assisténcia
Farmacéutica Basica buscando identificar os fatores necessarios para o
desenvolvimento de uma politica publica integrada e voltada para a melhoria do

acesso da populacdo aos medicamentos essenciais.

A pesquisa foi realizada com base em farto material bibliogréfico, legislacédo
especifica da area de medicamentos e documentos que abordam direta e
indiretamente o tema em estudo. Considera o processo de gestdo da assisténcia
farmacéutica no setor publico e apresenta algumas preocupacdes importantes
guanto as politicas formuladas e implementadas nesse campo. Tem como propdsito
estimular a discussao sobre até que ponto os gestores e formuladores dessas
politicas podem mudar o cenario do acesso aos medicamentos essenciais no ambito

do Sistema Unico de Satide nos proximos anos.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica. Politica de medicamentos.



ABSTRACT

This work shows reflection about the actions developed by the Ministry of Health in
the scope of the policies on (the public) access to essential drugs in the Public Health
System between 1998 and 2004, seeking to present an overview of the federal

managing, considering the facts and the documents formulated during this period.

The reflection, however, starts with the deactivation of the Central of Drugs (CEME)
and encompasses the whole process of decentralization of the Basic Pharmaceutical
Assistance until 2004, seeking to identify the adopted policies, with the aim of
increasing the public access to essential medicine. It highlights the main aspects
related to the process of implementation of the National Drug Policy, approved in

1998, that served as a kind of guide for the proposed reflection.

Within the context of the National Drug Policy, fundamental aspects of the process of
decentralization of the Basic Pharmaceutical Assistance have been dealt with,
seeking to identify the factors necessary for the development of an integrated public

policy, leading to the improvement of the public access to essential drugs.

The research has been done based on ample bibliography, specific legislation in the
area of drugs, and documents that directly and indirectly deal with the theme being
studied. It considers the process of pharmaceutical assistance management in the
public sector and presents some important concerns about the policies formulated
and implemented in the field. It aims to stimulate discussions on the extent by which
administrators and policy-makers could change the scenario of public access to

drugs in the scope of the Universal Health System in the coming years.

Keywords: Pharmaceutical Assistance; Drug Policies.



1 - INTRODUCAO

1.1. Caracterizacao do problema

Desde a criacdo da CEME, o pais vem buscando selecionar, programar,
adquirir e/ou produzir, distribuir e *“dispensar” um elenco de medicamentos

essenciais que seja capaz de atender ao quadro nosologico do pais.

A Lei n® 8.080/90 e a Lei n® 8.142/90 regulamentam as determinagdes da
Constituicdo Federal e consagram os principios de descentralizacdo das acfes e
servicos de saude e de municipalizacdo da gestao, definindo papéis e atribuicdes
dos gestores nos trés niveis de atuacdo. O artigo 6° da Lei n® 8.080/90 assegura o

provimento da assisténcia terapéutica integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica.

A assisténcia farmacéutica como componente do Sistema Unico de Sautde
tem papel fundamental na efetiva implementacao das acées de promocgao e melhoria

das condicdes da assisténcia a saude da populacao.

Seguindo a desativacdo da Central de Medicamentos — CEME em 1997, o
Ministério da Saude, ap6s ampla discussao, aprovou, em outubro de 1998 a Politica
Nacional de Medicamentos por meio da Portaria GM n® 3.916/98, que passou a ser
instrumento de orientacdo de todas as acbes no campo dos medicamentos e

assisténcia farmacéutica (Brasil, 1998).

Nesse contexto, a assisténcia farmacéutica apresenta-se conceituada como
“um grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as
acOes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencéo e a
difusdo de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional
de medicamentos” (BRASIL, 1998).



Em 1999 foi iniciado o processo de descentralizacdo da Assisténcia
Farmacéutica Bésica, periodo em que a aquisicdo de medicamentos basicos passou
a ser responsabilidade das esferas estadual e municipal, na forma de uma
pactuacao tripartite, conforme os critérios e requisitos apontados pela Portaria GM
N° 176/99 (BRASIL, 1999).

Apéds seis anos da publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos, ainda
sdo encontradas grandes dificuldades para a melhoria do acesso aos
medicamentos, principalmente aquelas relacionadas ao processo de implementacéo

da Politica Nacional de Medicamentos.

Durante o periodo, pos-desativacdo da CEME até os dias de hoje, outro ponto
critico para a melhoria do acesso aos medicamentos é a auséncia de um processo
integrado de formulacao intersetorial de politicas publicas, principalmente no tocante

aos medicamentos.

Nos trés niveis de gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS sdéo
identificados problemas de vérias dimensdes, desde a coordenacdo das acdes,
logistica, recursos humanos, estrutura dos servicos, financiamento até o
planejamento de acfes, entre outros. Apesar disso, se houvesse uma acgao
coordenada dos trés gestores do sistema para uma melhor gestdo da assisténcia
farmacéutica seria possivel melhorar 0 acesso aos medicamentos essenciais no
SUS.

Na assisténcia farmacéutica basica, tal fato pode ser facilmente identificado
guando sdo analisados os elencos pactuados nos Estados e Municipios e aqueles
fornecidos pelo Ministério da Saude de forma centralizada. Nota-se uma total
irracionalidade com sobreposicdo dos mesmos, 0 que mostra claramente a
necessidade urgente de uma revisao das pactuacdes com o objetivo de se ordenar
as acoes voltadas ao acesso aos medicamentos na atencdo basica, o que poderia
otimizar os recursos, além de facilitar o processo de gestdo e gerenciamento e

induzir a organizacdo dos servigos de farmacia do Sistema Unico de Satde.

Conflitando com o processo de descentralizacdo, alguns programas foram
implementados de forma centralizada na esfera federal e conduzidos pelo Ministério

da Saude, como é o caso do Programa especifico de Assisténcia Farmacéutica para
2



hipertensos e diabéticos dentro do Programa Nacional de Controle da Hipertenséo e
Diabetes — HIPERDIA. (BRASIL, 2001a), e da implementacdo do Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica no Programa Saude da Familia (BRASIL, 2001b,
2001c), conhecido como “kit PSF”. Ambos vém apresentando dificuldades técnicas e
gerenciais no processo de programacao, aquisicdo e controle dos estoques (ndo ha
um sistema de informacdo eficiente de acompanhamento dos estoques no nivel
central que permita auxiliar os processos de programacdo (o nivel central
desconhece a real necessidade dos municipios) e aquisicdo pelo Ministério da
Saude. Além das dificuldades citadas, o gestor federal apresenta ainda, dificuldades
para a execucdo da compra centralizada dos medicamentos para os referidos

programas.

Somado a esses exemplos citados tem-se ainda, as dificuldades relacionadas
a falta de um sistema de informacdo adequado as necessidades de gestdo da
assisténcia farmacéutica envolvendo as trés esferas de governo e que possibilite o
gerenciamento dos recursos nela investidos. Hoje o SUS, pode-se afirmar, néao
conhece qual é a necessidade de recursos financeiros para melhorar o acesso aos
medicamentos. Os sistemas de informacdo, quando existentes, ndo sao integrados
para responder as necessidades da assisténcia farmacéutica, portanto ndo vem
atendendo as necessidades dos servigcos farmacéuticos das unidades bésicas de

saude, e ainda sdo pouco utilizados de forma gerencial pelos municipios.

Outras questdes importantes dizem respeito a possibilidade de se ter no pais,
de forma continua e oportuna, um elenco de medicamentos essenciais no SUS, e a
necessidade urgente de adocédo efetiva da Relagdo Nacional de Medicamentos

Essenciais como referencial imprescindivel para apoiar as acdes de saude.

A melhoria da atencdo a saude passa necessariamente pelo desenvolvimento
pleno da Assisténcia Farmacéutica, uma vez que ao se ampliar as consultas,
atendimentos ou a cobertura do SUS, dever-se-ia a0 mesmo tempo, promover o
acesso e uso racional dos medicamentos pela populacdo, uma vez que 0s
medicamentos sdo necessarios tanto para a promocao, prevencao, bem como para

a recuperacao da saude.



Em que pese o esfor¢co de varios anos para a melhoria das a¢cdes no campo
da Assisténcia Farmacéutica, o acesso aos medicamentos essenciais no ambito do
SUS ainda € um dos principais problemas para a melhoria da atencao a saude em
nosso pais. Paradoxalmente alguns programas nacionais de acesso aos
medicamentos tem tido destaque inclusive internacionalmente, como é o caso do
Programa Nacional de Controle de DST/AIDS e o Programa Nacional de

Imunizacao.

O Relatério do Programa de Fiscalizacdo da Controladoria Geral da Unido,
realizado em 2003, destaca que “a assisténcia farmacéutica pode ser considerada
como uma das areas mais criticas da assisténcia a saude. A falta de medicamentos,
além de comprometer a imagem dos servicos, ndo deixa outras alternativas a
populacdo e, em muitos casos, a falta de medicamentos em nivel ambulatorial
acarreta internacfes desnecessarias e onera cada vez mais 0 sistema de saude”
(CGU, 2004).

Na presente reflexdo sé&o apresentados os principais fatos, formulagdes
politicas e interven¢des do Estado no campo da assisténcia farmacéutica com o
objetivo de compreender o processo de construcdo da Politica Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica voltado para o acesso aos medicamentos

essenciais no ambito do SUS.

Com este estudo sdo explicitadas as fragilidades e oportunidades para
implementacdo das politicas publicas em Assisténcia Farmacéutica, pois somente
uma Politica de Medicamentos (implementada de forma coordenada, integrada e
articulada) e ousada e que conte com a participacdo dos diversos atores possibilitara
ao usuario o acesso aos medicamentos. Assim foi construido um cenério de reflexao
sobre o processo da formulagdo da politica publica para o acesso aos

medicamentos essenciais ho ambito do SUS por meio de seis capitulos.

No capitulo, Aspectos da organizacdo e gestdo do Sistema Unico de
Saude sdo apresentadas as contribuicbes de alguns autores sobre os aspectos
fundamentais da organizacdo do sistema de saude, do processo de gestdo, da
descentralizacdo, da demanda versus necessidade, onde sdo situadas as

preocupacgdes e a complexidade do tema medicamentos para a melhoria da atengao
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a saude. Nesse capitulo abordam-se também aspectos da Tecnologia em saude, da
avaliagé@o tecnologica e da farmacoeconomia, buscando enfatizar a importancia da
avaliacdo tecnolégica como uma oportunidade para a melhoria do acesso aos

medicamentos essenciais.

Outro aspecto apresentado é a necessidade da presenca do Estado na
Saude, onde é abordada a importancia do Estado na formulacdo, regulacido e muitas
vezes na execucao de acdes, tendo em vista 0s custos em ascensao, a presenca de

externalidades e a dificuldade de promocédo da equidade no sistema de saude.

No capitulo, A formulacdo de politicas publicas, a producéo social e o
planejamento, sdo enfocados os aspectos fundamentais para o desenvolvimento de
um novo pensar em relacdo ao processo de producao das politicas publicas voltadas

ao acesso aos medicamentos.

No capitulo, Acesso aos medicamentos essenciais, sdo analisados 0s
principais aspectos envolvidos com a promocdo do acesso aos medicamentos,
partindo do conceito de essencialidade, passando pela necessidade de adocgao
efetiva da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename, pela
oportunidade apresentada pela atual politica industrial, pela importancia da producao
oficial de medicamentos, pela capacidade das compras governamentais chegando
até o orcamento para medicamentos que vem sendo ampliado nos ultimos anos.
Nesse capitulo € abordado ainda, o campo dos farmacos e medicamentos no
complexo industrial da saude, destacando sua importancia como uma possibilidade
de articulacdo da politica de medicamentos com a politica tecnolégica para
assegurar o suprimento de medicamentos para 0S programas estratégicos

nacionais.

No capitulo O mercado farmacéutico, sdo abordados 0s aspectos
relacionados as caracteristicas e formas de regulacdo do mercado farmacéutico que

poderdo intervir na ampliagdo do acesso aos medicamentos no SUS.

No capitulo, A Politica Nacional de Medicamentos e a Assisténcia
Farmacéutica, sdo destacadas as acdes desenvolvidas no ambito da gestao federal

relacionadas ao seu processo de implementacao.



No capitulo final, sdo apresentados pontos fundamentais de uma amostra dos
relatérios de avaliacdo da assisténcia farmacéutica elaborados pela
Controladoria-Geral da Unido a partir dos sorteios publicos, ferramenta utilizada
para a fiscalizacdo da aplicacdo dos recursos publicos nos diversos programas
governamentais. Nesse estudo foram analisados aqueles recursos destinados a
Assisténcia Farmacéutica Basica e aos programas estratégicos de tuberculose e

hanseniase.
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Com o desenvolvimento dos capitulos, é apresentado o cenario atual da
Assisténcia Farmacéutica no contexto da organizacgéo e gestdo do Sistema Unico de
Saude, e ainda as dificuldades e oportunidades do processo de implementacédo das

politicas formuladas para o0 acesso aos medicamentos essenciais no ambito SUS.

O estudo apresenta a situacdo atual da assisténcia farmacéutica no que diz
respeito a gestdo federal e aponta a necessidade de uma maior reflexdo sobre as
acOes que foram desenvolvidas nos ultimos seis anos, e identifica os pontos que
deveriam ser melhor avaliados visando a corre¢cdo de rumos da politica atual,
considerando o aprofundamento dos conhecimentos nos Ultimos anos e 0S Novos

cenarios politicos e econémicos.

O eixo de orientacdo para o desenvolvimento do presente estudo foi buscar
entender as vérias interfaces dentro dos cenarios existentes e das diretrizes da
politca de salude no periodo de implementacdo da Politica Nacional de
Medicamentos, levando em consideracdo seu propdésito que € promover 0 acesso
aos medicamentos essenciais. O estudo pretende identificar as interfaces
necessérias e a importancia da implementacdo da politica de medicamentos do
Brasil que tem como consequéncia direta para a melhoria do acesso aos
medicamentos essenciais. O estudo considera, sem aprofundar, os principais
aspectos e cenarios da politica de saude que influenciam direta e indiretamente o

processo de implementacdo da PNM.

O estudo pretende, por fim, alertar os gestores sobre as consequéncias da
formulacdo e implementacdo de politicas estanques e obsoletas no campo da
assisténcia farmacéutica, que muitas vezes estdo fora de contexto, do tempo e do

compasso, e muito mais, longe das necessidades da populagéo usuéaria do SUS.



1.2. Objetivos
1.2.1. Objetivo geral:

Refletir sobre os principais fatos, formulacdes politicas e intervencbes da
gestdo federal no campo do acesso aos medicamentos no SUS, no periodo

compreendido entre 1998 e 2004.

1.2.2. Objetivos especificos:

e Discutir o processo de disponibilizacdo de medicamentos essenciais no
ambito do SUS a partir da desativacdo da CEME (elencos de medicamentos,

estrutura dos servicos, sistema de informacéao, recursos humanos, politica);

o Refletir sobre as a¢Bes desenvolvidas no A&mbito federal nos ultimos seis anos
para a promocdo do acesso aos medicamentos essenciais no SUS
identificando as fortalezas e fragilidades da politica publica nesse campo.

1.3. Material de Estudo e Metodologia
1.3.1. Tipo de pesquisa

Realizou-se uma pesquisa do tipo bibliografica (TOBAR, 2001) por meio de
um estudo sistematizado desenvolvido a partir de material publicado em livros,
dissertacGes de mestrado e teses de doutorado, artigos cientificos, revistas, jornais,
internet, e documentos governamentais (Decretos, Leis e Portarias). Foram
consultados os documentos que envolvem o processo de descentralizacdo da

gestado da Assisténcia Farmacéutica no SUS a partir de 1999.
1.3.2. Universo e amostra

Compreende as politicas publicas formuladas, no ambito governamental,
identificando as estratégias desenvolvidas entre o periodo pés-desativacdo da
Central de Medicamentos — CEME até 2004, voltadas a promocdo do acesso aos

medicamentos essenciais no SUS.



1.3.3. Selecéo dos assuntos

Os assuntos foram selecionados a partir de documentos referenciais como a
Politica Nacional de Medicamentos, com foco na sua implementacédo, destacando-se
duas de suas principais diretrizes, a Assisténcia Farmacéutica e a Adocdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, ambas envolvidas diretamente com
as formulacdes politicas para 0 acesso aos medicamentos essenciais pela

populacao.

Quanto ao referencial teérico sobre Politica de Medicamentos, Assisténcia
Farmacéutica e o0 acesso aos medicamentos, foram fundamentais as publicacdes de
MEDICI e colaboradores nos cadernos do IPEA (MEDICI et al,1992), os trabalhos da
CPI dos medicamentos (BRASIL, 2000a), e do BNDES setorial sobre o tema
medicamentos (Revista do BNDES, 2000 e 2004) e as recomendacdes da
Organizacdo Mundial da Saude, todas essas publicacdes voltadas para a questao
do acesso aos medicamentos, 0 que permitiu o delineamento histérico e técnico do

tema.

Para situar 0 acesso aos medicamentos na politica de saude foi necessaria a
contextualizacao de topicos da atencdo a saude, da gestdo do SUS, da avaliacdo de
tecnologia em saude e do complexo industrial da saude sobre farmacos e
medicamentos. Para isso, foram utilizados os textos de PAIM (2004), NORONHA e
colaboradores (2004), ALMEIDA (2004) e GADELHA (2004). Esses documentos
foram fundamentais como “pano de fundo” para se construir um cenario de
discusséo voltado a producéo de politicas publicas mais estruturadas, integradas e

coordenadas no campo dos medicamentos e inseridas na politica de saude.

1.3.4. Coleta de dados

A coleta de dados ocorreu por meio de pesquisa bibliografica em publicacdes
especificas da area de medicamentos e da politica de salde estudando-se o0 acesso
aos medicamentos, dentro do processo de descentralizagdo da Assisténcia

Farmacéutica, bem como, em bases de dados eletronicos.



Além da Politica Nacional de Medicamentos como eixo de orientacdo para a
conducdo da pesquisa, buscou-se agregar ao estudo reflexivo 0s principais
documentos, portarias e publicacbes de interesses relacionados ao acesso aos

medicamentos essenciais.

As consultas as orientacdes, recomendacfes e documentos de referéncia da
Organizacdo Mundial da Saude principalmente no tocante ao seu Programa de
Medicamentos Essenciais foram fundamentais para a pesquisa.

Para conformar os aspectos praticos e possibilitar a reflexdo sobre as
politicas executadas no tocante ao acesso aos medicamentos essenciais, foram
utilizados os relatorios de gestédo, trabalhos, documentos e as inUmeras portarias da
esfera federal publicadas pelo Ministério da Saude em Diéario Oficial da Unido entre o
periodo de 1998 e 2004.
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2. ASPECTOS DA ORGANIZACAO E GESTAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

O sistema de saude do Brasil € um dos mais modernos e democraticos do
mundo, estd em constante processo de construcdo e vem permitindo rearranjos ao
longo dos anos, com o objetivo de garantir 0s seus principios tais como a

universalidade, integralidade e equidade.

PAIM (2004) ressalta que “a politica de saude na década de noventa foi marcada
pela construcdo do SUS; descentralizacdo das acbes, servicos e da gestao,
melhorias na geréncia e na capacidade de regulacéo; reducéo das desigualdades na
distribuicdo dos tetos financeiros da assisténcia a saude entre as regifes; ampliacdo
do acesso a assisténcia; e aumento da cobertura de imuniza¢des das criancas”.
Destaca também que nesse periodo houve a producgéo de fatos politico-institucionais
com consequéncias importantes para a questao da atencao a saude:

e Expansao do PSF para uma cobertura de aproximadamente 50 milhdes de
Brasileiros;

e Criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
e Aprovacdo da Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei n® 9.787/99).
e Atualizagdo da Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Conforme destaca PAIM (2004) as diretrizes e metas do Ministério da Saude, em
2003, apresentam pontos relevantes que devem ser fortalecidos como a melhoria do
acesso e da qualidade bem como a necessidade de desenvolvimento da
humanizagéo da atencéo a saude, “apesar da falta de indica¢cdes de como enfrentar
a segmentacdo do sistema de saude brasileiro no sentido de melhorar o acesso, a

equidade e a qualidade da atencéo a saude”.
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No ambito da atencdo primaria a saude STARFIELD (2002) destaca que existem
quatro elementos estruturais relevantes: a acessibilidade, a variedade de servicos, a
definicdo da populacéo eletiva e continuidade.

Nesse contexto, STARFIELD (2002) introduz o conceito da longitudinalidade que
“pressupbe a existéncia de uma fonte regular de atencdo e seu uso ao longo do
tempo. Assim a unidade de atencdo primaria dever ser capaz de identificar a
populacdo eletiva, bem como os individuos dessa populacdo que deveriam receber
o atendimento da unidade, exceto quando for necessério realizar uma consulta fora

ou fazer um encaminhamento”.

STARFIELD (2002) destaca também que “ja que a atencdo primaria esta
orientada para o atendimento das necessidades das pessoas, deve disponibilizar
uma variedade de servigcos voltados para estas necessidades e alcancar um alto
nivel de desempenho no reconhecimento de necessidades existentes na populacao.
O desafio € reconhecer as situacdes nas quais uma intervencdo é necesséria e

justificada”.

No campo ético STARFIELD (2002) salienta que “uma preocupacdo politica
importante € o uso de tecnologia cara quando os procedimentos sdo claramente
injustificados. Quando os procedimentos caros sao cientificamente justificados, a
preocupacao para os formuladores da politica é a extensdo na qual eles podem ser
justificados com base no custo-beneficio. Entretanto, surgem sérias questdes éticas
se 0 processo resulta numa situacdo em que determinados segmentos, igualmente
necessitados da populacdo, tiverem o acesso negado aos servigos disponiveis a
outros segmentos da populacdo” Nesse sentido STARFIELD (2002) alerta para as
implicagbes éticas e para uma maior prudéncia no uso da relagédo custo-efetividade
como base para tomar decisbes a respeito de quais servicos e procedimentos

devem ser fornecidos ou pagos pelo sistema de saude.

A descentralizacdo dos servicos de saude € um dos principios fundamentais para
a organizagao e gestdo do SUS e a Assisténcia Farmacéutica talvez seja um dos

grandes desafios enfrentados pelos gestores do sistema.

MENDES (2001) destaca que além de leituras distintas, ha entendimentos

diversos sobre a descentralizagdo. Alerta o autor que € preferivel uma interpretacéo
12



conceitual referida pela unidade dialética da centralizacdo/descentralizacdo e por
uma visdo processual que admite que a descentralizacdo apresenta-se, na pratica

social, com graus ou formas distintas.

De acordo com NORONHA e colaboradores (2004) o processo de
descentralizacdo em saude predominante no Brasil “é do tipo politico-administrativo,
envolvendo ndo apenas a transferéncia de servigos, mas também a transferéncia de
poder, responsabilidades e recursos, antes concentrados no nivel federal, para

estados e, principalmente, para 0s municipios”.

RONDINELLI e colaboradores (1993) apud MENDES (2001) apresentam quatro

formas de descentralizacédo: desconcentracéo, devolucdo, delegacao e privatizacao.

Nesse trabalho foram destacadas a desconcentragdo e a devolugdo. A
desconcentracdo, de acordo com MENDES (2001), “consiste no deslocamento de
algumas responsabilidades administrativas para niveis hierarquicos inferiores, dentro
de uma mesma organizagcdo, sem a correspondente redistribuicdo do poder
decisorio. Para alguns, a desconcentracdo é considerada como descentralizacao
administrativa. Trata-se de repasse de capacidade decisOria a um ente de escala
inferior, sem proporcionar a ele autonomia e poder decisorio. A unidade receptora da
desconcentragcdo atua com a mesma normatividade do organismo delegante e a
responsabilidade permanece com a autoridade que desconcentrou. A
desconcentracdo tem a vantagem de garantir a integridade organizacional vertical,
mas, ao nao transferir o poder decisorio, dificulta a responsabilizacdo local, a
integracao intersetorial e a participagéo dos cidadaos”. De acordo com o autor, essa
€ a forma mais timida de descentralizacdo e, ao mesmo tempo, a mais utilizada e
cita como exemplo de desconcentracdo a criagdo de organismos regionais por

ministérios ou secretarias estaduais.

Ja a devolucao, de acordo com o mesmo autor, significa “o fortalecimento ou a
criacdo de niveis subnacionais de governo, que passam a operar com autonomia.
Ao contrario da desconcentracdo, a devolucdo dificulta a integracdo vertical, mas
permite a responsabilizacdo local, a integracdo intersetorial e a participacdo dos
cidaddos. De modo geral, o sucesso da devolugcdo estda associado ao grau de
desenvolvimento gerencial dos niveis regionais e locais” (MENDES, 2001).
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Ainda de acordo com MENDES (2001) a descentralizacdo dos sistemas de
saude foi impulsionada por um desencanto com sistemas centralizados que se
caracterizaram por controle burocrético, resisténcia a inovacao, ineficiéncia,
apropriacdo corporativa, manipulacdo politica, pouca capacidade de adaptacdo as

mudancas ambientais e baixa resposta as necessidades da clientela.

Uma maior eficiéncia alocativa pela influéncia dos usuarios locais, inovagédo e
adaptacao as condi¢des locais, maior qualidade, transparéncia, responsabilidade e
legitimidade derivadas da participagcdo da populacdo no processo de tomada de
decisdo sdo algumas das fortalezas da descentralizacdo dos sistemas de servigcos
de saude apontadas por MENDES (2001).

Por outro lado, MENDES (2001) apresenta como principais debilidades da
descentralizagdo o0 enfraguecimento das estruturas locais, dificuldade de
coordenacao, incremento dos custos de transacdo, aumento das desigualdades,
ineficiéncia por perda de escala e de escopo, fragmentacédo de servigcos, escassez

de recursos gerenciais, entre outros.

De acordo com NORONHA e colaboradores.(2004) “a descentralizacdo da
politica de saude contou com uma forte inducdo estratégica do centro, mediante
formulacdo e implementacdo das Normas Operacionais (NO) do SUS e outras
milhares de portarias editadas a cada ano pelas diversas areas do Ministério da
Saude, em geral associadas a mecanismos financeiros de incentivo ou inibicdo de

politicas e préticas pelos gestores estaduais, municipais e prestadores de servi¢os”.

Conforme NORONHA e colaboradores (2004) foram criados dois eixos
articulados — normatizagao e mecanismos financeiros — que constituem a base da
regulacdo da descentralizacdo da gestdo do sistema pelo gestor federal. Assim de
acordo com NORONHA e colaboradores (2004) sobre essa base “se associam
outras formas de regulacdo da politica nacional de saude pelo gestor federal do
SUS, tais como: apoio e capacitacdo técnica dos gestores estaduais e municipais,
divulgacao de propostas e instrumentos técnicos de gestdo, capacitacdo de recursos
humanos para o SUS, controle e avaliacdo de sistemas, servicos e praticas,
financiamento de pesquisas, regulagdo de mercados relacionados a saude,

implementac&o de novas estruturas de regulacéo da rede de servigos, entre outros”.
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Outro aspecto importante destacado por NORONHA e colaboradores (2004) é
que ao “analisarmos as fun¢bes delineadas para a Unido, estados e municipios no
terreno das politicas de saude, veremos que 0 NOSSO Sistema se caracteriza pela
existéncia de atribuicbes concorrentes entre as diferentes esferas de governo sem
gue existam padrbes de autoridade e responsabilidade claramente delimitados. Isso
garante certa flexibilidade institucional, tipica dos sistemas federativos e aponta para
a necessidade da negociacao e formacao de acordos entre as esferas de governo

envolvidas”.

NORONHA e colaboradores (2004) reforca também que “a funcéo de formulacéo
de politicas e planejamento € uma atribuicdo comum das trés esferas de governo,
cada uma em sua esfera de atuacao, sendo estratégica a acédo dos governos federal
e estaduais para a reducdo das desigualdades regionais e locais. De forma geral,
esta funcdo tem sido compartilhada entre os gestores do SUS, no ambito das
Comissbes Intergestores e dos Conselhos de Saude, embora isso ndo se dé de

forma homogénea entre os diversos temas da politica”.

De acordo com COSTA e colaboradores (1999) a rapida difusdo da agenda da
descentralizacdo da atencdo a saude no Brasil tem uma relacdo direta com a
percepcdo generalizada sobre o déficit de efetividade e de responsabilizacdo da
politica social, agravado pela baixa definicAo dos papéis para os niveis de governo

que atuam no setor (Unido, estados e municipios).

A rapidez da descentralizacdo da politica de saude tem sido um resultado bem
sucedido das demandas dos gestores locais e regionais por autonomia decisoria e
responsabilidade pela proviséo direta de servigos sociais, originadas no processo de
redemocratizacdo das décadas de 70 e 80.

A agenda da redemocratizacdo tem buscado, na ampliacdo das
responsabilidades da gestdo local, uma alternativa para o desenvolvimento de
mecanismos de controle sobre o gasto publico e de ampliacdo do acesso as
politicas sociais.

A proposta de distribuicdo pura e simples dos recursos do PAB per capita alterou

a logica de distribuicdo territorial ainda vigente de financiamento de internacao

hospitalar e assisténcia ambulatorial, baseada na capacidade de oferta ja instalada.
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A mudanca do critério distributivo para um critério populacional coloca recursos do

SUS em municipios sem oferta ou rede estruturada (COSTA et al ,1999).

De acordo com COSTA e colaboradores (1999) o esfor¢o distributivo poderia
tanto resultar em uma politica pulverizadora de recursos, como também um efeito

indutivo e virtuoso de maior responsabilizacdo das municipalidades beneficiadas.

Ainda de acordo com COSTA e colaboradores (1999) sdo poucas as evidéncias
de que a descentralizacao setorial tenha afetado de modo negativo a qualidade dos
servicos de saude, negligenciando o desenvolvimento de mecanismos de
responsabilizacdo dos governos locais, ou até mesmo que tenha gerado um
processo descoordenado, caodtico e/ou produzido uma crise de legitimidade do

sistema publico de saude.

De acordo com BROSE (2002) a literatura ressalta as virtudes da
descentralizacdo, pois esta possibilita o aprofundamento da democracia, a
eficiéncia, eficacia e equidade das politicas publicas. Todavia, uma analise mais
detalhada da descentralizacdo revela que se trata de um fendmeno bem mais
complexo e, principalmente, bem mais ambiguo do que pode parecer a primeira
vista. Os conflitos de interesse entre as esferas de governo, as prioridades
divergentes das elites politicas locais, a aparente ampliacdo da corrupcédo e o fraco
desempenho de muitos governos subnacionais em combater as maiores chagas da
sociedade — a fome e a pobreza — sao caracteristicas do atual processo de

descentralizacéo.

BROSE (2002) destaca também que a debilidade do governo local no pequeno
municipio se manifesta na mais grave e visivel deficiéncia das politicas publicas
municipais: a falta de continuidade. Presenciamos a cada quatro anos uma politica
de terra arrasada, com a troca de prioridades, de instrumentos de gestdo, de
investimentos. Parece que a cada quatro anos muitos governos locais recomegcam
do zero, procurando imprimir sua prépria marca ao municipio e buscando
deliberadamente desfazer o que foi feito no governo anterior. Fato esse também
observado na mudanca de governos Estaduais e no nivel Federal o que reflete
negativamente na implementacdo das acdes de médio e longo prazo, que poderiam

modificar o cenéario das politicas publicas voltadas a melhoria do acesso aos
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medicamentos no pais. Para o Estado, o ideal seria o desenvolvimento de
avaliacdes dos processos em andamento para a proposicdo de novos rumos ou
ajustes nas politicas publicas e ndo a tentativa de apresentar uma marca prépria de
cada gestdo desconsiderando os avancos alcancados na gestdo anterior. Nesse

caso é fundamental a participacao do controle social.

De acordo com SOUZA (2001) “um dos principais avanc¢os da implementacao do
SUS, ao longo da década de 1990, se relaciona ao acelerado processo de
descentralizacdo politico-administrativa, com progressiva transferéncia de
responsabilidades e recursos do nivel federal para os gestores estaduais e
municipais. Por outro lado, o proprio avanco da descentralizacdo evidenciou a
necessidade de enfrentamento de um conjunto de problemas, tanto no ambito da
gestdo, quanto no que se refere a atencdo a saude. Em relacdo a gestédo, diversos
estados ainda ndo assumiram plenamente as funcdes de coordenacdo e de
regulacdo dos sistemas municipais de saude e das redes intermunicipais de
atencdo. Além disso, o pequeno porte da maior parte dos municipios brasileiros traz
dificuldades no sentido da capacidade de planejamento do sistema, da regulagéao de
prestadores e da construcdo de redes assistenciais adequadas para o atendimento
da populacéo, ja que ndo é possivel garantir a oferta de servicos de média e alta

complexidade em todos os municipios brasileiros.

A Norma Operacional da Assisténcia a Saude — NOAS - SUS 01/2001
regulamentou as diretrizes gerais para a organizacao regionalizada da assisténcia a
saude no Brasil com o objetivo de promover maior equidade na alocacdo de
recursos e no acesso da populagdo as acgbes e servicos de saude em todos os
niveis de atencao. Para atingir esse objetivo, a NOAS define a regionalizacdo como

macroestratégia de reorganizacao assistencial.

De acordo com SOUZA (2001) “a macroestratégia de regionalizacdo devera
contemplar uma logica de planejamento integrado de maneira a conformar sistemas
funcionais de saulde, ou seja, redes articuladas e cooperativas de atencao, referidas
a territérios delimitados e a populacdes definidas, dotadas de mecanismos de
comunicacao e fluxos de inter-relacionamento que garantam o acesso dos USuarios
as acles e servicos de niveis de complexidade necessarios para a resolucao de

seus problemas de saude, otimizando os recursos disponiveis”.

17



De acordo com QUEIROZ (2004) “analises realizadas ao final da década de
noventa indicavam que as pactuacdes viabilizadas pela NOB-SUS 01/96, assim
como 0s instrumentos por ela propostos vinham se demonstrando insuficientes para
a superacao de algumas situacGes-problema enfrentadas pelos gestores do SUS

nas trés esferas de poder, dentre as quais podiam ser destacados”:

insuficiéncia de mecanismos efetivos de referéncia intermunicipal e
interestadual entre os 6rgaos gestores, particularmente para a garantia de acesso da
populacdo aos servicos de média e alta complexidade;

servicos ofertados de forma desordenada e superposta, relacionando-se de
modo fragil, assistematico e eventual, permitindo a implantacdo de barreiras de
acesso para a populacdo nao-residente e inviabilizando a conformacdo de redes

regionalizadas e resolutivas;

distribuicdo desigual dos servicos de média e alta complexidade no territorio

estadual,

gerando situacdes de inadequacao entre oferta e necessidades, de excessiva
concentracdo de alguns servicos em poucos municipios, associadas a inexisténcia

de servicos considerados essenciais;

persisténcia da alocacéo de elevado volume de recursos financeiros vinculada

a logica da oferta de servicos e a série histérica de gastos, mantendo o modo
distributivo anterior a CF-88;

baixa implantacdo de programacfes pactuadas integradas - PPIs nos
estados, prevalecendo a utilizacdo de critérios pouco participativos para distribuicdo
dos recursos financeiros no ambito intraestadual, fato que dificultava a gestdo e a

garantia das referéncias intermunicipais;

baixa capacidade resolutiva do elenco de procedimentos da Atencao Basica,

considerado restrito para os problemas mais freqlentes dos usuarios;

dificuldades na definicdo de atribuicbes dos estados e municipios,
decorrentes do estabelecimento de pactos de gestdo firmados entre gestores

18



municipais e estaduais, segundo critérios pouco adequados a organiza¢ao funcional

do sistema;

inexisténcia de rotinas sisteméticas de avaliacdo de desempenho das
Secretarias Municipais e Estaduais de Saude, sob o ponto de vista da
implementacéo das atividades previstas na Programacado Pactuada Integrada e nos

Planos Municipais e Estaduais de Saude;

insuficiéncia de diagndsticos analiticos sobre o funcionamento dos sistemas
estaduais e municipais, capazes de guiar a implantacdo de estratégias, cooperacao

técnica e
decisdes de investimento;

efetivagdo dos processos de habilitagdo municipais ocorrendo de modo
predominantemente cartorial, sem relacdo direta com a capacidade gestora das
SMS; e,

estagnacédo da habilitacdo das SMS e das possibilidades de crescimento das

transferéncias fundo a fundo.”

A autora destaca também que a “regionalizacao da assisténcia como macro-
estratégia basilar do processo de regionalizacdo consistia em premissa fundamental
da NOAS, a ser promovida mediante a implantacdo de trés grupos de estratégias
articuladas:

Elaboracéao de Planos Diretores de Regionalizagdo — PDRs, concebidos como
o instrumentos de planejamento que explicitaria as pactuacdes realizadas no ambito
de cada estado, para a reorganizacdo da oferta de acBes e servicos, numa
perspectiva regionalizada e em todos 0s niveis de assisténcia. O Plano Diretor de
Investimentos — o PDI consiste em outro instrumento de planejamento, formulado
com o0 objetivo de orientar as prioridades de investimento estaduais para a
implantacdo de novos servi¢os, no sentido de viabilizar os recursos necessarios a
superacdo dos vazios assistenciais identificados no processo de elaboracdo do
PDR.
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Fortalecimento da capacidade gestora do SUS nos estados e municipios,
mediante a consolidacdo das funcdes de planejamento e pactuacdo entre 0s
gestores. A regionalizacdo proposta pela NOAS vinculou-se, deste modo, a
capacidade de planejamento existente no ambito de cada estado — incluindo a
realizacdo da Programacédo Pactuada Integrada — e ao potencial de articulagédo entre
gestores, no sentido de assegurar o cumprimento dos pactos estabelecidos para a

garantia do acesso da populacao as acdes e servigos de saude;

Atualizacao dos critérios e instrumentos de habilitagdo municipal e estadual,

no sentido de adequa-los as demais propostas da norma.”

A autora acrescenta também que “apesar da mobilizacdo e do debate
suscitado pela NOAS, ha pelo menos dois fatos relevantes e essenciais na avaliacdo
dos resultados alcancados, que induzem a reflexdo sobre seu efetivo alcance na

transformacao das condi¢cdes que provocaram sua formulacao™

a lentiddo (e em alguns momentos, estagnacao) das habilitacdes municipais
nas duas modalidades de gestdo vigentes, nos quais, atualmente, apenas se
reproduz, parcialmente, parte dos instrumentos e processos que vém sendo
utilizados desde a NOB-96, sem que as inovacdes inicialmente propostas, relativas a
qualificacdo das habilitagcdes tenham sido efetivamente assimiladas pelo conjunto de

gestores do SUS;

a inexisténcia de, até o presente, regides assistenciais qualificadas, dado de
realidade que significa a ndo-consumacéao, no ambito econdmico e, por extenséo, no
ambito da gestao, das transferéncias de recursos referentes a garantia de acesso ao
primeiro nivel da referéncia assistencial, previsto para ser oferecido pelos servigcos

localizados nos municipios sedes de médulo assistencial.

Dentre as dificuldades de implantacdo das NOAS sao destacados o0s
seguintes pontos por QUEIROZ (2004):

As elevadas expectativas, pelos formuladores da norma, em relagdo aos
impactos ja produzidos pela expansao alcancada na implantacéo da atencéo basica.
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As resisténcias dos titulares das SES para assumir as novas
responsabilidades e prerrogativas no contexto de um sistema de saude
descentralizado, provocando distorgdes nos modelos de gestao estadual.

O comportamento de alguns representantes dos gestores estaduais e
municipais nas instancias de negociacdo que, entre a indiferenca e o
desconhecimento acerca do valor inerente ao processo de pactuacdo empregado na
elaboracao da norma, desconsideraram acordos realizados.

QUEIROZ (2004) ressalta que podem ser apontados como “ganhos
assimilados no decorrer do processo de implantacdo da norma pelas instancias
gestoras do SUS a mobilizacdo e o debate ocorrido entre os gestores estaduais e
municipais sobre sua realidade assistencial, propiciando a elaborac&o coletiva no
ambito das acdes de planejamento assistencial e programacdo de recursos de
custeio, de propostas, em algumas situacdes com a participacao das trés esferas de

governo, o0 que resultou em aprimoramento técnico-gerencial dos participantes”.

Reforca ainda a autora que, “ao tempo em que revelou distor¢cdes nos
modelos de gestdo estadual e insuficiéncias em areas criticas da gestdo do SUS
(planejamento, controle e avaliacdo, contratacdo de prestadores de servicos ao
SUS, etc.), a NOAS ofereceu condi¢des para o aprimoramento de préticas de gestao
e do manejo de instrumentos de tomada de decisdo, resultando em acumulo

adicional de capacidade gestora no ambito estadual e municipal”.

Todos esses aspectos relacionados a NOAS e consequentemente a
descentralizacdo no SUS refletem substancialmente no processo de implementacao
da Politica de Medicamentos e na organizacdo da Assisténcia Farmacéutica. A
organizagdo e gestao do SUS envolvem essencialmente a estruturagao de diversos
campos de atuacdo na saude. A assisténcia farmacéutica faz parte desse complexo,
onde existem grandes conflitos entre o0s gestores sobre o processo de
descentralizagdo, o que em muitos casos refletem negativamente na gestdo dos
servigos farmacéuticos e consequentemente no acesso aos medicamentos no SUS.
Cabe ressaltar que a assisténcia farmacéutica no SUS dentro da sua complexidade,

muitas vezes ndo entra na pauta de discussdo da descentralizacdo apresentada
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pela NOAS em suas duas versdes. Esse € um fato preocupante para a formulacéo e

enfrentamento dos problemas de ampliagédo do acesso aos medicamentos.

O apoio as acdes de saude pelo desenvolvimento da assisténcia
farmacéutica, talvez seja um dos grandes desafios para o SUS, em seu processo de
descentralizacéo, principalmente na busca de um modelo ou estrutura que possa dar
maior resolutividade e efetividade nesse campo. A regionalizacdo e os diversos
niveis de atencdo a saude, desenvolvidos em cada regido, podem gerar grandes
conflitos no campo da gestdo da assisténcia farmacéutica, caso esse tema néo seja

incluido na pauta de discussédo da NOAS e enfrentado com maior profundidade.

Nesse sentido para 0 acesso aos medicamentos, outro fator a considerar é
que a demanda e a necessidade de medicamentos pela populacdo passa
necessariamente pela organizacdo da assisténcia farmacéutica no sistema publico

de saude.

De acordo com IUNES (2002) “a demanda por um bem ou servi¢o pode ser
definida como a quantidade do bem ou servico que as pessoas desejam consumir

em um determinado periodo de tempo, dadas as suas restricdes orcamentarias”.

IUNES (2002) destaca também que existem varios fatores que sao
determinantes da demanda por um bem ou servi¢co: a estrutura de preferéncias do
consumidor; a qualidade percebida sobre um produto ou servigo; o pre¢o do bem ou
servico; o preco de outros produtos ou servicos e a renda disponivel do consumidor.

No caso da saude, conforme expde IUNES (2002) alguns elementos do ponto
de vista individual podem levar a utilizacdo dos servicos de saude, uma vez que com
ou sem necessidade médica a pessoa pode demandar servicos de saude e da
mesma forma pode-se encontrar demanda sem necessidade e ainda é possivel que

haja utilizacdo sem necessidade.

Outro ponto destacado por IUNES (2002) é que as percepcbes de
necessidades e a estrutura da demanda, bem como a melhoria dos padrdes de
utilizacao dos servicos podem ser modificados quando sado desenvolvidas acdes na
area de educacdo para a saude. Porém os aumentos substanciais de utilizacao

podem ser mais facilmente obtidos quando sédo removidos 0s obstaculos ao acesso.
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O que se observa de acordo com IUNES (2002) é que o conceito de
necessidade transmite a no¢ao de que as necessidades médicas de uma pessoa ou
de uma sociedade sejam facilmente estabelecidas ou acordadas entre o0s

profissionais da area, porém nao € o que ocorre na pratica.

Segundo o autor a aplicacao do conceito de necessidade ao planejamento em
saude leva ao estabelecimento de normas a serem atingidas, apesar de argumentos
contrarios que enfatizam que essa forma de planejamento pode levar a ma utilizagdo

dos recursos, gerar ineficiéncias alocativas.

De acordo com IUNES (2002), apesar dos argumentos contrarios, as normas
tém sido muito utilizadas no planejamento em saude por serem faceis de usar, por
facilitarem os pleitos para a ampliacdo dos recursos para a saude e para o
fornecimento de justificativas para as a¢des publicas junto a opinido publica.

Outro ponto a ser considerado no processo de gestdo do SUS é a capacidade
de avaliacdo e introducdo de novas tecnologias em saude. As intervencdes em
saude, como é o caso do uso de medicamentos, exigem dos gestores do sistema o
desenvolvimento de estratégias para a escolha da melhor tecnologia, sendo que em

muitos casos nao estdo preparados para tal deciséo.

MOSSIALOS (1997) destaca que desde os anos setenta, 0 aumento continuo
no custo da assisténcia sanitaria tem sido motivo de grande preocupacao por parte
dos governos.Dentre as razdes desse crescimento estdo o envelhecimento

populacional e os cuidados necessarios ao tratamento das doencas cronicas.

De acordo com MOSSIALOS (1997) o aumento dos custos pode ser derivado
da introducdo de tecnologias e medicamentos novos, mesmo sem alcancar uma
melhora no resultado final do tratamento.Tecnologias ou medicamentos novos e
eficazes podem substituir facilmente uma tecnologia mais antiga e mais barata,
apesar de que em muitos casos a utilizacdo de uma tecnologia mais antiga ou
medicamento mais antigo ser tdo satisfatéria quanto no uso da nova tecnologia.
Determinar se uma nova tecnologia ou medicamento sdo eficientes nao € nada facil,

Sa0 necessarios tempo e recursos para tal avaliacao.
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MOSSIALOS (1997) destaca que segundo pesquisa realizada na Unido
Européia a maioria das atividades de avaliacdo tecnoldgica sdo conduzidos por
instituicbes académicas ou independentes. Outro fato é que os estudos de avaliagéo
econbmica dos produtos farmacéuticos sao realizados pela inddstria e que o0s
resultados poucas vezes chegam a tempo e de forma eficaz aos tomadores de

decisao.

MOSSIALOS (1997) conclui que se ha limitacdo de recursos, a eficacia é um
principio fundamental. Assim um dos problemas fundamentais é a insuficiéncia dos

conhecimentos sobre quais servigcos séo efetivos e quais ndo sao.

Segundo ALMEIDA (2004) “escolhas dificeis sdo enfrentadas pelos gestores
em todos os niveis do sistema de saude, pois o arsenal de interven¢des na atencao
a saude é vasto, sendo continuamente ampliado com novos medicamentos,
equipamentos, artigos e procedimentos médicos diversos, tornando mais dificil para
o sistema fornecer ao usuario a intervencao teoricamente mais eficaz disponivel no
mercado em funcdo das pressfes colocadas sobre o sistema de saude em relagéo
ao aumento dos custos, a capacitacdo de recursos humanos, as necessidades de
atualizacdo dos instrumentos de regulacdo e certificacdo, e aos investimentos na

infra-estrutura fisica”.

E preciso considerar também que no campo da organizagéo e gestdo do SUS
0 acesso aos medicamentos pela populacdo esta diretamente associado a
necessidade de presenca do Estado na saude, uma vez que o mercado de

medicamentos é imperfeito e conta com a presenca de externalidades.

BARROS e colaboradores (1996) destacam trés fatores fundamentais para a
presenca do Estado frente as forcas do mercado: custos em ascensao,
externalidades e a impossibilidade de os sistemas de saude funcionarem com

equidade.

Os custos crescentes ndo decorrem apenas da incorporagdo acelerada de
novas tecnologias como também se justifica no imperativo ético de estender a

cobertura a segmentos ainda desassistidos, e reduzir as desigualdades de acesso.
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Ja a presenca de externalidades tem a ver com o fato dos servicos de saude
nao beneficiarem apenas os seus usuarios diretos, mas toda a comunidade. Isto,
embora melhor evidenciado em determinadas a¢fes, como as de vacinagéo e
aguelas que, por sua natureza, ndo podem ser prestadas individualmente, como o
controle de vetores e a vigilancia sanitaria e epidemiolégica, ndo descaracteriza

como bens publicos outras a¢des, inclusive as de assisténcia médico-hospitalar.

O terceiro fator esta na imperfeicdo e, ndo raro, na perversidade do mercado.
Imperfeicdo porque no mercado da saude ndo prevalece a soberania do consumidor
— 0 paciente ndo escolhe o momento de demandar o sistema, dada a
imprevisibilidade da doenca (Barros et al, 1996). O autor também destaca que o
paciente, “desconhecendo as medidas (tratamento) que deve tomar, confia a um
especialista — o profissional de saude — a prerrogativa de decidir em seu lugar
sobre o que consumir. Perversidade porque o mercado tende a excluir justo aqueles
que mais necessitam dos servicos de salude — os mais pobres e os mais velhos”.
Algumas formas de enfrentamento das questdes relacionadas as imperfeicdes do
mercado de medicamentos sdo apresentadas no topico que trata especificamente do

tema.
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3. FORMULACAO DE POLITICAS PUBLICAS, PRODUCAO SOCIAL E
PLANEJAMENTO

O que muitas vezes se noticia é que a falta de acesso aos medicamentos
ocorre por problemas de planejamento ou pela auséncia de uma politica publica

estruturada.

MATUS (1997), afirma que o planejamento € sempre possivel, mas nem
todos os tipos de planejamento sdo aplicaveis a todas as situacfes e a todos os
problemas. Devemos pensar no planejamento em sistemas complexos e de final
aberto a inUmeras possibilidades, nos quais a criagdo dos seres humanos em
conflito cria o futuro e qualquer realidade pode ser explicada a partir de muitos
diferentes pontos de vista. Temos de desenvolver uma teoria para abordar o
planejamento em sistemas eivados de problemas mal-estruturados, ambiguos, mal

definidos e com fronteiras difusas.

De acordo com MISOCZKY *“a producao social, por sua vez, pode ser vista
como um circuito em que toda a producdo realizada por um ator social supde,
inevitavelmente e entre varios outros, o uso de recursos de poder, a aplicacdo de
valores e de conhecimento. Por sua vez, toda producdo social reverte ao ator-
produtor como acumulacao social (ou desacumulacao) de novos recursos de poder,
reafirmacdo, questionamento ou surgimento de novos valores e acumulagédo de
novos conhecimentos. Destaca também que neste circuito, um segundo fator
unificador, ou seja, um mesmo jogo de regras basicas determina o espaco de

variedade possivel dos processos de acumulacédo e desacumulacao social”.

MISOCZKY (2002) observa também que “um dos conceitos centrais na obra
de Matos é o de situacdo, chave para entender o outro e assimilar seu ponto de
vista. Ou seja, 0 conceito de situacdo obriga a determinar quem esta explicando a
realidade, quem identifica-se com uma certa leitura da realidade”. Dessa forma

permite compreender a assimetria das explicacdes em um jogo, ndo como respostas
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diferentes a perguntas iguais, mas como respostas diferentes a perguntas

diferentes.

MISOCZKY (2002) relembra que MATUS desenvolve sua teoria da agao
“considerando o ator social situado”, “como a ferramenta do homem no mundo,
como o0 meio para transformar a realidade e a si proprio, € como uma resposta a
motivacBes diversas e mutdveis, portanto, nao predizivel sob a forma de
comportamento. Trata-se de uma acgao intencional e reflexiva, por meio da qual o
autor da acdo espera alcancar, conscientemente, determinados resultados, e o

fundamento da a¢éo € um juizo complexo que foge as predi¢des”.

MISOCZKY (2002) recupera algumas formulacbes de Gramsci que sao
fundamentais para o campo de estudo das politicas publicas, destacando que a
sociedade civil é a portadora material da figura social da hegemonia. A sociedade
civil é constituida pelo conjunto de organizacfes responsaveis pela elaboracédo ou
difusdo das ideologias e a sociedade politica é a portadora da dominacao,
correspondendo ao conjunto de mecanismos através dos quais a classe dominante
detém o monopdlio legal da represséo e da violéncia — aparelhos sob controle das
burocracias executivas e policial-militar. Ambas, em conjunto, formam o Estado,
definido como hegemonia revestida de coercdo. Apesar de comporem, em conjunto,
o Estado ampliado, se distinguem por uma materialidade propria. Sem essa
independéncia material que funda a sociedade civil como uma esfera propria, ela

nao pode funcionar como mediadora em relacdo ao Estado coercéo.

Supremacia € o0 momento sintético que unifica a hegemonia e a dominacéo, o
consenso e a coercdo. Nesse momento o Estado com predominio do componente

hegemonia / consenso expressa de modo mais aproximado as forcas na sociedade.

De acordo com MISOCZKY (2002), a narrativa da producéo social do campo
da atencdo a saude expressa a busca da supremacia, por parte do Governo Federal,
que se torna o ator central apdés 1995, ndo pela incorporacdo das demandas por
direitos sociais e pelo aprofundamento da democracia, mas pela construcao
ideoldgica e politica do consenso, na qual as praticas discursivas tém um papel
central. Trata-se de um processo de intervencdo na esfera dessas praticas com o

objetivo de construir uma nova hegemonia na ordem de discurso do campo, como
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parte de uma luta mais geral para impor hegemonias reestruturadas no espaco

social.

No campo dos medicamentos as regras do jogo parecem definidas, porém a
producdo social nessa area deve evoluir tendo em vista as acumulacbes e
desacumulacdes que poderdo mudar as regras basicas e consequientemente
possibilitar por meio dos equilibrios e desequilibrios do sistema superar as
dificuldades até entdo enfrentadas pelos gestores para a melhoria do acesso aos

medicamentos.

A Politica Nacional de Medicamentos publicada em 1998 define o seu
propésito e diretrizes fundamentais, bem como as responsabilidades de cada gestor
do sistema uUnico de saude, portanto, explicita algumas regras basicas do jogo. Do
ponto de vista da producao social nesse campo pode-se lancar mao dos escritos de
MATUS (1997) que destaca que “o processo de producdo social conjuga muitos
atores que ndo obedecem a uma mesma ordem. A estrutura social ndo € uma
estrutura hierarquica, e ndo ha probabilidade de que um chefe, mediante as ordens
que dé, consiga dar coeréncia ao processo. O processo de producao social € um
jogo competitivo entre desiguais, sujeito a regras que, por serem historicamente
cumulativas, ao mesmo tempo em que impedem o caos do processo, regulam as
vantagens adquiridas por uns em detrimento de outros. MISOCZKY (2002) relembra
que “a hegemonia € sempre parcial e temporaria, é intrinsecamente processual. O
consenso é sempre provisorio e depende de interacdes que sdo, por natureza,
dindmicas, dependentes de coalizbes e de oposi¢cdes que se rearticulam no fluxo de
producdo”. Reforca ainda a autora que, a hegemonia do momento € constituida por
um equilibrio instavel e contraditério entre préaticas discursivas, e que esse processo
esta sempre aberto a ser reestruturado no curso da luta politica e ideolégica por

novas hegemonias”.

No campo do acesso aos medicamentos essenciais 0 que se observa, por
exemplo, € que ainda persiste o desenvolvimento de praticas ja ultrapassadas ou
gue nado deveriam ser fortalecidas, em detrimento do processo de descentralizacao
da assisténcia farmacéutica ou mesmo da correcdo dos rumos relacionados ao
processo de implementacdo das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos.
Cabe destacar que o Ministério da Saude ainda, vem se utilizando de compras
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centralizadas para o fornecimento de medicamentos por meio de Kkits para o
Programa Saude da Familia e para o Programa Nacional de Controle da
Hipertensdo e Diabetes — Hiperdia. De uma forma ou de outra, esse tipo de pratica
nado estimula o processo de desenvolvimento e estruturacdo da assisténcia

farmacéutica no SUS.

Espera-se, portanto, logicamente com uma atuacdo mais efetiva e eficiente
dos diversos atores sociais envolvidos com a questdo dos medicamentos, uma
evolucao das politicas publicas no campo dos medicamentos, e que os conflitos no
processo de producdo social, nessa area, promovam realmente mudancas
significativas na ampliacdo do acesso aos medicamentos essenciais no SUS. Na
perspectiva de um futuro com possibilidades de mudancgas, MATUS (1997) destaca
que “os recursos de que dispdem os jogadores aumentam, diminuem ou mudam de
qualidade conforme seus acertos, pois em cada momento de seu desenvolvimento,
hé& uma realidade mutavel, e cada nova realidade € uma modificagdo da anterior. Os
jogadores, em competicdo pela vitéria, desempenham papéis similares aos dos
atores sociais. Estes aproveitam seus recursos disponiveis para fazer jogadas
equivalentes, sob varios critérios, a acdes econbmicas, culturais, cientificas e

politicas no processo de producao social”.
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4. ACESSO AOS MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
4.1. Aspectos conceituais sobre acesso

O relatério da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios da Saude,
realizada em Alma-Ata, URSS, de 6 a 12 de setembro de 1978 apresenta uma série
de aspectos que sao fundamentais e atuais para a discussao da questado do acesso
aos medicamentos essenciais no ambito do SUS. O documento enfatiza que o
objetivo da atencado primaria ou basica a saude é promover os cuidados essenciais

de saude a populacéo.

O relatorio destaca a necessidade de introducdo de novos elementos para o
enfrentamento dos problemas relacionados a atencdo a saude além daqueles
envolvidos com a questdo da cobertura populacional e que sdo normalmente
expressos em termos numeéricos, por exemplo, a relacdo entre a provisdo dos
servicos de saude e a populacdo a ser atendida, quantidade de leitos hospitalares
em relacdo as necessidades de uma determinada populacdo, quantidade de
meédicos em relacdo a populacdo a ser atendida, dentre outros. De acordo com o

documento abordagens dessa forma podem induzir a erros (WHO & UNICEF, 1978).

Na busca de uma forma mais efetiva de enfrentamento dos problemas da
atencao a saude, o relatério aponta, portanto, a necessidade de se introduzir novos
elementos relacionados especificamente a provisdo do cuidado de saude para
agueles que dele necessitam. Nesse sentido, somente a existéncia ou
disponibilidade dos servigos ndo mostra a extensdo em que eles séo usados ou se
sdo adequadamente utilizados. Destaca também que, os servicos devem ser
acessiveis, apresentando o conceito de acessibilidade que implica na organizacao
e manutencdo dos servicos de atencdo a salde e que para isso, depende

efetivamente de componentes geograficos, culturais, funcionais e econdmicos.

A partir de entdo a Organizacdo Mundial da Saude vem adotando o conceito
de acessibilidade considerando os componentes citados anteriormente. Dessa
forma, tem-se a acessibilidade geografica como um tipo de variavel relacionada
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com a localizac&o dos servicos de saude: distancia, tempo necessario para atingir o
servico e os meios de transporte disponiveis para a populacdo, dentre outros
fatores. A acessibilidade cultural como uma variavel que indica a adequacao das
normas técnicas do servico aos habitos e costumes da populacdo usuéaria. A
acessibilidade funcional como uma variavel relacionada a disponibilidade continua
do tipo certo de cuidado, através da oferta de servicos oportunos e compativeis com
as necessidades da populagédo. A acessibilidade econémica como uma variavel
relacionada ao custo dos servigos, estabelecendo que quaisquer que sejam as
formas de pagamento adotadas, o custo financeiro dos servicos deve estar ao

alcance dos usuérios e do sistema adotado no pais (WHO & UNICEF, 1978).

GUERRA Jr. (2002) a partir das definicdes da OMS, destaca que, “quando se
discute o0 acesso a medicamentos a acessibilidade geogréfica, a disponibilidade e a
acessibilidade econémica séo do ponto de vista do individuo, as trés dimensdes que
apresentam particular importancia. Em outras palavras, ter acesso aos
medicamentos significa, sobretudo, que os produtos possam ser obtidos dentro de
uma distancia razoavel (geograficamente acessivel), que estejam prontamente
disponiveis (disponibilidade continua) nos servicos de saude e que sejam

economicamente acessiveis (capacidade de pagamento)”.

J& a publicagcdo HEALTH SERVICES RESEARCH (2002) relembra também o
artigo de Penchansky e Thomas publicado em 1981, "The Concept of Access:
Definition and Relationship to Consumer Satisfaction” que definiu e avaliou a
esséncia do acesso, por meio de dimensdes especificas que visavam caracterizar o
relacionamento entre os clientes e provedores da atencdo a saude. Ha quase 25
anos atras, destacaram que o termo acesso € um dos temas principais e mais
freqientemente presente nas discussfes do sistema de atencédo a saude sendo tal
preocupacado valida até hoje. Essas caracteristicas foram abordadas em cinco

dimensodes:

Affordability ou capacidade de pagamento - relacdo estabelecida entre o custo

dos servicos e capacidade de pagamento do usuario ou cliente;

Disponibilidade relacdo estabelecida entre o tipo de servicos e volume de

recursos existentes em funcao das necessidades e volume de usuarios;
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Acessibilidade - relacdo estabelecida entre a localizacdo do servico e a
localizacdo dos usuarios, levando em conta os recursos dos usuarios de transporte,

tempo de viagem, distancia e custo;

Acomodacao - relacéo estabelecida entre a maneira na qual os servicos séo
organizados para aceitar usuarios, em termos de sistemas de marcacdo de
consultas, horario de funcionamento, instalagbes apropriadas e do relacionamento
paciente/provedor existente, em funcdo da capacidade e percepc¢ao dos usuérios em
aceitar como apropriados o conjunto desses fatores;

Aceitabilidade - relacdo estabelecida pelas atitudes dos usuarios frente as
praticas que caracterizam um servico, tendo como referéncia outros servicos

existentes aceitaveis para estes usuarios.

O presente trabalho limita-se a discussdo do acesso aos medicamentos
essenciais no ambito do SUS na dimenséo da acessibilidade funcional, apesar de
se discutir e apresentar a importancia e necessidade de integracdo das politicas
publicas relacionadas a questdo dos medicamentos. O estudo considera outros
elementos fundamentais e interdependentes, como por exemplo, a necessidade da
implementacdo da politica industrial com foco na questdo dos farmacos e
medicamentos com vinculos com a Politica de Medicamentos, o cenario da
descentralizagdo do SUS, da regulagdo do mercado de medicamentos, da
organizagdo dos servigcos farmacéuticos. Reconhece também a interdependéncia
entre as diferentes dimensfes do acesso (econbmica, geografica, cultural) que sao
fundamentais para a analise e formulacdo das politicas publicas no campo dos

medicamentos e para a melhoria do acesso aos medicamentos essenciais no pais.

O acesso aos medicamentos no SUS ainda € um dos grandes desafios para a
melhoria da atencdo a saude, tendo em vista o grau de complexidade que envolve o

tema, as diversas interfaces necessarias e os diversos atores envolvidos.

A Politica Nacional de Medicamentos tem como propdsito a promog¢édo do
acesso e 0 uso racional de medicamentos garantindo a necessaria seguranca,
eficacia e qualidade (BRASIL, 1998).
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O acesso aos medicamentos essenciais faz parte do direito humano a saude.
De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude - OMS, o acesso aos
medicamentos essenciais depende: (1) da selecéo e uso racional de medicamentos
(2) Financiamento adequado e sustentado (3) precos adequados e (4) Sistema de
suprimento (WHO, 2004).

A CPlI de medicamentos de 2000 enfatizou a importancia e a
imprescindibilidade de uma politica de assisténcia farmacéutica no interior do
Sistema Unico de Salde, “para que essa enorme fatia da populacdo que n&o tem
acesso, ou tem acesso insuficiente, aos medicamentos, possam té-los nos

momentos em que deles necessitam” (BRASIL, 2000a).

O suprimento de medicamentos nos servigos do Sistema Unico de Saulde
(SUS) nos diversos programas “é ainda bastante problematico por sua insuficiéncia
e falta de regularidade, pois grande parte da populacdo ndo tem acesso aos
medicamentos quando estdo doentes. Em outras palavras,o SUS apresenta
problemas graves de desabastecimento” (BRASIL, 2000).

Segundo consta de trabalho do Ministério da Saude (2003), o Ministro da
Saude manifestou algumas tendéncias para a politica de saude relativa a
medicamentos. Assim, pretende-se ampliar o acesso da populacdo aos
medicamentos, tendo sido criada a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos, que se tornou responsavel pela formulacédo das politicas nacionais de
assisténcia farmacéutica (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2004). Com a
reestruturacdo administrativa no Ministério da Saude pelo Decreto n° 4.726, de 9 de
junho de 2003, a area de medicamentos teve uma grande oportunidade para se
reestruturar e se modernizar apés o periodo de desativacdo da CEME, uma vez que
0 tema medicamentos vinha sendo tratado em secretarias distintas dentro do
Ministério da Saude por meio de uma gestdo descoordenada das agfes, tanto
internamente como também com os estados e municipios. Cabe destacar que
apesar da criacdo da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos e
do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, e esse Ultimo com a funcdo de
coordenar e integrar as acdes nesse campo, 0S objetivos propostos ndo foram
alcancados, pois ndo se tem até o momento, nenhum trabalho que aponte para a

melhoria do quadro de acesso aos medicamentos essenciais no ambito do SUS.
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Algumas das medidas ja programadas sdo o aumento da isencéo de impostos
para determinados medicamentos e o estimulo aos laboratérios oficiais, que deverédo
ser utilizados como instrumento de controle de precos dos medicamentos, além de
contribuirem para a ampliacdo do acesso da populacdo carente aos medicamentos
(CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2004).

A partir de junho de 2005 mais de mil apresentacbes de medicamentos
tiveram isencdo das contribuicbes PIS e Confins. A medida estabelecida pelo
governo federal permitiu a reducdo em média de 11% nos precos praticados nas
farmacias. Na lista de produtos isentos estdo 60 classes e indicacfes terapéuticas,
dentre os quais antidepressivos, antineoplasicos, antiinflamatdrios e medicamentos
de uso continuo, como anti-hipertensivos e anticoncepcionais. Estdo inclusos
medicamentos para o tratamento da osteoporose, hepatites B e C e reumatismo. A
relacdo de isencdes reune apresentacdes comerciais de medicamentos formulados
a partir de 253 substancias ativas. Para ter direito a esse crédito, as industrias
encaminham a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Cmed) pedido
de isencdo das taxas. A Céamara analisara a documentacdo da empresa e
comprovara se o produto apresentado foi fabricado a partir de substancia ativa que
consta da lista de isencédo (BRASIL, 2005b).

Outra medida importante € o projeto de lei que prevé subsidios para a compra
de medicamentos para hipertensdo e diabetes na rede privada. Pelo projeto, a
subvencao sera paga ao setor varejista, para as farmacias que forem credenciadas
pelo governo. O projeto devera beneficiar 11,5 milhdes de pessoas portadoras das
doengas que nao utilizam o Sistema Unico de Salde, ou seja, os usuarios de planos
de saude. A subvencdo permitird a compra dos medicamentos com descontos que
vao variar de 50% a 90% (BRASIL, 2005b).

Para estimular os Laboratorios Oficiais, considerando o Plano Diretor da
Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — ALFOB seria
necessario o desenvolvimento de uma série de acdes coordenadas que pudessem
contemplar “a regulacao e fiscalizacdo dos fabricantes e fornecedores de matérias
primas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA, a substituicdo e
aquisicdo de maquinas e equipamentos, a ampliacdo e adequacao de area fisica, a
capacitacdo e treinamento de recursos humanos, o investimento em pesquisa e
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desenvolvimento tecnolégico, a implementacdo de uma gestdo unificada focada em
melhoria de processos organizacionais e finalmente de recursos financeiros para

sustentar as necessidades apontadas anteriormente” (ALFOB,2004).

Outra estratégia utilizada para elevar o acesso da populacdo aos
medicamentos foi a definicAo de uma politica de precos de medicamentos, cujos
valores ficaram congelados até marco de 2004 por meio da Medida Proviséria 123,
de 26 de junho de 2003, a qual estabelece o reajuste anual de precos para 0s
medicamentos e cria a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) — composta por representantes dos Ministérios da Saude, da Justica e da
Fazenda, além da Casa Civil, e que tem entre suas principais atribuicdes a
regulacdo do mercado e o estabelecimento de critérios para a definicdo e ajuste de
precos (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2004).

Cabe ressaltar que antes da CMED ocorreu a criagdo da Céamara de
Medicamentos — CAMED, por meio da Lei n® 10.213 de 27 de marco de 2001 com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulassem a oferta de medicamentos, a competitividade do
setor e a estabilidade de precos. Nesse periodo foram estabelecidas normas de
regulacdo do setor de medicamentos e instituida a Formula Paramétrica de Reajuste
de Precos de Medicamentos — FPR.Em 2003, a Lei n° 10.742, de 6.10.2003 revoga
a Lei n°® 10.213 de 27 de marco de 2001 e a Medida Proviséria no 2.230, de 6 de
setembro de 2001, e cria a CMED que absorve as competéncias e atribuicdes da
CAMED. Com essa nova lei, o Governo Federal procurou conjugar elementos de
defesa do consumidor e defesa da concorréncia e corrigir aspectos mais criticados
da Lei n°® 10.213/01, como a natureza, a composi¢cdo e a aplicacao da formula
paramétrica de reajustes de precos de medicamentos e a imposicdo de entrega de

relatorios de comercializacdo com informacdes confidenciais das empresas.

A nova Camara tem atribuicbes mais abrangentes para deliberar sobre precos
e para elaborar diretrizes de regulacdo do setor, podendo responsabilizar todos os
atores do setor farmacéutico: a industria, o atacado e o varejo. Na vigéncia da
antiga Camara, o trabalho desenvolvido limitava-se a analise e aprovacdo dos
precos dos medicamentos que eram lancados no mercado, a fixar os limites para os

reajustes de precos e a instaurar processos administrativos contra laboratérios em
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casos de desobediéncia a legislacdo. A MP n°® 123 permitiu ainda o avanco em
diversos outros pontos, tais como a possibilidade de fixar as margens de
comercializacdo para toda a cadeia produtiva, competéncias para sugerir a
celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de
medicamentos, solicitar informacfes sobre producdo, insumos, matérias-primas,
vendas e para auxiliar no monitoramento do mercado farmacéutico. A nova CMED
cabe também opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacdo de
medicamentos e sugerir a adoc¢do, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a politica de acesso da populacdo a medicamentos, atuando
como 6rgdo de apoio as politicas planejadas e a serem implementadas pelo
Executivo (ANVISA, 2004).

CAPANEMA e PALMEIRA FILHO (2004) destacam ainda que “o
fortalecimento, o aperfeicoamento e a dinamizacdo das compras governamentais
sdo excelentes estratégias de regulacdo de precos, fundamentais para a ampliacédo
do acesso da populagdo aos medicamentos essenciais”. Portanto, criar politicas e
condicOes para que todos os pacientes tenham acesso aos medicamentos de que
precisam é tarefa do Estado, no caso, por meio do Sistema Unico de Satde (SUS),
que é coordenado pelo Ministério da Saude, no nivel federal, mas também, pelas

secretarias estaduais e municipais de saude em suas respectivas jurisdicdes

A CPI dos medicamentos estimou que ano 2000, setenta milhdes de
brasileiros ndo dispunham dos meios para fazer uso dos medicamentos essenciais a
sua saude. (BRASIL, 2000a).

Segundo REGO (2000) nos paises em desenvolvimento, particularmente na
América Latina, grandes sao as diferencas entre os niveis de consumo por parte dos
diferentes estratos da populacdo, com as camadas de maior poder aquisitivo
apresentando padrbes de consumo similares aos dos paises mais ricos e as
camadas mais pobres com dificuldade de acesso aos medicamentos basicos. De
modo geral, tal fato se deve “a uma combinacao perversa: ma distribuicdo da renda
e precariedade (ou auséncia) da assisténcia farmacéutica por parte dos sistemas

publicos de saude”.
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Ainda segundo REGO (2000) os Estados Unidos foram os pioneiros na
regulacdo dos mercados farmacéuticos no que diz respeito a seguranca e a eficacia
dos produtos e a protecao dos direitos de patente dos inovadores, mas “coube aos
paises europeus o desenvolvimento de um marco regulatério voltado para a garantia

de acesso da populacdo aos medicamentos”.

REGO (2000) destacou também que somente “uma pequena parcela da
populacdo Brasileira tem acesso a tratamentos e medicamentos de Ultima geracéo,
enquanto um grande contingente de pessoas ainda carece de medicamentos
essenciais e que as politicas de regulacédo séo cruciais para a garantia do acesso da

populacdo a medicamentos de boa qualidade a precos razoaveis”.

4.2. Os medicamentos essenciais

Apesar dos entendimentos distintos sobre o conceito de medicamentos

essenciais, o Brasil vem insistindo na ado¢cédo do mesmo ao longo dos anos.

Para a Organiza¢do Mundial da Saude e também para o Ministério da Saude,
0s medicamentos essenciais sdo aqueles que atendem as necessidades prioritarias
de saude de uma populacédo. Devem ser selecionados adequadamente levando em
consideracdo sua importancia para a saude publica considerando sua eficacia e
seguranca bem como deve ser considerado seu custo para o sistema de saude. Os
medicamentos essenciais devem estar disponiveis no sistema de saude de forma
ininterrupta, em quantidades suficientes e em formas farmacéuticas apropriadas as
necessidades de salude sendo fundamental a garantia da qualidade, o fornecimento

de informacao apropriada e devem ter precos justos (WHO, 2002).

De acordo com a OMS depois da imunizacdo na infancia, a utilizacao
apropriada dos medicamentos essenciais € um dos componentes mais custo-
eficazes da atencdo sanitaria moderna, por isso a relacdo de medicamentos
essenciais deve ser considerada como um dos principios fundamentais de qualquer
politica de medicamentos para o estabelecimento de prioridades no &ambito
farmacéutico (WHO, 2002).
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Uma selecdo criteriosa de medicamentos essenciais permite uma melhor
qualidade na atencdo, no gerenciamento dos medicamentos e uma melhor gestao

dos recursos sanitarios investidos (WHO, 2002).

Segundo a OMS, apesar do impacto dos medicamentos essenciais na
atencdo a saude e dos gastos significativos, ainda persistem os problemas para
atencdo a saude da populacdo relacionados ao acesso aos medicamentos
essenciais, ao uso irracional dos medicamentos, e a qualidade dos medicamentos
(WHO, 2002).

A OMS destaca também que a maioria das politicas publicas adotadas néo
sdo adequadas as necessidades de saude no ambito dos medicamentos. A
prescricdo dos medicamentos é inapropriada as necessidades de tratamento.
Somente 50% dos pacientes utilizam corretamente os medicamentos. A resisténcia
aos antimicrobianos vem se desenvolvendo para a maioria doencas infecciosas,
incluindo diarréias, gonorréia, malaria, pneumonia e tuberculose. A qualidade e
seguranca dos medicamentos sdo também outros pontos considerados como

problemas de saude publica que devem ser enfrentados (WHO, 2002).

Na perspectiva da OMS a utilizacdo dos medicamentos essenciais € um dos
elementos mais custo-efetivos, pois podem impactar positivamente na melhoria da
atencdo a saude das populagfes. Estima-se que mais de 40 milhdes de mortes por
ano podem ocorrer em paises em desenvolvimento, sendo que um terco delas entre
criancas menores de cinco anos. Dez milhdes, devido a infeccbes respiratérias
agudas, diarréias, tuberculose, e maléaria, todas as condicbes para as quais
medicamentos seguros, baratos, essenciais podem salvar vidas. Preparacoes
simples a base de ferro podem reduzir a mortalidade materna e infantil por anemia
na gravidez; o tratamento de doencas sexualmente transmissiveis podem reduzir a
transmissao do virus da AIDS, e o tratamento da hipertensdo pode controlar os
ataques cardiacos (WHO, 2004).

Uma politica de medicamentos essenciais deve aprofundar o processo de
avaliacdo dos medicamentos disponiveis, identificando aqueles que demonstrem
com evidéncia técnica suficiente (critérios basicos: eficiéncia, seguranca e

custo/beneficio) que oferecem vantagens sobre outros similares, de forma tal que a
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sociedade possa no campo dos medicamentos utilizar de forma adequada os
recursos (ARANGO,1997).

4.3. A relacdo nacional de medicamentos essenciais — Rename

MEDICI e colaboradores (1992) destacaram que a Rename, como um
instrumento estratégico para a politica de medicamentos, existe no Brasil desde
1974, antes mesmo que a OMS estabelecesse uma lista de medicamentos
essenciais, 0 que veio a ocorrer em 1977. Nesse periodo foi formulado o Plano
Diretor da Central de Medicamentos, com o objetivo de orientar a politica do governo
para a assisténcia farmacéutica. A Rename deveria servir para indicar o arsenal
terapéutico adequado e suficiente para o tratamento e prevencdo das doencas
prevalentes na populagéo Brasileira.

Apesar da importancia da Rename como instrumento da politica de
medicamentos, MEDICI e colaboradores (1992) salientaram que a Associacdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — Alfob ja havia apontado em 1990
dificuldades para a ado¢do da Rename, “0 que se verifica na pratica é a existéncia
de uma Rename desmoralizada junto a classe médica e a outros profissionais de
saude, em funcdo principalmente da pouca divulgacdo, da auséncia fisica dos
medicamentos nas unidades de saude, e também em funcéo do atraso na revisdo

da listagem em questao”.

A Rename constituiu uma lista de medicamentos de fornecimento prioritario
para as unidades de saude. Entretanto, a sua implementacéo foi deficiente durante
todo esse periodo. Da mesma forma, a sua atualizacdo foi realizada apenas
recentemente, em 1999, enquanto a lista modelo da OMS foi revisada praticamente
a cada dois anos. Nao obstante, € necessario ressaltar a importancia da Rename
como um instrumento estruturante para o uso racional de medicamentos e a

organizacdo da assisténcia farmacéutica.

A Politica Nacional de Medicamentos destacou a desarticulacdo da
assisténcia farmacéutica no ambito dos servicos de saude e a falta de prioridades na

adocao, pelo profissional médico, de produtos padronizados, constantes da Relacao
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Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) como prioridades para o

desenvolvimento da politica de medicamentos (BRASIL, 1998).

A Rename deve servir de base para o direcionamento da producéo
farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como para a
definicdo de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal,
que deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situacao
epidemiolégica respectiva (BRASIL, 1998).

A elaboracdo e utilizacdo da relacdo de medicamentos essenciais tem
grandes implicagcbes na abastecimento de medicamentos, na producéo local de
medicamentos, no treinamento, na prescricdo e nas avaliacées, bem como influencia
a politica industrial nesse campo. De acordo com o Mananging Drug Suppy
publicado pelo Management Sciences for Health - MSH, muitas relagbes de
medicamentos, protocolos e formularios terapéuticos tem sido elaborados, editados

e acabam esquecidos.

Muitas sdo as razfes dessas falhas. Provavelmente a principal razdo é o nao
envolvimento amplo dos técnicos e gestores do sistema de saude. Muitas vezes as
listas sdo elaboradas por um grupo restrito de técnicos, departamentos e instituicées
gue atuam de forma isolada, ndo ocorre a atualizagdo permanente e regularmente, o
gue diminui a credibilidade do trabalho e ainda levam ao fracasso. Tais fragilidades
oferecem oportunidade para a presséo de grupos em derrotar o esforco demandado
na elaboracdo de uma relacdo de medicamentos essenciais. Também é de
fundamental importancia a transparéncia do processo de elaboracao, atualizacdo e
divulgacdo ampla da relacéo. A utilizagcdo de uma relacdo nacional de medicamentos
essenciais € uma diretriz fundamental para qualquer Politica Nacional de
Medicamentos (MSH, 1997). Aqui cabe questionar se o Brasil vem realmente
adotando o conceito de essencialidade apresentado em sua Politica de
Medicamentos, apesar de ser uma de suas diretrizes, ndo sdo identificadas acoes
efetivas de sua utilizagdo como referencial para a melhoria do acesso e do uso
racional dos medicamentos essenciais no ambito do SUS, pois até 0 momento nao
se tem um formulario terapéutico disponivel e o processo de revisdo permanente da

Rename parece interrompido.

41



4.4. A politica industrial e 0 acesso aos medicamentos

Considerando as dificuldades que o Brasil enfrenta no campo da Assisténcia
Farmacéutica surge uma grande perspectiva de evolucao da politica de acesso aos
medicamentos com a nova Politica Industrial Brasileira que, contempla o eixo

farmacos e medicamentos como uma de suas prioridades.

O aumento da eficiéncia econbmica, promoc¢ao do desenvolvimento e a
difusdo de tecnologias com maior potencial de inducdo do nivel de atividade e de
competicdo no comércio internacional sdo o0s principais objetivos da Politica
Industrial, Tecnoldgica e de Comeércio Exterior publicada em 2004. Essa Politica tem
como foco o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva, o aumento da capacidade
de inovacao das empresas Brasileiras e a expansao das exportagdes, estimulando
0s setores nos quais o Brasil tem capacidade ou os julgados estratégicos para o
desenvolvimento de vantagens competitivas, especialmente aqueles considerados
mais dinamicos (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO,2004).

De acordo com CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) a politica para
estimular a producdo de farmoquimicos e medicamentos deve ser estreitamente
coordenada com a politica de saude e com as politicas de regulacao, sob pena de
serem invalidados os esforcos para o desenvolvimento da industria farmacéutica

doméstica.

Ainda segundo CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) as propostas para o
setor de producdo de farmoquimicos e medicamentos baseiam-se no apoio as
atividades de Pesquisa e Desenvolvimento realizadas no pais, na internalizacao de
atividades de P&D, no estimulo a produgdo doméstica, em particular o que consta
da Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) (BRASIL, 2002b), no
fortalecimento do programa de genéricos, na exploracdo da biodiversidade e no

estimulo aos laboratoérios publicos.

Em termos de diagnostico sucinto da situacdo da producdo farmacéutica
nacional, CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) resumem algumas das

fragilidades da industria farmacéutica nacional:
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e alto grau de dependéncia da importacdo de farmacos e, mais recentemente,

de medicamentos;
e desverticalizacdo da cadeia farmacéutica; e

e predominio da producdo de medicamentos de baixo valor, em geral antigos

no mercado e de baixo contelddo inovador.

Por outro lado, CAPANEMA e PALMEIRA FILHO (2004) identificam
oportunidades e necessidades para 0 setor, que serviriam para nortear um programa
do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) especifico

para apoiar o setor. Sao elas:
e Modernizagao e expansao dos laboratoérios publicos.
e Fabricacdo de genéricos.
e Producao de farmoquimicos.
e Atividades de P&D para o desenvolvimento de novos produtos.

e Atividades de P&D para o desenvolvimento de medicamentos dedicados a

doencas negligenciadas.
e P&D e producéo de fitoterapicos.
e Apoio as empresas de biotecnologia produtoras de farmoquimicos.
e Adequacéo das instalacdes, processos e produtos as normas da Anvisa
e Apoio a fusdes e aquisicOes de empresas.

Assim, a fim de garantir a insercdo do BNDES no esforco de implementacao de
uma politica industrial ativa, faz-se necessaria a elaboragcdo de um conjunto de
condi¢des de financiamento que atendam as especificidades das atividades listadas,
consolidadas em um futuro programa setorial de apoio aos investimentos e a

modernizacao da cadeia farmacéutica.
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4.5. Farmacos e medicamentos no complexo industrial da saude.

O desenvolvimento do complexo industrial dos farmacos e medicamentos é
de fundamental importancia para fortalecer e assegurar 0 suprimento de
medicamentos necessarios aos programas governamentais da politica de saude

brasileira.

Segundo GADELHA (2004) “a articulacdo da politica de saude com a politica
tecnologica poderia favorecer o desenvolvimento competitivo no campo das Drogas
para doencas negligenciadas, Hemoderivados, Produtos da Rename, Genéricos,
Biofarmacos e antibioticos sendo esses, exemplos de uma base a partir da qual se

poderia pensar em estratégias seletivas e de focalizagdo dos esfor¢os tecnologicos”.

O autor reforca ainda que a forte e crescente dependéncia de importacdes no
complexo da saude poderd levar a “uma situagdo de vulnerabilidade da politica
social, por exemplo o acesso aos medicamentos no SUS, que pode ser
extremamente danosa para o bem-estar da populagdo. Os programas sociais de
assisténcia farmacéutica, de vacinacdo, de assisténcia médica, de testes para
diagnéstico das transfusdes sanglineas, entre outros, ndo podem ficar com uma
dependéncia tdo expressiva de divisas, sujeitas a oscilacbes do mercado financeiro

internacional”.

“Os incentivos concedidos pelo Estado — ainda claramente insuficientes —
devem ser condicionados a resultados e focalizados no desenvolvimento do
potencial empresarial de inovacdo em nichos especificos com alto conteddo
estratégico — producéo de genéricos, de farmacos e medicamentos da Rename, de
vacinas dos programas nacionais de imunizacao, fitoterapicos, hemoderivados,
certos grupos de equipamentos e materiais, biofarmacos, drogas negligenciadas e
reagentes para diagndstico, por exemplo — conformando uma estratégia de ganhos

efetivos de competitividade a longo prazo” (GADELHA, 2004).

Outro aspecto ressaltado pelo autor é a necessidade de “se buscar um novo
padrédo de intervencdo e uma aproximacao entre o universo da ciéncia, da tecnologia
e da inovacdo do universo da politica social e que para tanto, € necessario pensar o
complexo industrial da saude de forma integrada, articulando a prestacdo de
servicos de saude a populacdo e a competitividade das industrias fornecedoras de
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produtos e de inovagcdes”. Destaca ainda o autor a importancia da vinculacdo da
politica industrial e tecnoldégica com a politica social em sadde como “uma
oportunidade para o desenvolvimento do Pais em paradigmas de elevado
dinamismo, favorecendo tanto a reducdo da vulnerabilidade externa quanto da
vulnerabilidade da politica social, uma vez que esta se mostra fortemente

dependente das condi¢des de oferta dos produtos das industrias da saude”.

4.6. A producéo oficial de medicamentos

No Brasil, desde 1945 (Decreto-Lei 7.903, de 28/08/1945) a legislacdo nao
reconhecia patentes de produtos quimico-farmacéuticos. Em 1969 foi também
suspenso o reconhecimento de patentes de processos (Decreto-Lei 1.005, de
21/10/1969), situacdo que prevaleceu até 1996, quando, sob a imensa pressao dos
paises desenvolvidos junto a Organizacdo Mundial de Comércio (OMC), foi
aprovada a nova lei sobre patentes que engloba produtos e processos (FIUZA &
LISBOA, 2001).

Ao contrario do que previa um dos decretos que definia as atribuicbes da
Ceme (Decreto 71.205, de 04/10/1972) o apoio a pesquisa para descobrimento de
novas matérias-primas de uso terapéutico, o Brasil continua a margem do seleto
clube de inovadores de produtos da industria farmacéutica, a despeito da riqgueza de
sua flora medicinal, até por causa da propria falta de protecéo patentéria ao produto.
(FIUZA & LISBOA, 2001).

A Ceme acabou se transformando num mero comprador e distribuidor de
medicamentos (94,26% de seu orgcamento) e, durante os anos 80, mesmo essa
funcdo foi sendo minada pelos atrasos nos pagamentos a fornecedores (Interbras,
que intermediava a importacdo de matérias-primas, e laboratérios que manipulavam
0s medicamentos sob encomenda) e pelas denuncias de corrupc¢ao nas licitacdes,

que mais tarde, nos anos 90, motivaram sua extingao.

O projeto autonomista foi severamente comprometido com a ascensao ao

poder do Presidente Collor, devido a abertura comercial de 1990 e ao fim da reserva
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de mercado, poucos laboratérios mantiveram a capacidade de producao

verticalmente integrada.

A nova lei de patentes, em 1996, por sua vez, sepultou o projeto de
autonomia tecnoldgica (FIUZA & LISBOA, 2001).

Embora seja bastante questionavel a eficiéncia de um modelo como o da
Ceme, que centralizava na mao de burocratas decisdes que iam do P&D a producao
e distribuicdo de medicamentos, o fato € que, desde a extingdo da Ceme, o pais
carece de um projeto de desenvolvimento tecnolégico na area de farmacos, a
indUstria esta quase completamente desverticalizada e a universalizacdo de acesso
a saude garantida pela Constituicdo de 1988 esbarra na falta de acesso da
populacdo a medicamentos, que s&o parte fundamental dos tratamentos (FIUZA &
LISBOA, 2001).

No Brasil, os laboratorios estatais de producdo de medicamentos, vinculam-se
aos governos estaduais e Governo Federal e se “caracterizam como unidades
(empresas ou fundacGes em sua maioria) de apoio e suporte a politicas setoriais no
ambito da saude”. O sistema compreende atualmente 18 laboratérios: Far-
Manguinhos/Fiocruz, Laboratorios Farmacéuticos do Exército, Marinha e
Aeronautica, da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, da Universidade
Federal da Paraiba e da Universidade Federal do Ceard, (Governo Federal);
laboratérios vinculados aos governos estaduais, em Pernambuco, Alagoas, Goias,
Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Santa Catarina, Rio Grande do Sul e
Paraiba; laboratérios vinculados as universidades estaduais, em Londrina e em
Maringa (SCHENKEL et al., 2004).

Em relacdo ao potencial da producéo estatal de medicamentos e seu papel
estratégico para uma politica consistente de acesso aos medicamentos e a
assisténcia farmacéutica, € essencial a presenca do Estado, na medida em que este
deve assegurar que os mecanismos de financiamento ao setor publico e privado
funcionem de maneira a garantir 0 acesso universal aos medicamentos
considerados indispensaveis (SCHENKEL et al., 2004).

Sendo estruturas governamentais inseridas no Sistema Unico de Saude

(SUS), os laboratérios estatais representam um componente essencial na
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implementacdo e consolidacdo de estratégias da Politica Nacional de
Medicamentos. De acordo com o Plano Diretor Estratégico da Associacdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — ALFOB elaborado em 2004 a
capacidade produtiva instalada era de 6.515.557 unidades/hora, ou 10.164.268.920
unidades anuais, considerando 52 semanas com 6 horas diarias de producéo
(ALFOB, 2004).

A capacidade instalada desses laboratorios vem direcionando suas linhas de
producdo ao atendimento das demandas dos programas estratégicos do Ministério
da Saude. Adicionalmente, a producdo é direcionada aos programas estaduais de
assisténcia farmacéutica basica, além de outras prioridades determinadas pelo perfil
epidemiolégico local (SCHENKEL et al., 2004).

Problemas de ordem financeira, administrativa e técnica somaram-se aos de
natureza juridica, que concorrem para a falta de agilidade e flexibilidade nos
processos de gerenciamento, aquisicdo de insumos e o cumprimento de prazos de
entrega. A excecdo da Fundagdo para o Remédio Popular (FURP) em S&o Paulo e
Far-Manguinhos no Rio de Janeiro, a maioria dos laboratérios enfrenta problemas
comuns relativos as plantas industriais defasadas, a obsolescéncia dos
equipamentos e consequente baixa capacidade de producédo, frente as demandas
crescentes do setor publico de atencéo a saude. H& consenso sobre a necessidade
de ampliacdo dos recursos financeiros que permitam a utilizacdo plena e a
modernizacdo e expansdo da capacidade produtiva, bem como um plano integrado
e intersetorial de desenvolvimento visando a producdo de medicamentos essenciais,
como parte da politica de salude. Esta capacidade deve ser direcionada para dar
suporte aos programas prioritarios de expansdo da assisténcia farmacéutica a
populacao Brasileira (SCHENKEL et al., 2004).

A estrutura administrativa desses laboratorios constitui-se em mais uma
importante limitagdo para desenvolver a plenitude de sua capacidade. Os que tém a
natureza juridica de direito publico, constituidos como autarquias, fundagcdes ou
mesmo parte da administracédo direta, sofrem com a falta de flexibilidade e agilidade
gerenciais, especialmente no que se refere a compras de insumos, 0 que 0S
impossibilita de cumprir prazos de entrega ou mesmo de assumir COmpromissos com
quantidades pré-estipuladas.
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Os baixos ou quase inexistentes incentivos a producao e a distribuicdo sao
causas determinantes para a obsolescéncia ou mesmo auséncia dos equipamentos
da maioria dos laboratérios e, ainda, pela inadequacdo ou insuficiéncia de suas

plantas produtoras.

Tem-se, portanto, praticamente reduzido a zero o potencial de atuar como um
dos instrumentos reguladores de precos no mercado nacional. Ademais, a acao
fragmentada, em verdade, fragiliza cada um dos laboratérios e todo o setor produtivo
publico, o que tem impossibilitado o atendimento da demanda de milhées e milhdes

de Brasileiros atendidos pelo Sistema Unico de Saude.

Com o processo de deterioracdo e extingdo da CEME, os laboratorios
publicos perderam definitivamente a capacidade de acdo articulada em nivel
nacional, que possibilitasse o0 direcionamento de sua producdo para as
necessidades do Pais como um todo. Sua atuacgéo ficou quase que exclusivamente
voltada para necessidades estaduais, perdendo, assim, enormemente, o poder que

uma acgao conjunta e ordenada lhes possibilitaria.

Em regra, essa producdo esta direcionada para atender o programa de
assisténcia farmacéutica basica e, em alguns casos, para 0s programas estratégicos

do Ministério da Saude - AIDS, malaria, tuberculose, hanseniase.

Conclui-se, de acordo com os levantamentos da CPI de medicamentos
realizada em 2000, que o papel estratégico dos laboratérios publicos esta por
demais identificado e reconhecido. Os problemas que enfrentam estdo
suficientemente diagnosticados. Portanto, o que se coloca como indispensavel é a
promocdo das mudancas politicas e operacionais indispensaveis e a identificacdo
das melhores estratégias, para que se consolide, e nao sofra solucdo de

continuidade, o processo produtivo publico de medicamentos essenciais.

Outros pontos destacados pela CPl de medicamentos fundamentais para
melhoria do acesso aos medicamentos estdo aqueles relacionados a necessidade
de ampliacdo e diversificacdo da producdo de medicamentos da RENAME,
estabelecendo estratégia que assegure, inicialmente, a oferta daqueles de uso

continuo. Nesse sentido € urgente a promoc¢do de uma reestruturacdo e
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modernizacdo institucional, gerencial, administrativa e técnica dos laboratorios,

objetivando oferecer-lhes maior flexibilidade e agilidade gerencial.

4.7. Mudancas na estrutura produtiva da indastria farmacéutica

De acordo com QUEIROZ e GONZALES (2001) para melhor orientar e detalhar

as acbes governamentais no campo farmacéutico € necessario preencher algumas

lacunas do conhecimento em relagcdo ao conjunto da Industria Farmacéutica:

as pesquisas clinicas em desenvolvimento no Brasil (agentes envolvidos,

recursos aplicados, produtos, prazos, qualificagdes exigidas, etc.)

a reorganizacdo de P & D farmacéutica mundial (principais empresas,

distribuicdo das atividades de P&D, novos centros, etc.)

a capacidade técnico cientifica na area de desenvolvimento de medicamentos
instalada no pais (avaliacdo quantitativa e qualitativa dos grupos de pesquisa

existentes)

a legislacéo referente a pesquisa de medicamentos (mecanismos regulatorios

existentes, aspectos legais da pesquisa, etc)

o setor produtor de farmacos (principais empresas, capacidade industrial e

tecnoldgica existente, investimentos, etc.)

a legislacdo referente a producdo e comercializacdo de farmacos
(mecanismos regulatorios existentes, implicacdes da adocédo do registro de

produtos farmacoquimicos, etc.)

0 comércio exterior do setor farmacéutico (discriminacdo por produto dos

farmacos e medicamentos importados e exportados na base da Secex).

a concentracdo e poder de mercado na industria farmacéutica (evolugédo do
grau de concentracdo por classe terapéutica, fusdes e incorporacdes na

industria farmacéutica brasileira, etc).
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4.8. As compras governamentais e 0s medicamentos essenciais.

O processo de aquisicdo de medicamentos adotado no @mbito publico de uma
maneira geral ainda é um dos pontos de estrangulamento do sistema de suprimento

continuo de medicamentos para o0s servi¢os de assisténcia farmacéutica no SUS.

Como a descentralizacdo é a diretriz prioritaria da politica de saude atual, a
aquisicdo dos medicamentos passa a ser, cada vez mais, uma atribuicdo dos
estados e municipios. Se, por um lado, a descentralizagdo significou maior
autonomia para 0s municipios na gestao do sistema de saude, dando mais eficacia
ao SUS, por outro, criou um problema para os municipios tendo em vista que, em
sua grande maioria, apresentam uma populacdo pequena para permitir compras

com mais vantagens de escala. (BRASIL, 2000a).

As modalidades de abastecimento do SUS em medicamentos sé&o
fragmentadas, tém logicas distintas e ndo sao articuladas entre si, 0 que fragiliza o

poder institucional das compras governamentais.

Na pratica o potencial de compras governamentais é extremamente inferior a
sua capacidade de inducao da politica industrial, quer se considerem os cerca de R$
3 bilhdes anuais disponiveis, ou a enorme demanda de medicamentos do Sistema

Unico de Saude - SUS, que atende a mais de cem milhdes de habitantes.

Alguns fatores sdo determinantes na conformacéo desse quadro. Entre eles,
destacam-se a abrupta descentralizacdo, que provocou uma forte diluicdo das
compras, e a auséncia de mecanismos de articulacdo e coordenacado entre gestores,

que favorecam a concentracdo das compras.

Merece ser destacado, também, que sao caracteristicas das compras
governamentais, entre outras, 0S processos assistematicos de compras, nao
planejadas e sem as informacbes indispensaveis; a falta de padronizacdo dos
medicamentos; a inexisténcia de protocolos de tratamento de medicamentos; o
cadastro de fornecedores inadequados; e a fragilidade dos mecanismos de controle
de qualidade (BRASIL, 2000a).
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A tarefa inicial, nesse sentido, é precisar o efetivo poder de compra e a real
capacidade do Estado de gerenciar o processo de aquisicao de medicamentos, por
intermédio das diversas instancias de gestio do Sistema Unico de Saude - SUS.

Assim, é fundamental conhecer e analisar todo o processo de compras de
medicamentos pelo setor publico: quem compra e quem vende, quais medicamentos
sdo adquiridos, quais 0s principais entraves e quais as experiéncias positivas que
possam oferecer elementos para a construgdo de um conjunto de propostas, dando
nova forma e conteldo as compras institucionais, direcionando-as para atender as
exigéncias da sociedade (BRASIL, 2000a).

Na década de 90, com a implantacdo do SUS, esse processo se inverteu. Em
razdo da crescente descentralizacdo dos servicos e responsabilidades sanitarias
para 0os municipios, e também em razao da extincdo da CEME, o poder de compra
institucional se diluiu, embora o Ministério da Saude tenha se mantido como um

grande comprador de medicamentos (BRASIL, 2000a).

Segundo CAPANEMA e PALMEIRA FILHO (2004) é de suma importancia
para o pais a utilizacdo do poder de compra como instrumento de politica industrial
do governo. A elaboracdo de um conjunto de medidas que permitissem ao Ministério
da Saude realizar seu processo de compras com condi¢cdes diferenciadas para as
empresas nacionais seria fundamental para o sucesso da politica industrial. Nesta
acao devem ser considerados o grau de verticalizacdo das empresas beneficiadas,
0os contratos de fornecimento de longo prazo, os acordos de compensacao

tecnoldgica e os critérios de qualidade.

4.9. O orcamento para medicamentos

Como a maioria dos servigcos de assisténcia farmacéutica no SUS nao estao
estruturados e organizados é dificil afirmar se o orcamento atual para medicamentos

atende ou nao as necessidades do sistema de saude.

Os estados e municipios complementam com recursos préprios, estimados

em R$ 1 bilhdo, o montante destinado a aquisicao de medicamentos.
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Unido, Estado e municipios dispdem, assim, de cerca de R$ 3 bilhdes para
compras, sendo que grande parte dessas aquisicoes séo realizadas por aqueles
entes federativos que passaram, nos ultimos anos, em razao da descentralizacdo do
setor, a substituir, gradativamente, a esfera federal nas compras governamentais de
medicamentos (BRASIL, 2000a).

Os municipios, por sua vez, tém aumentado constantemente seu papel na
prestacdo de servicos e, por consequéncia, nas compras. Sem duavida, existe um
peso maior dos grandes municipios, que, se de alguma forma tém conseguido
gerenciar esse processo, tém apresentado grandes disparidades em seus processos

de aquisicao e nos resultados alcancados.

J& os pequenos municipios tém encontrado maiores dificuldades para assumir
a funcdo de comprador de medicamentos; sem grande poder de compra (BRASIL,
2000a). Uma das estratégias utilizadas por alguns municipios brasileiros foi a
participacdo nos consorcios intermunicipais, 0 caso mais conhecido até o momento
é o do Consorcio Parana de Medicamentos com uma adeséo de cerca de 90% dos
municipios do Estado do Paran& e vem funcionando desde o ano de 2000 (Embora
seja uma iniciativa para o enfrentamento das dificuldades relacionados ao processo
de aquisicdo de medicamentos, no ambito do SUS, para 0os pequenos municipios,
ainda ndo se tem uma avaliacdo de sua eficiéncia e de sua aplicabilidade para
outros municipios). Outro destaque para o enfrentamento do processo de aquisicao
de medicamentos foi o desenvolvimento do Registro Nacional de Precos para
medicamentos pelo Ministério da saude em 2001. Até a presente data ndo se tem
uma avaliagdo publicada sobre os beneficios de tal iniciativa para otimizacdo dos
recursos financeiros descentralizados aos municipios de pequeno porte por meio do
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica. Cabe ressaltar que ocorreu apenas
uma edicdo da ata nacional de registros de precos pelo Ministério da Saude até a

presente data.
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5 - 0O MERCADO FARMACEUTICO E O ACESSO AOS MEDICAMENTOS

A Politica de Medicamentos e a Politica de Assisténcia Farmacéutica devem
enfrentar com maior profundidade os problemas que envolvem o mercado de
medicamentos com o0 objetivo de se ampliar o acesso aos medicamentos pela
populacdo e para isso devem ser utilizadas ferramentas adequadas de intervencao

na oferta e demanda de medicamentos.

A industria farmacéutica apresenta uma estrutura de mercado concentrada e
oligopolista, estando sujeita a barreiras a entrada, em funcdo da protecdo de
patentes, da necessidade de altos investimentos em P&D, do controle do
fornecimento de principios ativos e da reputacdo das marcas de laboratérios lideres.
E um exemplo de atividade econémica que apresenta falhas de mercado e que gera
produtos essenciais ao bem-estar da populacdo, caracterizando-se como um alvo
ideal para politicas industriais especificas, ditas verticais (CAPANEMA & PALMEIRA
FILHO, 2004).

A industria farmacéutica doméstica destaca-se como alvo a ser atingido pelas
politicas publicas setoriais por apresentar falhas de mercado e gerar produtos
essenciais ao bem-estar da populacéo, além de ser uma industria de alta tecnologia
caracterizada por elevada capacidade inovadora (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO,
2004).

Do lado da demanda, a principal caracteristica do mercado de medicamentos
€ a baixa elasticidade da procura, embora ela seja diferenciada para os diferentes
segmentos de renda e de produto (BRASIL, 2000a).

Nos estratos superiores e intermediarios de renda, o preco pouco influencia
0s niveis de consumo no caso dos produtos éticos, cuja demanda é constituida por

um grande numero de consumidores finais, os quais ndo tém opcfes de compra,
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tendo em vista que o medicamento é receitado pelo médico. A procura é, portanto,

inelastica as variagdes de precos (BRASIL, 2000).

Ja nas camadas de baixa renda, pode-se dizer que a procura é altamente

inelastica ao preco e extremamente elastica a renda. Assim, se houver reducdes nos

precos dos remédios, mesmo significativas, a renda é tdo baixa que ainda podera

tornar o seu consumo dificil. Todavia, como a elasticidade-renda é elevada,

incrementos de renda nesse estrato podem significar grande aumento de consumo
(BRASIL, 2000).

REGO (2000) em seu estudo destaca que a concorréncia nos mercados

farmacéuticos é limitada pela presenca de varias falhas, que conferem grande poder

a algumas empresas. As mais importantes delas séo listadas a seguir:

Existéncia de oligopdlios e de monopdlios — Ainda que nenhuma empresa
farmacéutica controle uma grande parcela do mercado do conjunto dos
medicamentos, quando estes sdo analisados por especialidades terapéuticas
observa-se que a oferta no mercado relevante esta altamente concentrada,
com poucas empresas controlando a producdo de medicamentos por classe
terapéutica. Desse modo, uma das principais caracteristicas do mercado
farmacéutico é a existéncia de grandes monopolios e oligopdlios por classes
e subclasses terapéuticas, sendo comuns 0sS casos em que um unico
laboratorio domina mais da metade de um mercado especifico. Isso ocorre
porque os produtos farmacéuticos sdo heterogéneos (ndo existem remédios
universais) e diferenciam-se por classes e subclasses terapéuticas, possuindo
uma baixa substitutibilidade. O poder de mercado de algumas poucas
empresas produtoras de medicamentos é reforcado pelo controle que elas

detém das fontes de matéria-prima.

Protecao por patentes e lealdade a marcas — O setor farmacéutico depende
de altos investimentos em P&D, mas ndo se caracteriza pela existéncia de
barreiras naturais ou técnicas significativas a entrada de competidores
potenciais, em razdo de a industria farmacéutica ndo ser muito intensiva em
capital e depender de uma tecnologia facilmente copiavel em determinadas

fases produtivas. Isso faz com que as empresas do setor busquem barreiras
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institucionais como as marcas e, principalmente, as patentes. Estas ultimas
permitem que empresa inovadora mantenha um monopdlio sobre seus
produtos e processos por um determinado periodo. A lealdade & marca,
geralmente criada e mantida por meio da publicidade e da inércia dos
médicos, permite que os laboratérios conservem nichos de mercado mesmo

depois de suas patentes expirarem.

e Assimetria de informacdo — Como ocorre nos demais mercados de bens e
servicos de saude, nos mercados farmacéuticos os consumidores finais, além
de néo decidirem sobre o que devem consumir, sabem muito pouco sobre a
qualidade, a seguranca, a eficicia, o preco e as caracteristicas especificas do
medicamento que Ihes foi prescrito. O médico e o farmacéutico, que seriam
os mais bem informados, sabem menos que os laboratérios. Na verdade,
todos — paciente, médico e farmacéutico — dependem inicialmente de
informacdes fornecidas pelo fabricante quanto a eficacia, as contra-indicacoes
e aos efeitos colaterais do produto. Dai a importancia crucial de 6rgdos de

vigilancia sanitaria bem estruturados e aparelhados.

e Separacao das decisbes sobre prescricdo, consumo e financiamento. - De
modo geral, quem consome ndao é quem decide sobre os medicamentos,
guem decide ndo paga e quem paga (parcial ou integralmente) as vezes € um
terceiro, como é o caso quando os medicamentos sao cobertos por seguros
publicos ou privados. Em consequéncia, ha interesses contrapostos, dado
gue quem paga quer minimizar custos, quem consome quer o melhor e quem
decide é influenciado pela oferta, que, além de ser concentrada, procura
induzir a um maior consumo .Tem-se, pois, que 0os mercados farmacéuticos
caracterizam-se pela existéncia de vérias falhas, que restringem a
concorréncia e dao grande poder as empresas na fixacado de seus precos. As
politicas de regulacdo adotadas por indmeros paises procuram garantir
condicbes minimas de concorréncia e o0 acesso da populacdo aos

medicamentos a um menor custo.

Nos paises desenvolvidos, bem como no Brasil, 0 consumo de medicamentos e
de servicos de saude tem crescido a taxas elevadas, em razdo do envelhecimento
da populacdo, do aumento das doencas crbnicas e da disseminagdo das novas e
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custosas tecnologias médicas. O aumento dos gastos publicos com saude a taxas
superiores as da renda nacional e a necessidade de reduzir desequilibrios fiscais
motivaram a realizacdo de amplas reformas sanitarias em varios paises, inclusive no
Brasil, a partir dos anos 80 (REGO, 2000).

No campo das politicas de regulacéo, de acordo com REGO (2000) aquelas que
buscam nado apenas resultados de curto prazo, mas procuram influenciar em bases
mais permanentes o comportamento de todos os agentes envolvidos no mercado
farmacéutico — médicos, pacientes, farmacéuticos, produtores, administradores de
recursos sao as que tem apresentado maior éxito . De acordo com a autora, muitas
medidas tém produzido resultados inferiores aos esperados, por problemas de
implementacgdo, por ndo permanecerem pelo tempo necessario ou por ndo terem

tido o suporte técnico e/ou politico requerido.

REGO (2000) em seu estudo sobre as Politicas de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos observa que as politicas de regulacdo sdo mais comuns e tendem a
ser mais efetivas nos paises onde os sistemas publicos de salude cobrem parcial ou
integralmente os gastos com medicamentos da populagdo. Alguns dos instrumentos
adotados tém como foco o controle dos precos, enquanto outros sao direcionados
para o controle dos gastos. Os do primeiro tipo destinam-se a regulacdo da oferta e
tendem a ser evitados ou utilizados com mais cautela pelos paises produtores de
medicamentos. Os do segundo tipo estdo voltados para a demanda e procuram

influenciar o comportamento dos medicos e dos pacientes.

De acordo com REGO (2000), a partir na andlise da experiéncia internacional,
podem ser levantados alguns elementos que parecem contribuir para o éxito de

politicas de regulacdo do mercado de medicamentos:

e Adocdo de medidas voltadas tanto para o lado da demanda quanto para o da
oferta de medicamentos, de modo a influenciar o comportamento de todos os
agentes envolvidos no mercado farmacéutico — médicos, pacientes,

farmacéuticos, produtores e administradores de recursos.

e Desenvolvimento de um sistema de informacdo confidvel sobre a utilizacdo
dos medicamentos — efetividade clinica, custo-efetividade do tratamento,

habitos de prescricdo dos médicos, prescricdes desnecessarias e prescricdes
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inadequadas —, de modo a detectar areas probleméticas e avaliar a
efetividade das politicas adotadas. “A verdade é que ainda pouco se sabe
sobre a efetividade de muitos dos tratamentos, tanto antigos quanto novos,
amplamente aceitos e utilizados, assim como sobre os habitos de prescricdo
dos médicos”. Segundo REGO (2000) desde os anos 80 vém sendo
desenvolvidas novas técnicas para se avaliar o impacto econdmico de
tratamentos clinicos e com medicamentos por meio de analises
farmacoecondmicas, envolvendo a comparacdo de custos de determinados

tratamentos, principalmente aqueles de maior custo para o sistema de saude.

e Obtencdo de dados confidveis sobre os gastos, a situacao financeira e a
lucratividade da industria farmacéutica, o que ndo € uma tarefa facil,
sobretudo quando se trata de grandes conglomerados com estruturas de

distribuicdo extremamente pulverizadas.

e Avaliacdo cuidadosa da estrutura da demanda e da oferta de medicamentos

no pais e definicdo clara dos objetivos das politicas publicas.

Para o caso brasileiro a autora destaca que algumas medidas podem ser
consideradas para a regulacdo do mercado farmacéutico (REGO, 2000).

Do lado da oferta:

e negociacdo com a industria de uma politica de precos, com definicdo de
critérios de reajustes, indicadores de desempenho e penalidades em caso de

desrespeito ao que foi pactuado;
¢ reducédo dos impostos incidentes sobre os medicamentos;
e incentivo ao incremento da oferta de genéricos;
e reordenamento do setor de distribuicdo, tanto no atacado quanto no varejo; e

e adocao de salvaguardas quanto ao poder conferido pelas patentes.
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Do lado da demanda:

e ampliacdo da assisténcia farmacéutica para a populacédo de baixa renda, com

especial atencéo aos portadores de enfermidades cronicas;

e utilizacdo do poder de compra do setor publico para contrabalancar o poder

de oligopdlio e de monopdlio das empresas farmacéuticas;

e medidas para influenciar a prescricdo dos médicos, particularmente no que

diz respeito a utilizacdo de substitutos genéricos;
e banco de precos para as compras hospitalares;
e institucionalizacéo do registro de precos;

e incentivo a incorporacdo de assisténcia farmacéutica aos planos de saude
privados, o que abrira espaco para o desenvolvimento no pais de instituicées
como as Pharmaceutical Benefit Managements (PBMs) que sao as empresas
nos Estados Unidos que gerenciam a assisténcia farmacéutica prestada pelos

planos de saude privados aos seus segurados; e

e acesso facilitado da populagdo como um todo aos medicamentos de alto

custo.

58



6 — A POLITICA DE MEDICAMENTOS E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

6.1. Aspectos fundamentais da Politica de Medicamentos

N&o se pode dizer que seja novo o0 processo de formulagdo e implementacao
da Politica de Medicamentos e de a¢Bes de Assisténcia Farmacéutica no pais e que

as diretrizes definidas nesses campos sejam desconhecidas pelos gestores do SUS.

De acordo com MEDICI e colaboradores (1992) “a Central de Medicamentos-
CEME foi criada em 1971, pouco antes do estabelecimento do Programa Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, colocado sob coordenacdo daquela instituicio em
1972. Seus objetivos iniciais eram basicamente assistencialistas. No entanto,
existiam interesses governamentais estratégicos, especialmente no campo bélico-
militar, associados a sua criagcdo”. O autor destaca ainda que “no campo
assistencialista, o objetivo da CEME era suprir de medicamentos as camadas mais
carentes da populagdo, enquanto do estratégico havia o interesse em tornar 0s
laboratérios militares auto-suficientes tecnologicamente nos campos da quimica fina

e da bioquimica”.

Outro ponto observado pelo autor € que apesar da reducdo de seu espaco e
de sua missdao institucional, ao longo de sua existéncia a CEME teve nos anos 80, o
importante papel de fortalecer e modernizar a rede de laboratorios oficiais através do

imenso poder de compra de medicamentos que possuia.

Dentre os problemas ligados ao funcionamento da CEME oficialmente
reconhecidos destacavam-se as grandes dificuldades operacionais para funcionar

como centro de aquisicao e distribuicdo de medicamentos.

O papel da CEME foi redefinido no orcamento plurianual para o periodo
1990/95, definindo objetivos, diretrizes e instrumentos de acdo, tais como:
“atualizacdo da Rename, coordenacdo da producdo, aquisicdo e suprimento de

medicamentos essenciais para o SUS, melhoria da eficiéncia dos estados no que
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tange aos programas de assisténcia farmacéutica, aperfeicoar os métodos de
aquisicao, facilitar a importacao de matéria-prima aos laboratérios oficiais e privados
nacionais” (MEDICI et al.,1992).

Em 1992, os autores ja destacavam que “se a execucao das acdes de saude
é descentralizada, o controle sobre a aquisicéo e distribuicdo também deveria ser. E
certo que em determinados estados, a inexisténcia de estruturas de producéo e a
fragilidade do mercado n&o permitem o acesso da populacdo e das instituicoes
publicas de saude aos medicamentos necessarios. Nessas regides, instituicoes
como a CEME ainda tinham um papel a cumprir. No entanto, elas deveriam fomentar
mais a autonomia na producdo e/ou aquisicdo destes medicamentos do que a

dependéncia eterna do nivel federal nesse setor”.

Outro ponto enfatizado por MEDICI e colaboradores (1992) é que “a
descentralizacdo para 0s municipios seria conveniente, mas deveria se ater aos de
maior porte, ou seja, aqueles com autonomia de gestdo para tal. E que em muitos
casos, as secretarias estaduais de saude poderiam indicar as condi¢cbes para a
municipalizacdo desse processo. Ainda de acordo com o documento, a maior parte
dos municipios do pais nédo teriam condi¢cdes para gerir processos de aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos. Enfatiza também que seria possivel estabelecer tais
condicdes através de um processo ordenado de planejamento sob coordenacédo das

secretarias estaduais de saude”.

A desativacao da Central de Medicamentos (CEME) em 1997, provocada pelo
distanciamento de seus objetivos iniciais e pela emergéncia de uma crise de
credibilidade motivada por denuncias diversas, constituiu um dos determinantes da
pulverizagdo das atividades relacionadas com a assisténcia farmacéutica e com a
politica de medicamentos em varios 0rgaos do Ministério da Saude a época. A
pratica fragmentada € demonstrada pela multiplicidade de listas de medicamentos:
Programa de Saude Mental, Kit do Programa Saude da Familia, “Farmécia
Hipertensdo Arterial” (distribuicdo as Secretarias Municipais de Saude de produtos
para hipertensédo arterial), “Farmacia Mulher” (Programa Saude da Mulher, com
distribuicdo de anticoncepcionais), “Farmacia Domicilio”, “Farmécia Presidio” (atende
a populacdo carceraria), entre outros programas. Essa compartimentalizacao

certamente contribuiu para desarticulacdo da assisténcia farmacéutica do conjunto
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das acBes da atencdo a saude, dissipando responsabilidades, verticalizando e
centralizando a tomada de decisdes (SCHENKEL et al., 2004).

Para que sejam evitados os erros do passado recente, cabe finalmente
ressaltar, que o0 pais tem em sua histéria na area de medicamentos alguns
aprendizados no tocante a formulacdo e implementacdo de politicas voltadas a
melhoria do acesso aos medicamentos. E necessario fortalecer as estratégias ja
iniciadas em outros momentos assim como avaliar com maior profundidade o grau
de implementacéo das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos buscando a

correcdo dos rumos da politica atual.

Os principais pontos de andlise envolvem a necessidade de fortalecimento do
processo de descentralizacdo, o cumprimento pelos gestores de suas atribuigcbes ja
definidas pela Politica Nacional de Medicamentos e ainda o desenvolvimento de
forma continua e coordenada de suas diretrizes, pois apesar dos esforcos dos
altimos seis anos, ndo existe uma sinalizacdo que indique mudanca significativa no

cenario de acesso aos medicamentos essenciais no SUS.

6.2. A assisténcia farmacéutica basica

6.2.1. Consideracdes iniciais

A assisténcia farmacéutica basica é também outro grande desafio a ser
enfrentado pelos gestores para avancar na atencao basica a saude, uma vez que
grandes séo os esfor¢cos para se ampliar as acdes basicas de saude como € o0 caso
dos investimentos crescentes na cobertura da populacdo brasileira pelo Programa

Saude da Familia.

Com a desativacdo da CEME por meio do Decreto n® 2283 de 24/07/97, os
anos de 1997 e 1998 foram marcados por um processo de transicdo dentro do
Ministério da Saude - MS, onde coube a Secretaria Executiva-SE a
responsabilidade pela manutengdo das atividades de aquisicao e distribuicdo dos
medicamentos dos Programas Estratégicos para as Secretarias Estaduais de
Saude. Ao mesmo tempo, houve a criacdo de uma nova Farmacia Basica nos

moldes daquela de 1997, que consistia em um elenco de medicamentos destinados

61



ao atendimento ambulatorial dos municipios com populacdo igual ou inferior a
21.000 habitantes, entregues diretamente aos municipios, com excecdo dos
estados de Séo Paulo, Parana e Minas Gerais, que ja haviam iniciado um processo

de organizacéo da assisténcia farmacéutica.

6.2.2. A Portaria GM N2 176/99, de 11/3/99 — O Incentivo a Assisténcia

Farmacéutica Basica

Cumprindo a prioridade de implementar a politica de descentralizacdo do
setor saude, em consonancia com uma das diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos (Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica) e a deliberacdo da
Comisséo Intergestores Tripartite, foi estabelecido o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica, com a edicdo da Portaria GM N° 176/99 (BRASIL, 1999).

O Incentivo criado vem sendo financiado pelos trés gestores, onde a
transferéncia dos recursos federais esta condicionada a contrapartida dos estados,

municipios e do Distrito Federal.

O repasse federal definido em 1999 foi de R$ 163.947.554,00 (Cento e
sessenta e trés milhdes, novecentos e quarenta e sete mil, quinhentos e cinqlienta e
quatro centavos) que somados a contrapartida minima de estados e municipios
totalizaram um valor minimo de R$ 327.895.108,00 (Trezentos e vinte sete milhdes,
oitocentos noventa e cinco mil, cento e oito reais) (BRASIL, 1999).

A Portaria n®> 514/GM de 28 de abril de 2003 atualiza os valores do Incentivo
para Assisténcia farmacéutica Basica, utilizando a populacdo da Resolucdo n® 4 da
Fundagéo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, publicada no Diério
Oficial da Unido em 30 de Agosto de 2002, que trata da estimativa da populacao
para Estados e Municipios para o ano de 2002. Atualmente o Teto financeiro anual
do Incentivo para Assisténcia farmacéutica Basica, é de R$ 174.632.960,00 (Cento e
setenta e quatro milhdes, seiscentos e trinta e dois mil e novecentos e sessenta

reais).

Os recursos federais aos estados e municipios qualificados, sdo repassados

pelo fundo nacional de saude aos respectivos fundos estaduais e municipais de
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saude, em parcelas mensais correspondentes a 1/12 do valor estabelecido, na
proporcao do numero de habitantes dos municipios (Resolucdo IBGE PR — 05/99 de
25/8/99) (BRASIL, 1999).

Os objetivos principais da implementacdo do Incentivo € a busca da
otimizacao e eficacia do sistema de distribuicdo de medicamentos no setor publico, a
partir da selecdo de medicamentos consoante a realidade nosologica de cada
estado e de seus municipios, e a melhoria do acesso ao medicamento essencial por

parte da populagéo que utiliza os servigos de saude do SUS.

6.2.3. As pactuacgodes

Estados e municipios Brasileiros participam na implementacdo do Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica, definindo, conjuntamente, um Plano Estadual de
Assisténcia Farmacéutica Basica, que contempla um elenco de medicamentos
basicos de acordo com o perfil epidemioldgico local, bem como estabelecem de uma
forma pactuada, os recursos financeiros para o financiamento do Incentivo. As
pactuacoes realizadas séao referendadas pelas Comissdes Intergestores Bipartite —
CIBs (Comissao constituida por representantes das Secretarias Municipais e

estaduais de Saude).

Diferentes formas de pactuacdo foram realizadas, desde a centralizacéo total
dos recursos financeiros no fundo estadual de saude, como sdo os exemplos do
Amazonas, Goias e Sao Paulo , até a descentralizacdo total dos recursos aos
fundos municipais de saude, como € o caso do Mato Grosso, Pernambuco e Rio de
Janeiro. Outros estados optaram pela pactuacdo mista, onde 0s municipios em
Gestéo plena de Sistema recebem os recursos diretamente, ficando aqueles em
Gestao Plena de Atencéo Basica e os Nao Habilitados, recebendo os recursos via

fundo estadual de saude.

Cada estado e seus municipios adotaram uma estratégia especifica de
pactuacdo, na busca de um melhor gerenciamento dos recursos financeiros
pactuados. Ha de se ressaltar que alguns avancaram consideravelmente, como 0s

exemplos dos Estados do Parana com a implantacdo do Consorcio Parana de
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Medicamentos e a experiéncia de Sdo Paulo com o prosseguimento do Programa
denominado “Dose Certa” e a sua extensao a todos os municipios daquele Estado
tem se constituido em um modelo de assisténcia para o Pais. Por outro lado, torna-
se preocupante a situacdo vivenciada por municipios, quase todos de pequeno
porte, que optaram pelo recebimento dos recursos financeiros diretamente em seus

fundos municipais de saude.

O art. 4° da Portaria GM N° 176/99 definiu que a parcela federal somente deve
ser repassada aos estados e/ou municipios mediante o encaminhamento, ao
Ministério da Saude, do Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica, que

devera conter:

o elenco dos medicamentos para assisténcia basica, aprovado pela CIB;

e 0S mecanismos de adesdo e responsabilidade dos municipios, para
integrarem o Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica;

e 0 pacto de gestdo entre o estado e municipio, negociado na CIB, incluindo a
contrapartida de recursos do estado e municipios, com a respectiva ata de

aprovacao;

e a sistemética de programac¢do, acompanhamento, controle e avaliacdo da
implementacg&o do Plano no estado.

Pelo art. 8° da Portaria 176/99 o Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica
Basica, deve ser aprovado pelo Conselho Estadual de Saude, e encaminhado,
anualmente, até o dia 30 de setembro, ao Ministério da Salde, visando a

manutencgao dos recursos federais ao incentivo relativo ao ano posterior.

O artigo 4° da Portaria GM n® 956/00 estabeleceu a necessidade de um elenco
de medicamentos béasicos que atendam ao quadro de doencas prevalentes no
ambito regional e nacional, fundamentado na Relacdo Nacional de Medicamentos

Essenciais — Rename.

Ja o art. 1° estabeleceu o elenco Minimo e Obrigatério de Medicamentos para a
Pactuacdo na Atencédo Basica, que devera estar contemplado nos Planos Estaduais
de Assisténcia Farmacéutica Basica conforme deliberacdo da Comissao
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Intergestores Tripartite, que aprovou o elenco minimo e obrigatério de

medicamentos para pactuacdo na atencdo basica.

De acordo com a CPIl de medicamentos, na forma de pactuagdo totalmente
descentralizada as aquisicbes de medicamentos sao feitas diretamente pelos
municipios em muitos casos, 0s resultados ndo tém sido satisfatorios para o0s
municipios de pequeno porte por ndo possuirem escalas de compras dos
medicamentos. Em sintese, 0s pequenos municipios tém tido dificuldades extremas
na otimizacdo dos recursos disponiveis, adquirindo medicamentos a precos mais
altos e quase sempre se utilizando de compras diretas de distribuidoras e de

farmacias comerciais (BRASIL, 2000).

6.2.4 A prestacao de contas

O paragrafo 4° do artigo 2° da Portaria GM n® 176/99 estabeleceu a
necessidade da comprovacdo da aplicacdo dos recursos financeiros
correspondentes as contrapartidas estadual e municipal. A comprovacdo deveria
constar do Relatorio de Gestdo Anual, com as prestacfes de contas devidamente

aprovadas pelos Conselhos de Saude;

O art. 1° da Portaria 176/99 definiu que os recursos financeiros destinados ao
incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica devem ser movimentados na conta de
transferéncia dos recursos do Piso de Atencdo Basica do Fundo Municipal de Saude
ou do Fundo Estadual de Saude, conforme a Portaria/GM 2939, de 12 de junho de

1998, e de acordo com os pactos estabelecidos na CIB.

Pela Portaria GM N° 2050/01 foram alterados os artigos 5° e 6° da Portaria n®
956/GM, de 25 de agosto de 2000, que regulamentaram a Portaria GM n® 176/98,
relativa aos critérios e requisitos para a qualificacdo dos municipios e estados ao
incentivo a assisténcia farmacéutica basica e aos valores a serem transferidos, que
passaram a ter novas redacdes. O Art. 5° define que as Secretarias Municipais de
Saude deveriam elaborar um relatorio trimestral de movimentacdo de recursos
financeiros, por intermédio do Sistema Informatizado para Acompanhamento da

Execucdo do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica - Sifab -, que deve
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ser encaminhado a Secretaria Estadual de Saude para avaliagdo e consolidacédo das
informagdes (BRASIL, 2001d).

Ja o Art. 62 definiu que as Secretarias Estaduais de Saude deveriam informar
a Secretaria de Politicas de Saude, por intermédio do Sifab, a movimentacao
financeira, a relacdo das aquisicbes de medicamentos correspondentes a

contrapartida estadual ou a relagao das aquisi¢cdes de medicamentos.

6.3. Programas estratégicos ou complementares

Ao se revisar 0s programas de assisténcia farmacéutica centralizados no nivel
federal, conduzidos e orientados por um excessivo numero de portarias que
abordam o tema, e ao se elaborar o cruzamento de elencos de medicamentos
destinados a Assisténcia Farmacéutica Basica identifica-se a necessidade urgente
de otimizacdo e coordenacéo dos esforcos dos trés niveis de gestdo na formulacao
de estratégias que realmente possam garantir a melhoria do acesso aos

medicamentos pela populacdo usuaria do SUS no tocante a atencdo basica a saude.

Nos elencos de medicamentos destinados a Atencdo Basica a saude tem-se a

superposicao dos seguintes programas:
e Programa de Assisténcia Farmacéutica para hipertenséo e diabetes
e Programa de Incentivo ao Programa Saude da Familia (Kit PSF)
e Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica

No caso dos medicamentos para hipertensédo e diabetes a situacdo € bastante
clara, uma vez que os medicamentos fazem parte do elenco minimo e obrigatorio,
portanto devem estar disponiveis na assisténcia farmacéutica basica. Os mesmos
medicamentos sao fornecidos diretamente aos municipios pelo Programa Hiperdia e
pelo Kit PSF (BRASIL, 2001b, 2002a).
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6.3.1 Os medicamentos para Saude Mental

Para a Saude Mental também foi criado um programa de assisténcia

farmacéutica especifico.

A Portaria GM N°® 1077/00 estabeleceu o Programa para a Aquisicdo dos
Medicamentos Essenciais para a area de Saude Mental, financiado pelos gestores
federal e estaduais do SUS, definindo que a transferéncia dos recursos federais
estaria condicionada a contrapartida dos Estados e do Distrito Federal.

O art. 5° da mesma portaria definiu que os recursos financeiros oriundos do
orcamento do Ministério da Saude e as contrapartidas estaduais e do Distrito
Federal, destinadas a este Programa, correspondem ao montante anual de, no
minimo, R$ 27.721.938,00 (vinte e sete milhdes, setecentos e vinte e um mil,
novecentos e trinta e oito reais); dos quais R$ 22.177.550,40 (vinte dois milhdes,
cento e setenta e sete mil, quinhentos e cinglenta reais e quarenta centavos), 0o
equivalente a 80% (oitenta por cento) destes recursos, sdo aportados pelo Ministério
da Saude; restando o correspondente de, no minimo, 20% (vinte por cento) dos
recursos, num total de R$ 5.544.387,60 (cinco milhdes, quinhentos e quarenta e
quatro mil, trezentos e oitenta e sete reais e sessenta centavos), como contrapartida
dos Estados e Distrito Federal, valores definidos no ano 2000 e até a presente data

nao atualizados.

A Portaria GM n® 1077/00 definiu também que os medicamentos que
compdéem o0 Programa sao aqueles constantes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME/99, oficializada pela Portaria n® 507/GM, de
23 de abril de 1999, item 10, publicada no Diario Oficial da Uni&o, n® 94 de 19 de
maio de 1999, Grupo Terapéutico: Medicamentos que atuam no Sistema Nervoso

Central.

6.3.2. Os medicamentos para Hipertensao e Diabetes

Como uma das prioridades de atuacdo do Ministério da Saude em 2001 foi
criado o Programa Hiperdia — Programa Nacional de Controle da Hipertensédo e

Diabetes.
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Pela Portaria GM n® 371/01 foi instituido o Programa Nacional de Assisténcia
Farmacéutica para Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus, parte integrante do
Plano Nacional de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertensdo Arterial e Diabetes
Mellitus, destacando que o referido Programa deve ser financiado e desenvolvido de

maneira solidaria e pactuada pela Unido, Estados e Municipios.

Essa Portaria definiu a oferta de maneira continua para a rede basica de
saude dos medicamentos para hipertensdo: hidroclorotiazida 25 mg, propranolol 40
mg e captopril 25 mg e para diabetes: metformina 850 mg, glibenclamida 5mg e

insulina.

6.3.3. Os medicamentos para o Programa Saude da Familia

Reconhecendo a falta de uma estrutura de assisténcia farmacéutica em
muitos municipios brasileiros, o Ministério da saude definiu o fornecimento de um kit
de medicamentos para suporte as acdes de saude desenvolvidas pelas equipes do
Programa Saude da Familia, uma vez que grande parte das acfes de saude

demanda a utilizacdo de medicamentos.

Conforme exposto anteriormente foi instituido por meio da Portaria n® 343, de
21 de marco de 2001, um elenco de medicamentos para o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica, vinculado ao Programa Saude da Familia que de uma forma
superposta ao processo de descentralizacdo passa a ser distribuido ao referido
programa. Cabe ressaltar que em nenhum momento foi discutida a estruturacdo dos
servicos de assisténcia farmacéutica para o0 acompanhamento e avaliacdo ou

mesmo a gestao e gerenciamento dos medicamentos.
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7. OS RELATORIOS DE AVALIACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA PELA
CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

A Controladoria-Geral da Uniado trabalha, agora, com um novo instrumento de
fiscalizacdo, visando a dissuasdo da corrupcdo entre gestores de todas as esferas
da administracdo publica vem utilizando o mecanismo de sorteio publico para
definicdo de regibes onde serdo desenvolvidas fiscalizacbes especiais, por
amostragem, com relacdo aos recursos publicos federais ali aplicados, por via dos
orgaos da administracéo federal, diretamente ou por meio de repasse, sob qualquer
forma, para orgaos das administracées dos Estados ou dos Municipios e quaisquer

outros 6rgaos ou entidades legalmente habilitados.

Os sorteios séo realizados mensalmente pela Caixa Econdmica Federal, que
utiliza os mesmos equipamentos empregados em suas loterias. Representantes da
imprensa escrita, da televisdo e do radio, dos partidos politicos e de entidades da
sociedade civil sdo convidados a acompanhar os sorteios, para atestar a lisura e a

imparcialidade na definicao das regides a serem fiscalizadas.

O Programa de Fiscalizacao a partir de Sorteios Publicos ganhou seu formato
definitivo, com o sorteio mensal de 50 municipios, com até 300 mil habitantes, das
diversas regides do Pais (CGU, 2004).

Em 2003 de acordo com o Relatério de Fiscalizacdo da CGU, na Acao
Atendimento a Populacdo com Medicamentos para Tuberculose e Outras
Pneumopatias, integrante do Programa de Controle da Tuberculose e Outras
Pneumopatias, dos 43 municipios em que havia pacientes em tratamento, foram
detectadas algumas impropriedades como: em aproximadamente 14% dos
municipios houve falta de medicamentos, provocando descontinuidade no
tratamento dos pacientes; em aproximadamente 16% dos municipios ocorreu
descarte de medicamentos vencidos, comprovando a auséncia de planejamento
prévio e remanejamento adequado; e em aproximadamente 25% dos municipios nao
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foi efetuado um controle de estoque e de dispensacéao eficientes, ocasionando perda

de medicamentos e descontinuidade no tratamento (CGU, 2004).

Ainda de acordo com o relatério da CGU, na maioria dos municipios visitados,
e que possuem tratamento da Tuberculose, o0s pacientes tém acesso aos
tuberculostaticos necessarios ao tratamento da doenca. Contudo a falta de critérios
técnicos para a programacao, a falta de controle nos estoques e o descumprimento
no cronograma de distribuicdo do Ministério da Saude séo responséaveis diretamente
pelo desperdicio ou a falta de medicamentos e retratam o descaso dos responsaveis
pelo bom resultado da acdo. Em decorréncia das fiscalizacbes realizadas, foram
encaminhadas ao Gestor Federal, notas técnicas contendo sumario das principais
constatagbes evidenciadas, com proposicdo de agbes corretivas, visando a
contribuir para a eliminagdo ou reducéo dos problemas evidenciados (CGU, 2004).

Outro programa eleito pela Controladoria Geral da Unido para
acompanhamento, dada a amplitude geografica e os beneficios diretos a populacao,
foi o Incentivo Financeiro a Municipios Habilitados a Parte Variavel do PAB para
Assisténcia Farmacéutica Basica. De acordo com o mesmo, na avaliagcdo da Acédo
buscou-se averiguar a aquisicdo dos medicamentos basicos pelos municipios e/ou
recebimento desses, provenientes das Secretarias Estaduais de Saude; a
armazenagem, o controle de estoque e a distribuicdo dos medicamentos as
unidades de saude; assim como a efetiva entrega aos usuarios do SUS (CGU,
2004).

No exercicio de 2003, foram realizadas fiscalizacGes relativas a Acédo de
Incentivo Financeiro a Municipios Habilitados a Parte Variavel do PAB para
Assisténcia Farmacéutica Basica em 279 municipios, em 26 Unidades da Federacdo
(exceto Distrito Federal). Dos 279 municipios avaliados, as principais constatacoes
foram: ndo repasse aos municipios da contrapartida estadual, na forma de recursos
ou medicamentos; retencdo pela Secretaria Estadual de Saude do recurso referente
ao repasse federal; ndo aplicagdo pelo municipio do valor correspondente a
contrapartida municipal; irregularidades nos procedimentos licitatérios para aquisicao
de medicamentos; aquisicdo de medicamentos com precos superiores aos
encontrados no Banco de Precos do Ministério da Saude; existéncia de

medicamentos com a validade vencida nos estoques das Unidades de Saude para
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distribuicdo a populacédo; e ndo existiam nas Unidades Béasicas de Saude, no
momento da avaliacdo, os medicamentos da relagcdo pactuada pelos Estados e
Municipios, uma vez que os recursos foram repassados pela Unido para a aquisicao
dos medicamentos da referida relacéo (CGU, 2004).
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8. CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho apresenta um panorama das ac¢des desenvolvidas pelo
gestor federal no campo da descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica e da
questédo do acesso aos medicamentos no ambito do SUS.

A partir das exposicOes apresentadas anteriormente podem ser identificados
pontos criticos para o0 desenvolvimento e implementacdo de uma politica de
medicamentos. Vale acrescentar que o pais publicou sua Politica Nacional de
Medicamentos em 1998 com o propdsito claro de promover 0 acesso € 0 uso
racional de medicamentos e que para alcancar tal propdsito seria fundamental o
desenvolvimento de oito diretrizes também claras, porém os passos foram timidos

em relacdo a implementacao das referidas diretrizes.

Apesar da atualizacdo da Rename em 2000 e 2002 ndo se tem qualquer
movimentacdo no Ministério da Saude para sua atualizacdo permanente conforme
citacbes da propria Politica Nacional de Medicamentos. Sua atualizacdo néo foi
seguida de um processo de divulgacdo permanente e de sua adogao por parte dos
gestores do SUS. Tal fato pode ser facilmente identificado a partir dos elencos de

medicamentos pactuados para a atencao basica, por exemplo.

A assisténcia farmacéutica no SUS ndo avancou de forma a fortalecer o
processo de descentralizagcdo nos ultimos anos, uma vez que o préprio Ministério da
Saude conduziu processos paralelos a descentralizagdo dos recursos por meio dos
programas ja citados para o atendimento ao Programa Saude da Familia e o
Hiperdia, no lugar de qualificar e investir para o desenvolvimento da assisténcia

farmacéutica juntamente com os Estados e Municipios.

Outro ponto a considerar é que para o desenvolvimento da assisténcia

farmacéutica € necessario avancar nas demais diretrizes da Politica Nacional de
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Medicamentos principalmente no desenvolvimento de recursos humanos e nha

promocéao do uso racional de medicamentos no pais.

Analisando-se 0 estagio atual de desenvolvimento da Assisténcia
Farmacéutica no pais é necessario considerar os aspectos da organizacao da
atencdo a saude, seu processo de descentralizacdo, as politicas formuladas, a
questdo do financiamento e o nivel de organizacdo dos servigos farmacéuticos no
SUS. Nesse sentido existem oportunidades para a promo¢ao do acesso aos
medicamentos essenciais no SUS, se houver um processo coordenado e planejado

dessas politicas.

O que se observa é que as formulacbes politicas no campo da politica de

atencdo a saude, politica de medicamentos, assisténcia farmacéutica e politica
industrial parecem concebidas e desenvolvidas de forma isolada descoordenada.

O fato é que a Politica Nacional de Medicamentos (1998) apds 6 anos de sua
publicacédo e processo de implementacdo, ndo vem alcancando seu proposito que é
o de promover o0 acesso e 0 uso racional de medicamentos. Suas diretrizes ndo vem
sendo desenvolvidas de forma integrada e harmonizada, pelo contrario, alguns

processos foram iniciados e interrompidos.

Outro ponto critico é que o SUS nao consegue sair do sistema de programas,
ou seja, cada programa quer ter seu proprio elenco de medicamentos, sua “propria
marca” ou “carimbo”. Em termos de assisténcia farmacéutica isso € um grande
atraso, pois sdo adotadas ldgicas distintas de selecéo, programacao e aquisicado de
medicamentos no SUS. Os servicos farmacéuticos ndo conseguem se estruturar
para cada programa. Com isso a efetividade das acfes de saude € enfraquecida

principalmente quando € necessaria a utilizacdo dos medicamentos.

Com o processo de descentralizacdo o poder de compra foi diluido e o
sistema de suprimento de medicamentos nas unidades de salude do SUS é cada vez
mais precario em muitos estados brasileiros, principalmente os da regido norte e
nordeste do pais (BRASIL, 2000).

Os pacientes que fazem tratamento continuo com medicamentos para

hipertenséo e diabetes, por exemplo, ndo conseguem garantir seus tratamentos nas
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unidades de saude, tendo em vista as dificuldades de abastecimento continuo
dessas unidades, pelos problemas de planejamento, programacao, cadastramento e
suprimento adequados.

A falta de um adequado planejamento e organizacdo das compras
governamentais em todos os niveis de gestdo do sistema vem gerando dificuldades
para a disponibilizacdo de medicamentos aos usudrios do SUS, tanto pela falta de
instrumentos modernos de planejamento e programacéao, aquisicao, armazenamento
e distribuicdo dos medicamentos na rede publica quanto pela falta de um sistema de
informacéo eficiente para a assisténcia farmacéutica no SUS. Paradoxalmente, o
SUS convive com situacdes de excesso e falta de medicamentos ao mesmo tempo.
As informacdes do nivel local ndo séo repassadas ao nivel regional ou estadual e
com isso o nivel federal trabalha com um alto grau de incerteza no caso das
programacdes centralizadas na esfera federal. Fato esse bastante conhecido nas
programacdes realizadas no periodo da Central de Medicamentos, gerando compras

superestimadas e em alguns casos subestimadas.

Outro problema do SUS é tentar simplificar o processo de desenvolvimento da
Assisténcia Farmacéutica mantendo o bindbmio compra e distribuicdo, adquirindo e
distribuindo medicamentos na forma de kits. Com esse tipo de préatica corremos o
risco de sempre sobrar ou faltar medicamentos nas unidades de saude, uma vez

que somente parte do ciclo de assisténcia farmacéutica é desenvolvido.

Aliado a esse processo de dificil controle tem-se a prescricdo fora de
protocolos de tratamento, pois a existéncia de um medicamento A na relacdo de
medicamentos pactuados nos Estados e Municipios, ndo garante que o tratamento
do paciente seja conduzido. Na pratica observa-se a prescricdo de um

medicamento B nao selecionada ou pactuada pelo municipio ou estado.

Nesse caso o suprimento de certos medicamentos selecionados ndo garante
0s tratamentos e com isso 0 usuario do sistema sai a procura do medicamento
prescrito em outras unidades do SUS em véo, ou seja, na esperanca de encontrar o
medicamento ndo padronizado ou selecionado, em suma, 0S recursos sao investidos

para a aquisicdo de um elenco de medicamentos que ndo sera prescrito.
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Talvez esse seja 0 caso mais explicito da ndo adocdo da relacdo de

medicamentos essenciais no ambito do SUS.

Muitos sdo os processos judiciais em que sdo solicitados medicamentos de
um mesmo grupo terapéutico, com indicacdes farmacologicas semelhantes aos
selecionados pelos estados ou municipios, porém de laboratorios distintos, ou seja,
séo prescritos os medicamentos de marca. O usuério ndo é obrigado a conhecer tais
diferencas. Nesses casos deixam de iniciar um tratamento pela existéncia da

chamada assimetria da informagao.

A Rename infelizmente ainda néo foi adotada pelo SUS o que gera um
desconhecimento total do arsenal terapéutico que os servicos de saude poderiam
lancar méo, evitando-se a prescricdo de medicamentos que néo foram selecionados

adequadamente e que séo diariamente prescritos no ambito do SUS.

Aplicar adequadamente os critérios de selecdo de medicamentos é papel da
equipe de saude e nada € mais adequado que seguir a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais que, deve ser assumida como um dos documentos mais
importantes na condugdo da Politica Nacional de Medicamentos e Assisténcia

Farmacéutica.

Com certeza o desenvolvimento adequado do ciclo da assisténcia
farmacéutica (a selecédo, programacédo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos essenciais no ambito do SUS) poderia contribuir
muito para a melhoria dos indicadores de saude da nossa populacdo. Porém néo é o

gue vem ocorrendo na grande maioria das regifes brasileiras.

Nesse sentido € urgente a criagcdo de um comité permanente de revisdo e
atualizacdo da Rename, e esta deve ser utilizada como um instrumento
fundamental, que deve ser adotado pelos trés niveis de gestdo do sistema
envolvendo desde a prescri¢do, aquisicdo, programacdo de medicamentos no SUS
até a orientacdo das politicas publicas de producdo, de desenvolvimento tecnoldgico
e politica industrial.

O Ministério da Saude poderia contribuir de forma decisiva para o

desenvolvimento da Politica Industrial se houvesse um processo planejado,
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articulado, organizado e orientado da assisténcia farmacéutica desenvolvida no
ambito do SUS para utilizacdo do poder de compra do Estado. Tém se, portanto,
oportunidades para a melhoria do acesso aos medicamentos essenciais com 0
desenvolvimento da Politica Industrial do governo que tem como um dos eixos

prioritarios os Farmacos e Medicamentos conforme citado anteriormente.

Os trabalhos desenvolvidos pelo Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio Exterior com a participacdo do Ministério da Saude que prioriza o setor de
farmacos e medicamentos vem sendo fortalecidos pela instalacdo do Forum de
Competitividade da Cadeia farmacéutica instalado em 28 de maio de 2003 onde
foram criados 5 Grupos de Trabalho: Acesso, Compras Governamentais e Inclusédo
Social Investimentos. Comércio Exterior Tecnologia Regulacdo e Qualidade (MDIC,
2004).

Esses trabalhos tém como uma das metas o aumento do acesso da
populacdo brasileira incrementando a producdo de medicamentos e farmacos,
notadamente de vacinas, genéricos, de hemoderivados, DST/AIDS, doencas
negligenciadas e de alto custo, bem como facilitar o acesso da populacdo a
medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude. Outra meta € diminuir o déficit
da balanca comercial de cerca de US$ 2 bilhdes em 2003 para US$ 1 bilhdo em
2008, aumentando as exportagfes e diminuindo as importacdes de farmacos e
principalmente de medicamentos. A politica industrial atual conta com os
instrumentos de apoio para o fortalecimento da politica setorial e contempla o
financiamento, desenvolvimento tecnolégico, compras governamentais (o0 poder de
compra do Estado como fomentador das prioridades do Programa, Modernizagao de
laboratérios publicos, a regulamentacdo sanitaria e qualidade, e o programa de
financiamento do BNDES, o PROFARMA (Programa Setorial de Fortalecimento da

Cadeia Produtiva Farmacéutica).

Outro ponto importante que deve ser necessariamente desenvolvido envolve
a questao da informacdo no campo da assisténcia farmacéutica.O SUS nao conhece
as suas reais necessidades de medicamentos, uma vez que 0s servicos de saude
ndo estdo estruturados para se conhecer a realidade das prescricbes e ndo se
trabalha de acordo com as necessidades epidemioldgicas, trabalha-se intensamente

somente com as necessidades historicas de medicamentos.
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O usuario apos o dificil atendimento acaba “peregrinando” em busca dos
medicamentos prescritos, muitas vezes em véao. Alguns recebem ou compram parte
dos tratamentos prescritos, tanto pela falta de poder aquisitivo quanto por

desconhecimento e falta de orientacdo sobre o tempo de tratamento necessario.

N&o houve até a presente data a publicacdo de um Formulario Terapéutico
que poderia servir de guia para os profissionais e que poderia auxiliar na prescricao
e Uso Racional dos Medicamentos.

Apesar dos investimentos de bilhdes de reais na aquisicdo de medicamentos
para o SUS, infelizmente sdo minimos os recursos destinados a estruturacao e
organizacdo dos servicos de farméacia. A farmacia, na maioria dos casos, ndo passa
de um depodsito de medicamentos que, muitas vezes ndo atendem as condi¢gbes

sanitarias minimas exigidas pela legislacao sanitaria.

ApoOs a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos em que pese as
dificuldades relacionadas ao seu processo de implementacdo, observa-se no
Ministério da Salude a tentativa de implementacdo de suas diretrizes, mesmo de
forma ndo coordenada como a realizacdo da revisdo da Rename em 1999 e sua
atualizacdo em 2002 e a descentralizacdo de recursos para a Assisténcia
Farmacéutica Basica com a qualificacdo de quase 100% dos municipios brasileiros
para o recebimento dos recursos para a Assisténcia Farmacéutica Basica que sao
repassados fundo a fundo de acordo com as pactuacdes aprovadas nas comissoes

bipartite e tripartite.

Como a implementacdo de politicas € um processo que exige tempo e
decisdo politica, pode-se afirmar que os primeiros passos foram dados, porém apds
6 anos de sua publicagdo varias outras diretrizes ndo foram implementadas de forma
coordenada e portanto, comprometem o proposito da Politica Nacional de
Medicamentos e o esfor¢co do pais que € promover o0 acesso e 0 uso racional dos

medicamentos essenciais.

No ambito do Ministério da Saulde, além da falta de integracdo dessas
diretrizes com a Politica Nacional de Saude e com a Politica Industrial, houve a
implementacdo de acfGes que sao conflitantes com os propdsitos e diretrizes da
Politica Nacional de Medicamentos, fatos esses que podem ser facilmente

78



identificados pelas acfes fragmentadas em programas que envolvem 0s

medicamentos.

Outro fato também ja identificado € o ndo cumprimento das pactuagfes no
ambito da Assisténcia Farmacéutica Basica por parte de estados e municipios,
conforme os relatérios da Controladoria-Geral da Unido citados anteriormente (CGU,
2004).

Para tentar sanar o problema de abastecimento na rede ambulatorial e no
ambito da Atencdo Basica a Saude, o Ministério da Saude cria programas verticais
de suprimento de medicamentos. O Gestor Federal além de repassar 0S recursos
pactuados repassa também os medicamentos para o Programa Saude da Familia,

Hipertensdo e Diabetes entre outros.

A PNM destaca claramente, as atribuicdes e responsabilidades dos trés niveis
de gestdo do sistema, porém o que se observa na pratica ndo € uma soma de
forcas, mas a negligéncia de acbes, conflito entre as atribuicbes e o pior, as
pactuacdes nao sao obedecidas principalmente no ambito da Assisténcia
Farmacéutica Basica (CGU, 2004).

ApOs a desativacdo da CEME, somente em 2003 é que foi criado o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos no Ministério da Saude. Apoés a publicacdo da PNM em 1998,
as acOes de assisténcia farmacéutica eram conduzidas de forma pulverizada nas
Secretarias de Politicas de Saude, Secretaria Executiva e Secretaria de Atencédo a
Saude. Dessa forma muitas das acdes de assisténcia farmacéutica eram formuladas

e executadas de formas distintas e muitas vezes conflitantes.

Cabe acrescentar, portanto, que a criacdo da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e 0 do Departamento de Assisténcia Farmacéutica ndo significou, pelo
menos até o momento, em resolucdo dos problemas historicos de falta de
interlocugdo interna (secretarias do proprio Ministério da Saude e de seus
programas) e externa (com Estados e Municipios) sobre o tema medicamentos. Em
que pese o esforco da atual gestdo, muitas atividades hoje desenvolvidas pelo

Departamento de Assisténcia Farmacéutica sdo realizadas sem contar com uma
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estrutura técnica, administrativa e operacional que antes existia no periodo da
Central de Medicamentos — CEME.

Fica claro, portanto, a “origem da logica dos programas distintos e
fragmentacdes identificadas”. Enquanto a Secretaria de Politicas de Saude em 1999
iniciava o processo de qualificacdo dos estados e municipios ao Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica (iniciando o processo de descentralizagdo de
recursos) a Secretaria Executiva, em outra direcdo, implantava o kit PSF
(distribuicdo de um kit de medicamentos para o Programa Saude da Familia).

Conflitando com o processo de descentralizacdo e reorientacdo da
assisténcia farmacéutica surgem em 2001, varios outros programas como Programa
de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensédo e Diabetes. Nesse caso, um elenco
de 5 medicamentos (hidroclorotiazida, propranolol, captopril, metformina e
glibenclamida) passa a ser fornecido diretamente as Secretarias Municipais de

Saude.

Em que pese a “intencdo” de melhorar o acesso aos medicamentos, a
existéncia de varios programas, alguns centralizados outros descentralizados vem
gerando uma dificuldade enorme para os gestores quanto a gestdo e gerenciamento
dos mesmos, tanto nos aspectos logisticos como para o préprio desenvolvimento de

etapas fundamentais do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.

7

Cabe destacar que para a execucao desses programas € necessdria a
existéncia de uma estrutura minima de servicos farmacéuticos, uma vez que 0S
medicamentos ndo sdo gerenciados e planejados de forma adequada. Algumas
vezes tem-se a falta e em outras tem-se 0 excesso, sem contar as fragilidades dos
controles de estoque dos medicamentos na maioria das unidades de saude. Nao
existe um planejamento adequado, muito menos um sistema de informacao eficiente
para a conducdo de tais programas. Resta ao Ministério da Saude trabalhar por
meio de estimativas de consumo com base em dados epidemioldgicos nacionais e a
distribuicdo per capita, mesmo ndo existindo uma estrutura técnica e logistica para

tal.

No campo da gestdo da assisténcia farmacéutica os programas centralizados

e conduzidos pelo Ministério da Saude passam de indutores da organizagdo de
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servicos a programas permanentes do gestor federal. Assim, qualquer nova
proposta de estruturacdo da assisténcia farmacéutica se esbarra nas acoes
centralizadas incorporadas pelos gestores estaduais e municipais, sejam elas boas

ou ruins.

Na area de recursos humanos pode-se afirmar que ndo existe uma politica
estruturada para o treinamento permanente dos profissionais envolvidos diretamente
com a Assisténcia Farmacéutica. O gestor federal em 2002, na entdo Geréncia
Técnica de Assisténcia Farmacéutica do Departamento de Atencdo Basica /
Secretaria de Politicas de Saude, desenvolveu propostas para a qualificacdo de
profissionais na area da gestdo e gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica,
promocdo do uso racional de medicamentos entre outros, porém apesar de tais
iniciativas serem louvaveis, esses projetos dentre outros de estruturacdo da
Assisténcia Farmacéutica, ndo foram continuados. Nao existe qualquer justificativa
técnica ou qualquer outra razdo explicitada para a ndo continuidade de projetos de
qualificacdo de profissionais para a melhoria da gestdo e do gerenciamento da
assisténcia farmacéutica. Houve inclusive a ampliacdo de recursos or¢camentarios

nos ultimos dois anos e esses recursos poderiam ter sido utilizados para tal fim.

Outro fator preocupante no ambito do setor publico é a descontinuidade de
projetos pela mudanca dos gestores e a inexisténcia de planos e projetos definidos.
Muitos projetos de longo prazo sao interrompidos e acfes fundamentais sao
descontinuadas 0 que repercute negativamente na politica de acesso aos

medicamentos no SUS.

Outra questéo € a falta de definicdo dos referenciais técnicos e politicos para
a conducdo da assisténcia farmacéutica no SUS, ou seja, como 0 sistema deve
estar organizado e estruturado para promover o acesso aos medicamentos. Quais
devem ser as interfaces da politica de medicamentos com a politica industrial?
Como as compras governamentais podem contribuir para a politica industrial? Como
deve ser o planejamento das acdes de assisténcia farmacéutica para a melhoria do

acesso aos medicamentos?

Quais 0s novos caminhos que o0s gestores devem percorrer para o

desenvolvimento da assisténcia farmacéutica?
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Existe um “novo modelo” ou “tecnologia” para a assisténcia farmacéutica

capaz de superar as desigualdades regionais?

Até que ponto a producéo oficial de medicamentos pode fortalecer o processo

de descentralizacao?

Como a descentralizacdo pode beneficiar o acesso aos medicamentos (0s
recursos podem ser melhor otimizados para a aquisicao dos medicamentos e para a

organizacéo dos servigos)?

O que se observa na gestao da assisténcia farmacéutica € que a maioria dos
gestores ndo seguem nem aqueles principais referenciais no campo da Politica
Nacional de Medicamentos, suas diretrizes, a legislacdo sanitaria para a

organizacdo desse campo de atencao a saude.

Assim, boa parte dos gestores tentam “reinventar a roda” ou deixam de
desenvolver atividades basicas e factiveis em qualquer nivel de gestdo, uma vez
gue muitas delas podem ser desenvolvida sem a necessidade de altos investimentos
de recursos, como por exemplo a ado¢cao da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename, a implantacdo de farmacias de acordo com a legislacédo
sanitaria, a organizacao das compras publicas, e a formulacao e desenvolvimento de

uma politica real de producéo publica voltada as necessidades do SUS.

Em relagcdo ao financiamento, a prestacdo de contas do Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica poderia ser um instrumento utilizado para a repactuacéo
de valores a serem transferidos. Apesar da disponibilizacdo de um sistema para a
prestacdo de contas da execucdo do incentivo até o presente momento ndo se tem
uma avaliacdo publicada dessas informagbes que s&o fundamentais para a
reavaliacdo das necessidades de ampliacdo dos recursos descentralizados aos

estados e municipios para a assisténcia farmacéutica basica (BRASIL, 2001d).

Se o sistema néo é adequado, entdo deveria ser modernizado ou no minimo
deveria ser criado um outro sistema capaz de atender tal necessidade, uma vez que
ndo se tem uma avaliagdo da suficiéncia ou ndo dos recursos, pois nao ha, pelo
menos de forma divulgada, uma prestacdo de contas atualizada por parte dos

estados e municipios. Apesar disso, o gestor federal continua transferindo fundo a
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fundo os recursos pactuados de acordo com a Portaria n® 176/99, até que acorram
novas pactuacdoes conforme a Portaria n® 1.105/GM de 5 de julho de 2005. Esta
Portaria revogou a Portaria n® 176/99, e estabeleceu normas, responsabilidades e
recursos a serem aplicados no financiamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencéo Basica e definiu o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos nesse nivel

de atencao a saude.

E urgente e necessaria uma discussdo e aprofundamento sobre a
repactuacao dos recursos para Assisténcia Farmacéutica Basica e ao mesmo tempo
definir um modelo de implementacdo e estruturacdo dos servicos de assisténcia
farmacéutica no SUS com estratégias de curto, médio e longo prazos para a

melhoria do acesso aos medicamentos.

Em termos de perspectivas e intengbes para a melhoria do acesso aos
medicamentos no SUS nos ultimos dois anos, ou seja, entre 2003 e 2004, apesar
dos objetivos ainda ndo concretizados, tendo em vista o curto espaco de tempo e a
complexidade do tema, o plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS)
considerando as deliberacbes da 122 Conferéncia Nacional de Salde e as
deliberacdes da 12 Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica — Efetivando o acesso, a qualidade e a humanizagdo na Assisténcia
Farmacéutica, com controle social, realizada no periodo de 15 a 18 de setembro de
2003, aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica como parte
integrante da Politica Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de acdes
voltadas a promocdao, protecdo e recuperacdo da saude e garantindo os principios

da universalidade, integralidade e equidade.

A politica aprovada reforca o conceito de Assisténcia Farmacéutica
apresentado na Politica Nacional de Medicamentos, uma vez que “trata de um
conjunto de acdes voltadas & promocado, protecdo e recuperacdo da saude, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento
e a producado de medicamentos e insumos, bem como a sua selecéo, programacao,
aquisicao, distribuicao, dispensacgao, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagcdo, na perspectiva da obtencédo de

resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao”.

83



Outro ponto importante é que a Resolugdo n® 338, de 6 maio de 2004 do CNS
incorpora o conceito de Atencao Farmacéutica, considerada como um “modelo de
pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e
compreendendo  atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades,
compromissos e co-responsabilidades na prevencdo de doencas, promogao e
recuperacéo da saude, de forma integrada a equipe de saude. E a interacéo direta
do farmacéutico com o usuério, visando uma farmacoterapia racional e a obtencao
de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de
vida. Esta interacdo também deve envolver as concepc¢des dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade

das acOes de saude”.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica entdo aprovada apresenta
eixos fundamentais para a melhoria do acesso aos medicamentos no SUS e aponta
a necessidade de uma mudanca profunda no cenario atual principalmente no ambito
da gestéo e gerenciamento, pois refor¢a a urgéncia na qualificacdo dos servigos de
assisténcia farmacéutica existentes, em articulacdo com o0s gestores estaduais e
municipais, nos diferentes niveis de atencdo, a descentralizacdo das acdes, com
definicdo das responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma
pactuada e visando a superagado da fragmentacédo em programas desarticulados, e
por fim o desenvolvimento, valorizagéo, formacao, fixacao e capacitacéo de recursos

humanos;

Finalmente, no ambito da organizacdo da Assisténcia Farmacéutica Basica o
que se tem de mais recente foi a publicagcdo da Portaria n°® 1.105/GM de 5 de julho
de 2005, ja citada anteriormente, que estabelece normas, responsabilidades e
recursos a serem aplicados no financiamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencédo Basica e define o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos nesse nivel
de atencdo a saude. A referida portaria, revoga as Portarias n° 176/GM, de 8 de
marco de 1999, n° 956/GM, de 25 de agosto de 2000, n° 16/GM, de 14 de dezembro
de 2000 e n° 2050/GM, de 8 de novembro de 2001, considerando a necessidade do
estabelecimento de pactos que visem a superacao das fragmentacfes existentes
entre diferentes programas que envolvem o planejamento, a programacdo, a
aquisicao, a distribuicdo e a dispensacao de medicamentos; a necessidade de evitar

sobreposicdes de responsabilidades, a duplicacdo de elencos de medicamentos,
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bem como contribuir para o entendimento da Assisténcia Farmacéutica ndo apenas
como fornecimento de medicamentos, mas como um conjunto de ac¢des inseridas no
contexto mais amplo da atencdo a saude; e que o estabelecimento de mecanismos
adequados de avaliacdo, acompanhamento e controle dos recursos aplicados no
ambito da assisténcia farmacéutica basica deve ter como pressuposto a valorizacao
do processo de planejamento da assisténcia farmacéutica, por meio dos respectivos
Planos Estaduais e Municipais de Assisténcia Farmacéutica (BRASIL,2005).

Os principais pontos de destaque da referida Portaria sdo 0os seguintes:

| - Do incentivo a assisténcia farmacéutica basica - O Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica serd composto por destinacdo de recursos do Ministério da

Saude, dos estados, dos municipios e do Distrito Federal, nos seguintes valores:

a) R$ 1,50 (um real e cinquenta centavos) por habitante ao ano, oriundo do

orcamento do Ministério da Saude.

b) No minimo R$ 1,00 (um real) por habitante ao ano, como contrapartida estadual e

do Distrito Federal, oriundo de orcamentos préprios.

¢) No minimo R$ 1,00 (um real) por habitante ao ano, como contrapartida municipal,

oriundo de orcamentos proprios.

Il - Do elenco minimo de medicamentos e produtos do modulo da atencgéo basica - O
elenco minimo obrigatorio de medicamentos para a Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Béasica a Saude esta dividido em dois grupos:

e Componente Centralizado: elenco de medicamentos e produtos adquiridos e
distribuidos pelo Ministério da Saude, observada a pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite, definido no Anexo Il Portaria n® 1.105/GM de 5 de
julho de 2005.

e Componente Descentralizado: elenco minimo de medicamentos e produtos
correlatos a serem adquiridos pelos estados, o Distrito Federal e os
municipios, definido no Anexo Il Portaria n°® 1.105/GM de 5 de julho de 2005.

O Componente Descentralizado constitui 0 elenco minimo de medicamentos e

produtos que devem ser incorporados no Modulo da Atengdo Basica, no ambito dos

estados, do Distrito Federal e dos municipios.
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O Modulo da Atencdo Basica, no ambito de estados, Distrito Federal e
municipios deve ser pactuado nas respectivas Comissfes Intergestores Bipartite e

incorporado no Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica.

As pactuacg0es relativas ao Modulo da Atengédo Bésica no ambito dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios, bem como os respectivos Planos Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica, devem ser encaminhados para homologagdo na

Comisséo Intergestores Tripartite.

Os quantitativos dos medicamentos e correlatos de responsabilidade dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios devem observar as necessidades
apontadas nos respectivos Planos Municipais e Estaduais de Assisténcia
Farmacéutica Basica, definidas com base nos indicadores epidemioldgicos locais e

regionais.

Conclui-se que, no contexto do acesso aos medicamentos essenciais no ambito
do SUS, apesar dos esforcos dos gestores nos ultimos seis anos, a formulacéo e
implementacdo de politicas publicas nesse campo, carecem de uma melhor
identificacdo do problema e de suas principais interfaces, processo de coordenagao
e integracdo com as demais politicas como a de ciéncia e tecnologia, a politica
industrial, a necessidade de desenvolvimento e organizacdo dos servicos de
assisténcia farmacéutica e o desenvolvimento de recursos humanos para o
enfrentamento do grande desafio que é 0 acesso aos medicamentos essenciais pela

populacao.

A evolucdo do sistema unico de salde passa necessariamente pelo
desenvolvimento das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, e essa,
deveria vir sempre atrelada ao processo de evolucéo da politica de salude no Brasil.
Muitas vezes o que se observa é que o SUS tem outros grandes desafios a serem
enfrentados como a melhoria do acesso aos servigcos, a descentralizacdo com
regionalizacdo, o financiamento, e que o tema medicamentos no ambito
principalmente central, ou seja, do Ministério da Saude, torna-se relegado a segundo
plano em detrimento de outros problemas considerados mais urgentes, em que pese

o aumento do orcamento de medicamentos nos ultimos anos, 0 que nao significa
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isoladamente melhoria no acesso. Esse fato pode levar a duas consequéncias: a
primeira é uma espécie de atrofia do tema no ambito do SUS, pois ndo h& formacgéo
de massa critica para novas proposicfes para a solucdo dos problemas que o

campo dos medicamentos possui na area publica.

A segunda é que alguns pontos criticos da politica de medicamentos que estao
diretamente envolvidos com a questdo do acesso aos medicamentos séo discutidos
e desenvolvidos de forma isolada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Aqui ndo se discute que a Anvisa ndo tenha suas responsabilidades na politica de
medicamentos, mas 0 que se critica € o desenvolvimento de diretrizes que sao
fundamentais para o acesso aos medicamentos de forma nao integrada ou

coordenada com as formula¢des do Ministério da Saude.

Com a nova estrutura do Ministério da Saude, apresentada em 2003, o papel de
coordenacdo e integracdo das acdes de implementacdo da politica de
medicamentos € de responsabilidade do Ministério da Saude. Atualmente esse
papel deveria ser assumido pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos, porém de forma mais ousada e dinamica. Apesar de ter sido criada ha
apenas dois anos e meio, as acdes desenvolvidas de coordenacdo da politica de
medicamentos sdo bastante timidas, no que diz respeito ao enfrentamento dos
problemas relacionados as dificuldades de acesso da populacdo brasileira aos
medicamentos essenciais e, ainda existem conflitos de coordenacéo da questao dos
medicamentos na estrutura atual do Ministério da Saude e de interlocu¢cdo com os

Estados e Municipios.

Outro ponto que o estudo pretende é chamar a atencdo para a possibilidade de
desenvolvimento do planejamento como ferramenta de gestdo para a melhoria do
acesso aos medicamentos essenciais. MATUS (1997) referindo-se a capacidade de
governo como um dos pontos de preocupacao do triangulo de governo, provoca uma
série de perguntas sobre o plano como ferramenta formal a servigo da gestdo de um
ator que podem ser usadas como reflexdo para o campo dos medicamentos. Dentre
as perguntas destacam-se as seguintes: “O planejamento é sempre possivel ou
exige condi¢des prévias favoraveis? O que se pode fazer em condi¢cdes adversas,
quando sdo precarias e instaveis as relacdes de forgas, existe intenso conflito

politico e prevalecem sérias restricbes econdmicas? De acordo com o autor, a
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resposta mais simples e mais cémoda € que o planejamento é impossivel. Se o
planejamento é impossivel em alguns casos dificeis, resta apenas a improvisagao
para aborda-los, mas se a improvisacdo pode ter eficacia nas circunstancias
adversas, com mais razéo sera eficaz em situacfes normais. A conclusdo absurda
seria que a improvisacdo é mais potente que o planejamento”. O autor reforca que “a
Unica resposta légica é que o planejamento é sempre possivel, mas nem todos 0s
tipos de planejamento séo aplicaveis a todas as situacdes e a todos os problemas”.
Destaca ainda que é necessario o desenvolvimento de “uma teoria para abordar o
planejamento em sistemas eivados de problemas mal-estruturados, ambiguos, mal

definidos e com fronteiras difusas”.
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9. RECOMENDACOES

Dentro do contexto atual da politica publica de saude brasileira e do
aprendizado ao longo da histéria em relacdo a necessidade de estabelecimento de
uma politica de medicamentos no Brasil foi elaborada e editada a Politica Nacional
de Medicamentos em 1998, com um proposito claro, e com a explicitacdo de
diretrizes fundamentais para se alcancar tal propdsito, porém com o passar dos anos
e considerando o cenario das politicas publicas e as prioridades do SUS conclui-se
que existe a necessidade de se repensar os longos caminhos percorridos nos
altimos seis anos, reavaliando se sdo esses 0s melhores caminhos ou se seria
necessario promover ajustes em pontos criticos da implementacdo da Politica

Nacional de Medicamentos de 1998.

Acredita-se que, o Brasil tem ainda pela frente, um longo caminho a ser
percorrido para se ampliar o acesso aos medicamentos essenciais no ambito do
SUS. Além de resolver os problemas do processo de implementacdo da politica de
medicamentos seria necessario buscar estratégias mais ousadas em relagdo a
organizagdo de uma estrutura de oferta de servicos farmacéuticos, como a
possibilidade de se desenvolver parcerias publico/privadas, de forma a utilizar a rede
de farmacias publicas e privadas para a garantia dos tratamentos de uso continuo.
Seria, portanto, de fundamental importancia a estruturacdo e organizacdo dos
servigos ja existentes bem como uma andlise mais aprofundada do custo das
farmacias para o SUS. Outra questéao é o desenvolvimento de farmacias-modelo que
pudessem colocar em pratica o desenvolvimento das acdes de assisténcia
farmacéutica e que em um futuro proximo implementar efetivamente a atencdo

farmacéutica no Brasil.

E urgente também que, o Ministério da Satde assuma de forma definitiva a
coordenacao da politica de medicamentos, na forma de uma estrutura dinamica e

Gnica, atuando internamente, com as suas diversas secretarias, 0rgaos e
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programas, criando canais de interlocucdo com as secretarias estaduais e
municipais, e externamente, buscando as integracdes com as demais politicas
publicas como a politica industrial e de ciéncia e tecnologia, fortalecendo as
interfaces necessarias para o desenvolvimento de uma politica que resulte em
melhoria do acesso aos medicamentos essenciais pela populacdo dentro de um
planejamento de curto, médio e longo prazos, evitando-se a descontinuidade das

politicas publicas que ocorrem sempre nas mudangas de governo.

Todas as estratégias de acdo no campo dos medicamentos devem priorizar a
promocao do uso racional de medicamentos no Brasil. Ndo ha como desvincular o
acesso e 0 uso racional dos medicamentos do processo de atencdo a saude e da
politica de medicamentos. Nesse sentido, agdes mais perenes e objetivas devem ser
estabelecidas pelos atores para mudar o cenario atual do uso irracional de
medicamentos. As recomendacdes e orientacdes da Organizacdo Mundial da Saude
poderiam ser seguidas como eixos de orientacdo para 0 uso racional de
medicamentos pelos gestores do sistema, como por exemplo, o estabelecimento dos
elencos de medicamentos essenciais e a utilizacdo dos formularios terapéuticos,
juntamente com o treinamento permanente dos profissionais prescritores do servi¢o
e da academia. Muitas outras ac6es dependem exclusivamente do papel efetivo da
regulacdo sanitaria relativo aos medicamentos como, por exemplo, a

regulamentacdao e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos.

Por fim é fundamental o desenvolvimento do processo de gestdo dos servigos
de assisténcia farmacéutica no Brasil dentro de um fluxo Iégico onde as acdes de
assisténcia farmacéutica funcionem por meio de etapas na conformagéo de um ciclo,

onde as variaveis e 0s problemas sejam equacionados.
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