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RESUMO

Contexto: O financiamento e o acesso aos medicamentos especializados no Brasil
baseia-se em normas para dispensacdo equanime a populacdo. Entretanto, as Secretarias
Estaduais de Saude (SES) enfrentam dificuldades que levam o cidaddo a recorrer ao Poder
Judiciario e obter liminares que impactam o or¢camento das SES, criando-se um circulo
vicioso de demanda infinita, acesso restrito e escassez de recursos. O Banco de Precos em
Saude (BPS), disponivel pelo Ministério da Saude desde 1998, atua como ferramenta de apoio
aos processos licitatérios e acompanhamento dos precos praticados no mercado. Em razdo do
pouco uso e da crescente expedicdo de normas que determinam a participacdo das SES no
BPS, o sistema foi totalmente reformulado, de modo a atender as necessidades dos gestores
estaduais em conseguir bons precos e evitar 0s processos judiciais. Objetivos: Apresentar o
aprimoramento do Banco de Precos em Salde (BPS) do Ministério da Salde para que
identifique os recursos utilizados na aquisicdo de medicamentos especializados e possibilite
aos gestores estaduais 0 monitoramento e a avaliacdo dos gastos com este componente de alto
custo. Métodos: Selecdo de quatro SES participantes do BPS desde 2004 e com historico
sequencial de compras informadas no sistema. Levantamento de informacgdes junto as
secretarias selecionadas sobre os sistemas locais de armazenamento de dados de compras, e
obtencdo dos elencos de medicamentos especializados pactuados com a Unido. Analise
comparativa entre as listas das SES e do BPS, utilizando como padréo de referéncia a
Portaria n°® 106/09. Desenvolvimento de novas funcionalidades e relatérios no Banco de
Precos, de modo a proporcionar ao gestor informacdo e seguranca para licitar e comprar.
Resultados: Reformulacdo total do Banco de Precos, introduzindo acGes e relatorios que
permitem ao gestor estadual o acompanhamento de suas compras através do sistema.
Possibilidade de identificacdo da variacdo de precos praticados nas aquisicdes administrativas
e demandas judiciais, induzindo a formacdo de reserva técnica para atender liminares.
Estabelecimento de ampla base de dados para pesquisa de precos contendo informacgdes de
compras dos trés niveis de gestdo e area privada, facilitando a insercdo de compras através de
ferramentas de importacdo automatizadas. Adesao das 27 SES no BPS apos seu langcamento
em 2008 correspondendo a 100% do esperado, ainda que nem todas secretarias estejam
alimentando o sistema. ConsideracGes Finais: Apesar dos programas nacionais de
distribuicdo gratuita de medicamentos, ainda existem dificuldades no cumprimento das metas
estabelecidas para dar amplo acesso aos mesmos. Diferentes fatores caracterizam-se como
pontos frageis no processo, como a ineficiéncia dos critérios de monitoramento das gestdes
publicas e o desconhecimento dos precos praticados no mercado. As solucdes dependem da
unido de esforcos entre sociedade, industria, judiciario e poder executivo. Neste sentido, o
BPS aprimorado pode ser uma contribuigdo relevante. Palavras Chave: Acesso,
medicamentos, judicializacdo, Banco de Precos em Saude, secretaria estadual de saude.



ABSTRAC

Context: Financing and access to specialized medications in Brazil are based on
norms for equanimous dispensation for the population. Nevertheless, State Secretaries of
Health (SSHs) face difficulties that lead the citizen to search the Judiciary to obtain
preliminary orders which impact on the SSHs’ budget, resulting in a vicious circle of infinite
demand, restricted access and paucity of resources. The Health Price Database (HPD),
available through the Ministry of Health since 1998, acts as a supporting tool to bidding
processes and follow up of prices offered in the market. Due to the rare use and the increasing
dispatch of norms determining the participation of the SSHs in the HPD, the system has been
totally reformulated in order to meet the need of state managers in attaining good prices and
avoiding lawsuits. Objectives: To present the improvement of the HPD of the Ministry of
Health in order to identify resources used in the acquisition of specialized medications and
enable state managers to monitor and assess expenses with this high cost component.
Methods: Four SSHs which participated in the HPD since 2004 and had a sequential history
of purchases informed in the system were selected. Information was retrieved from selected
secretaries on local storage systems of data on purchases and the catalogues of specialized
medications agreed upon with the Union. A comparative analysis of SSHs and HPD lists was
performed, using as standard the Ordinance n. 106/09. New functionalities and Base Price
reports were developed in order that information and safety be provided to the manager to bid
and purchase. Results: Total reformulation of Health Price Database, introducing actions and
reports which allow the state manager to follow up his purchases through the system.
Possibility of identifying price variation practiced in administrative acquisitions and legal
demands, leading to the formation of technical reserve to meet preliminary orders.
Establishment of a broad data base for price surveys containing information on purchases of
the three levels of management and private area, favoring the insertion of purchases through
automated importation tools. Adhesion of the 27 SSHs in the HPD after its inauguration in
2008, corresponding to 100% of what was expected, even if not all secretaries are feeding the
system. Final Considerations: Despite the national programs of free distribution of
medications, some difficulties prevail in the meeting of the targets established for the broad
access to them. Diverse factors appear as weak points in the process, such as the inefficacy of
monitoring criteria for public managements and the unfamiliarity with prices practiced in the
market. Solutions depend on the joint efforts of society, industry, judiciary and executive. In
this sense, the improved HPD may be a relevant contribution. Keywords: Access,
medications, judicialization, Health Price Database, State Secretary of Health.



1. APRESENTACAO

Este trabalho consiste na dissertacdo de mestrado intitulada “Aprimoramento do
Banco de Precos do Ministério da Saude e acompanhamento dos gastos publicos com
medicamentos especializados (excepcionais) no Brasil” apresentada ao Programa de Pds-
Graduacdo em Epidemiologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em 21 de
marco de 2012. O trabalho é apresentado em quatro partes, na ordem que segue:

1. Introducdo, Reviséo da Literatura referente ao tema, Objetivo geral e especificos;
2. Proposta de artigo para publicacdo em revista de circulacdo nacional;

3. Consideragdes Finais;

4. Anexos compreendendo Tabelas e o Projeto de Pesquisa.



2. INTRODUCAO

A histdria da Assisténcia Farmacéutica no Brasil evoluiu de acordo com a constatacdo
da necessidade de aprimorar o atendimento & salde da populacdo e a participacéo efetiva
desta na estruturacdo das politicas de medicamentos, através dos movimentos sociais e das
conferéncias de saude, que gradativamente foram ocupando espaco e obtendo forca de

representatividade frente aos 6rgaos governamentais.

A assisténcia farmacéutica constitui parte fundamental dos servigos de atencdo a salde
do cidaddo. Em muitos casos, a utilizacdo de algum tipo de medicamento é essencial na
estratégia terapéutica que busca a recuperacdo do paciente ou a diminuicdo dos riscos e
agravos consequentes da enfermidade. Muitas vezes, a falta de acesso a esse produto pode ser
crucial para a manutencdo da vida. Nesse contexto, o direito constitucional & saude
assegurado a populacdo brasileira s6 se materializa em sua plenitude mediante 0 acesso ao
medicamento. (MS, 2002)*

A medida que foram sendo expressas as caréncias de acesso a continuidade dos
tratamentos, pela impossibilidade ou dificuldade de alcance aos medicamentos prescritos, as
politicas evoluiram e se consolidaram em programas que procuram promover, proteger e
recuperar a saude da populagdo, de modo a atender o estabelecido pela Constituicdo Federal
de 1988, para dar ao cidaddo o acesso universal e igualitario aos bens e servigos de saude
oferecidos pelo Estado (BRASIL, 1988)*

Desde 1971, com a criagdo da Central de Medicamentos (CEME), politicas publicas
tém sido planejadas e implementadas representando tentativas de aprimoramento nos
processos de producdo e distribuicdo gratuita de medicamentos a populagdo, através do

desenvolvimento de programas especificos.

Além dessas iniciativas, o governo federal tenta estruturar a saude através da
publicacdo de leis e decretos sucessivos que dispdem sobre a partilha dos recursos da Uniédo
com os estados e 0s municipios, e inicia o0 processo de descentralizagdo dos servicos, dando

maior autonomia aos trés niveis de gestao.

Mediante esta nova realidade, os gestores se deparam com dificuldades crescentes do

financiamento para as a¢des pactuadas sob sua responsabilidade, uma vez que os diferentes



componentes do Sistema Unico de Salde (SUS) muitas vezes desconhecem a real
necessidade de recursos financeiros para atender as demandas de medicamentos advindas da
populacdo. Esta realidade € mais visivel quando se trata do acesso aos medicamentos
especializados (antes de 2010 denominados excepcionais) 0s quais, por seu alto custo,
obrigam o gestor a fazer verdadeiros malabarismos para dispor de recursos suficientes para

promover 0 acesso a eSSes farmacos.

O Ministério da Saude (MS), em parceria com as Secretarias Estaduais de Salde
(SES), financia este componente da assisténcia farmacéutica através do Programa de
Dispensacdo de Medicamentos Excepcionais (PDME). A Portaria GM/MS n° 2.577/2006,
regulamenta o PDME e define a lista de medicamentos do programa com as suas diferentes
apresentacdes farmacéuticas e os cédigos de Classificacdo Internacional de Doencgas (CID),
para 0s quais a prescricdo € autorizada através dos Protocolos Clinicos estabelecidos. Este
programa é mais uma alternativa para orientar gestores na dificil tarefa de comprar e distribuir
medicamentos de alto custo, uma vez que o PDME é responsavel em disponibilizar e manter o
acesso de medicamentos para tratamento de doencas especificas e de elevado valor unitério,

Ou que se tornam excessivamente caros para a populagéo pela cronicidade do tratamento.

As SES sdo responsaveis pela programacdo, aquisicdo e dispensacdo desses
medicamentos e 0 acesso a tais farmacos é para todo e qualquer cidadao brasileiro, conforme
os critérios de inclusdo estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), previstos para as doencas cobertas pelo PDME do Ministério da Saude. Estes
protocolos clinicos tém como objetivo estabelecer claramente os critérios de diagndstico de
cada doenca, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis, as doses corretas,
0s mecanismos de controle, os acompanhamentos e a verificagdo de resultados e a
racionalizacdo das prescri¢des e fornecimento desses medicamentos, 0s quais sO poderdo ser
disponibilizados por servicos de farméacias cadastradas em unidades publicas, designadas

pelos gestores estaduais e municipais.

Na tentativa de realizar um monitoramento do processo de aquisicdo desses
medicamentos, a Portaria anteriormente referida contempla em seu inciso VI, Item 43, a
utilizacdo do Banco de Precos do Ministério da Saide como ferramenta para disponibilizar,

na Internet, o resultado dos processos licitatorios das Secretarias Estaduais de Saude. A partir



da publicacdo dessa Portaria, as SES deveriam alimentar o Banco de Pregos em Salde (BPS)
com as informacdes de compras para todos os medicamentos de dispensacdo excepcional

adquiridos pelos estados, porém, poucas aderiram ao sistema.

O BPS é um sistema informatizado disponibilizado para a sociedade em geral e
gestores da area da salde desde 1998, cujas informacgBes sdo inseridas por instituicdes
publicas e privadas, previamente cadastradas no sistema, e que disponibilizam, na Internet, os
precos praticados em suas licitacbes para aquisicBes de produtos da area da salde. O Banco
de Precos tem como objetivos: promover a visibilidade do uso dos recursos do Sistema Unico
de Saude (SUS); estimular a competitividade dos precos no mercado, pelo aumento da oferta
de fornecedores dos produtos adquiridos; e assessorar gestores e autoridades na tomada de
decisbes, que proporcionem o aumento da disponibilidade destes produtos a toda populagéo.
Além disso, o Banco de Precos possibilita um maior controle social, pelo facil acesso da

populacdo as informacdes na Internet.

Depois dessas medidas, outras portarias foram expedidas pelo Ministério da Saude,
visando atualizar a lista de medicamentos e os repasses financeiros para subsidiar a aquisicdo

desses produtos e, assim, aumentar seu acesso pela populacéo.

Apesar de todas estas medidas de como, para quem e de que forma serdo
disponibilizados gratuitamente os medicamentos especializados, o Estado muitas vezes ndo
consegue atender as demandas da sociedade. Essa dificuldade pode ser atribuida a forma
incorreta de planejar, orcar e programar a aplicacdo de tais recursos, segundo as diretrizes do
SUS, ou a deficiéncia quanto as agdes de regulacdo, controle e avaliacdo por parte do
Ministério da Saude em verificar se estas acOes sdo deficientes em relacdo aos recursos

repassados.

Sentindo seus direitos negados ou ameacados, a sociedade lanca mao de processos
judiciais para poder realizar tratamentos que de outra forma nédo teria acesso. A
obrigatoriedade de adquirir medicamentos mediante liminares provoca desestabilizacdo nos
orcamentos publicos, trazendo dificuldades na distribuicdo equitativa dos recursos do SUS,
uma vez que a disponibilidade financeira para atender os processos judiciais, muitas vezes
equivale ao montante destinado a programacdo de aquisicdo desses medicamentos a toda
populagéo, desestruturando o orgamento programado da SES.



A judicializacdo da saude, como vem sendo chamada esta pratica, demonstra a
fragilidade das politicas de medicamentos implantadas e a falha do Estado em garantir o
acesso aos medicamentos, resultando na méa aplicacdo dos recursos disponiveis no Sistema

Unico de Saude.

Apesar dos esforcos, ainda hoje existem lacunas importantes no complexo processo de
programacdo, aquisicdo e distribuicdo de medicamentos a populagdo, sendo necessario
ampliar a soma de esforcos entre governo, sociedade e industria, para realmente se alcancar
uma assisténcia farmacéutica e disponibilidade de medicamentos que garanta 0 acesso

universal e igualitario.

Mediante esse contexto e na busca de alternativas para auxiliar os gestores estaduais,
pensou-se em aprimorar 0 Banco de Precos do Ministério da Saude, ferramenta gerencial
disponibilizada a mais de dez anos, porém subutilizado pelas SES, desenvolvendo e
apresentando no sistema alternativas que possibilitem a identificagdo dos gastos realizados
pelas Secretarias Estaduais na aquisicdo de produtos da salde, principalmente, de

medicamentos especializados e de alto custo aos cofres publicos.

3. REVISAO DA LITERATURA

O acesso gratuito ao medicamento foi construido gradativamente, mediante a
estruturacdo de politicas que definiram sua producdo, disponibilidade e financiamento.
Embora a intencdo seja atender a todos, muitas vezes isso ndo é possivel, pois a histéria
mostra os constantes desencontros que ocorrem entre o ofertar do Poder Executivo e o receber
do cidaddo. Com o objetivo de contextualizar esse tema foram desenvolvidos quatro capitulos
gue mostram a construcdo das politicas de medicamentos no Brasil; as formas de financiar
este componente; o surgimento dos processos judiciais como alternativa da sociedade para
suprir a falta do direito atendido; e a apresentacdo e aprimoramento do Banco de Pregos em

Saude como ferramenta de apoio aos gestores no gerenciamento desse processo.

3.1. A construcdo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil, com énfase nas politicas de

medicamentos



A Assisténcia Farmacéutica € um dos pilares fundamentais no cuidado e na
preservacdo da saude do cidaddo, principalmente os medicamentos, que representam a
continuidade do tratamento iniciado em consultérios médicos, unidades de salde e hospitais.
Para garantir sua disponibilidade, o Poder Executivo investe em renovacdo e implantacdo de
politicas especificas que garantam 0 acesso a esses produtos e, consequentemente, a
diminuicdo do abandono dos tratamentos iniciados que, se ndo conclusos, impelem o paciente
na busca de novos atendimentos, cronificando suas necessidades e sobrecarregando os gastos

publicos.

Inicialmente voltadas para o acesso de medicamentos essenciais, essas medidas
evoluiram conforme cresciam as demandas e a complexidade do acesso. As ofertas foram
sendo estruturadas e as politicas de medicamentos gradativamente organizadas em diferentes
formas de disponibilidade, sendo divididas em grupos de medicamentos classificados em
essenciais, estratégicos, genéricos, especiais e especializados, entre outros, com o intuito de

abranger as necessidades emergentes.
3.1.1- Medicamentos Essenciais e Estratégicos

"A disponibilidade e o0 acesso aos medicamentos constituem parametros que permitem
medir a qualidade dos servicos de salde e constituem indicadores sociais de justica e
equidade na distribuicdo das riquezas de uma nagdo." (CARTAGENA, 1993)°

Politica de medicamentos ndo se restringe apenas a disponibilidade de farmacos, mas
de acordo com BERMUDEZ (1995)*, deve-se “levar em consideragdo a estrutura de mercado
e as caracteristicas do segmento industrial farmacéutico, ndo apenas no Brasil, mas em nivel

mundial”.

Devido a essa dificuldade de estruturacdo, ao longo dos anos, diferentes propostas
foram sendo discutidas e divulgadas em nosso pais, na tentativa de uma reflexdo sobre a
complexidade dos elementos de uma politica de medicamentos como parte integrante de uma

politica global em saude.

Antes dos anos 50, as possibilidades de uma utilizacdo efetiva de medicamentos eram

muito reduzidas, devido a caréncia de opcdes terapéuticas na medicina. De acordo com a



Organizacdo Mundial da Sadde (WHO, 1988)°, o desempenho da industria farmacéutica nos
anos que antecederam a década de 40 estava voltado a manufatura de produtos que ja se
encontravam disponiveis no mercado. Segundo BERMUDEZ (1995)*, nas décadas de 50 e 60
“foram colocados no mercado uma média de 444 novos produtos a cada ano, dos quais 10%
eram considerados novas substancias”. Com o desenvolvimento e o incentivo a pesquisa,
novas drogas foram surgindo no mercado, e, com elas, a preocupacdo com a saude da
populacéo pelo uso desenfreado das mesmas. Dessa forma, a medida que a tecnologia avanca,
cresce a demanda por medicamentos e a necessidade de articular politicas que promovam um

desenvolvimento harmonico do setor e que proteja o consumidor (JONCHEERE, 1997)°.

Em 1971, através do Decreto n° 68.806’, cria-se a Central de Medicamentos (CEME),
com o objetivo de “ndo apenas distribuir medicamentos para a populagdo de baixa renda, mas,
também e, sobretudo, criar condi¢cBes para a producdo de medicamentos, com estudos
cientificos e tecnoldgicos e matérias-primas nacionais, implantando uma industria quimica de
base”. Foi uma medida para encorajar a producdo e dominio tecnolégico das empresas
nacionais e para universalizar o acesso aos medicamentos essenciais. Comegam entdo no

3

Brasil os primeiros tragos de uma politica de assisténcia farmacéutica “...num modelo
centralizado de gestdo, onde o nivel central estabelecia as diretrizes e decisbes de suas
execucoes...onde...estados e municipios brasileiros eram excluidos praticamente de todo o
processo decisorio” (GOMES, 2007)%. Segundo BERMUDEZ (1995)*, a CEME passou entdo
a desempenhar o papel de gestora da politica de medicamentos no Brasil, desenvolvendo-se
com certa autonomia em relacdo ao plano internacional de politicas de medicamentos

essenciais tracado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) a partir de 1976.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS, 2002)°, os medicamentos
essenciais sdo aqueles que atendem as necessidades prioritarias de satde de uma populagéo,
procurando tratar os agravos mais comuns na atencdo basica em nivel ambulatorial. Sua
selecdo deve levar em conta a importancia para a satde publica considerando sua eficacia,
seguranga e custo para o sistema de salde, e sua distribuicdo deve ser garantida de forma

ininterrupta em quantidade suficiente para atender as demandas.

A CEME foi a norteadora das acOes relacionadas aos medicamentos e assisténcia

farmacéutica no Brasil havendo, nesse periodo, um aumento consideravel de producdo de



farmacos essenciais no pais. Os recursos financeiros que permitiam a compra e distribuico
gratuita & populagdo eram obtidos através da realizacdo de convénios da CEME com o

Instituto Nacional de Assisténcia Médica de Previdéncia Social (INAMPS).

Paralelamente ao desenvolvimento da politica de assisténcia farmacéutica no Brasil, a
Organizacdo Mundial da Saude tentava alinhavar defini¢bes a respeito da questdo. Em 1975,
foi acordada a Resolucdo WHA n° 28.66 (WHO, 1995)™° na 28° Assembleia Mundial da
Saude, que afirmou estar “convencida da necessidade de desenvolvimento de politicas de
medicamentos que ligassem a pesquisa de farmacos, producdo e distribuicdo com reais
necessidades de saude”. A partir dessa definicdo, a OMS se comprometeu em dar assisténcia
aos paises membros na formulagdo de politicas de medicamentos no ambito de politicas

nacionais de saude.

Segundo FRESLE (1995)*, um ano ap6s essa decisdo, a Organizacdo Mundial da
Saude realiza a publicacdo da primeira Lista de Medicamentos Essenciais contendo cerca de
200 itens, com eficacia comprovada, fora de protecéo patentaria e que podiam ser produzidos
em quantidades e custos reduzidos. Na década seguinte, a OMS promove a ajuda a 61 paises

através do seu Programa de Acdo para esses farmacos.

A utilizacdo de uma relacdo limitada de medicamentos essenciais traz vantagens
relacionadas aos seguintes pontos: 1) Suprimentos: facilita a aquisi¢do, 0 armazenamento e a
distribuicdo; os estoques sdo menores e melhora a garantia da qualidade e a dispensacdo; 2)
Prescricdo: poucos farmacos facilitam a experiéncia do profissional evitando-se alternativas
irracionais de tratamento; foca-se na informacdo sobre o grupo especifico de medicamentos, o
que facilita o melhor reconhecimento de eventos adversos; 3) Custo: os precos ficam mais
baixos, devido a concorréncia no momento da compra; e 4) Uso pelos pacientes: melhora a
disponibilidade de medicamentos e a educacdo do paciente, uma vez que reduz a confusdo

com os diferentes farmacos, aumentando a adeso ao tratamento. (MSH, 1997)*

O Brasil iniciou a elaboracédo de listas de medicamentos considerados essenciais antes
da recomendacéo feita pela OMS, em 1977. A primeira lista foi estabelecida pelo Decreto n°
53.612, em 26 de fevereiro de 1964, denominada Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos
Bioldgicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinrio. Ao longo dos anos, a
CEME realizou algumas atualizagBes desta lista. Em 1975, através da Portaria n® 233



(BRASIL, 1975)", do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, passou a receber a
denominagdo de Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que persiste até

hoje.

Como essa relacdo é o instrumento béasico para a elaboracdo das listas estaduais e
municipais, o Ministério da Saude estabeleceu mecanismos que permitem a sua continua
atualizacdo, sendo que a cada revisdo permite contemplar os medicamentos que retratam a
realidade epidemioldgica da salde brasileira. Esse processo se apoia nas estratégias 2004-
2007 da Organizacdo Mundial da Saude, que adota a atualizacdo da lista modelo de
medicamentos essenciais a cada dois anos (MS, 2006)**. Em 2008, apés revisdo, a lista da
RENAME contabilizou 342 farmacos, 08 correlatos e 33 imunoterapicos. Passado dois anos,
em 2010, houve novamente a atualizacdo da lista, conforme solicitagbes dos gestores
estaduais e municipais de saude, contabilizando 343 farmacos, 08 correlatos, 33

imunoterapicos, em 372 DCB distintas, contidas em 574 apresentacfes farmacéuticas.

Ao analisar a necessidade de uma politica farmacéutica nacional, a OMS (1991)"

avalia que muitos paises ndo possuem um sistema de abastecimento suficiente de
medicamentos apropriados para suas necessidades de salde, devido ndo apenas as suas
limitacBes financeiras e orgamentarias mas, também, a falta de infraestrutura e recursos
humanos para assegurar uma assisténcia farmacéutica adequada. Além disso, uma politica é
um guia para atuar e um compromisso para atingir metas de disponibilidade de medicamentos
a populacdo, assim como assegurar a eficacia e qualidade dos farmacos, a disponibilidade
regular dos mesmos nas unidades sanitarias e a estruturacdo de processos de reducdo de

custos e gastos, tanto para o governo, como para o publico.

Tanto a OMS como a Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS) divulgaram vérias
publicacdes relevantes sobre o assunto a partir da década de 70. De acordo com BONFIM &
MERCUCCI (1997)*°, apesar das recomendacOes desses dois organismos os efeitos foram
pouco duradouros nas instituicbes governamentais que se empenharam na construgdo de
politicas farmacéuticas que atendessem as necessidades da populacdo. Mesmo assim, as duas
organizagbes continuaram as discussdes referentes ao acesso de medicamentos,
principalmente para as popula¢es marginalizadas, e o incentivo de se implementar politicas

de medicamentos adequadas. Cabe destacar a participacao efetiva da UNICEF em apoio as



atividades relacionadas com aquisicdo, armazenagem e distribuicdo de medicamentos

essenciais.

No Brasil, a discussédo sobre o tema medicamentos com a participagdo efetiva da
sociedade somente foi mencionado em 1986, a partir da 8° Conferéncia Nacional de Saude
(CNS, 1986)'". Nesse evento foram apresentadas propostas de fortalecimento dos laboratérios
e industrias estatais, a proibicdo da propaganda comercial de medicamentos, e a fiscalizacao
rigorosa da qualidade dos farmacos e alimentos. Mas, foi na 9° CNS em 1992 (CNS, 1992)*,
que surgiu a proposta de garantir o acesso e a gratuidade de medicamentos, sugerindo o
fortalecimento e capacitacdo da CEME: “A necessidade de que a Unido garanta a existéncia e
gratuidade de insumos e medicamentos que atendam as necessidades bésicas da populacio. E
absolutamente indispensavel reestruturar e capacitar a Central de Medicamentos com vistas ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico, a modernizacdo dos laboratorios oficiais de
producdo de medicamentos, ao controle de qualidade e a regulacéo, producédo e distribuicéo

de medicamentos essenciais € hemoderivados”.

Segundo JONCHEERE (1997)® devido ao baixo poder aquisitivo da populacéo, o
Estado assumiu a responsabilidade de adquirir, dispensar e distribuir os medicamentos pela
CEME, porém, com o passar dos anos ela ndo conseguiu cumprir seu papel tendo grandes
problemas de gerenciamento e corrupcdo, distanciando-se de seus objetivos iniciais e

culminando com a sua extingdo em 1997, através do Decreto n° 2.283 (BRASIL, 1997)".

LEDOGAR (1977)®, ao analisar a historia das empresas internacionais de
medicamentos na Ameérica Latina, se refere a experiéncia brasileira da CEME como uma

“triste historia” de frustragdes e de pressdes corporativistas das industrias instaladas no Pais.

Com a desativagdo da CEME, a Secretaria Executiva do Ministério da Saude assumiu
a responsabilidade da manutencdo das atividades de aquisicdo e distribuicdo dos
medicamentos essenciais para as Secretarias Estaduais de Saude, e o desenvolvimento do

Programa de Medicamentos Estratégicos.

Para o Ministério da Salde, medicamentos estratégicos sdo aquelas drogas utilizadas
para o tratamento de um grupo de agravos especificos, agudos ou cronicos de perfil endémico,
cujo controle e tratamento séo definidos por protocolo e normas estabelecidas, e que tenham

impacto socioeconémico. Os programas definidos sdo: Controle da Tuberculose, Hanseniase,



Tabagismo, Endemias Focais, DST/Aids, Sangue e Hemoderivados, e Alimentacdo e
Nutricdo. Esses medicamentos tém controle e tratamento por meio de protocolo e normas
estabelecidas, sendo adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude e repassados
para os estados de acordo com previsdo de consumo previamente encaminhada. As secretarias
estaduais de saude tém a responsabilidade de fazer o armazenamento e a distribuicdo aos
municipios. (MS, 2011)*

Em 1998, através da Portaria n° 3.916 (BRASIL, 1998)%, o Ministério da Sadde, ap6s
ampla discussdo, implementou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) tendo como
objetivo formular as diretrizes de reorientacdo do modelo de Assisténcia Farmacéutica, com a
definicdo do papel das trés instancias politico-administrativas do Sistema Unico de Salde
(SUS). A PNM serviu de instrumento de orientacdo das agdes no processo de descentralizacdo
da Assisténcia Farmacéutica Basica e para identificar os fatores necessarios para o
desenvolvimento de uma politica publica integrada e voltada para a melhoria do acesso da
populacdo aos medicamentos. A partir dai, a aquisicdo de medicamentos basicos passou a ser
de responsabilidade das esferas estadual e municipal, mediante pactuacdo na Comisséo
Intergestores Tripartite (CIT), conforme os critérios e requisitos explicitados pela Portaria
GM/MS n° 176/99 (BRASIL, 1999)%.

Em consequéncia da descentralizacdo, iniciou-se um processo de superfaturamento nas
aquisicdes de medicamentos em diferentes pontos do pais, havendo a pratica abusiva de
precos por parte de alguns laboratérios. Devido a isto, foi instaurada a Comissdo Parlamentar
de Inquérito dos Medicamentos (CPI, 2000)**, como um “processo administrativo para apurar
a existéncia de conduta infringente a ordem econémica, tendo em vista suposta préatica de
precos abusivos por parte de certos laboratdrios, cujos aumentos ndo encontram justificacéo,
qguando comparados com os indices oficiais de inflagdo nos periodos considerados nas
mencionadas relagdes”. Nessa CPI foram analisadas importantes questdes que mostravam a
situacdo precéria do setor farmacéutico brasileiro, fortalecendo ainda mais a necessidade de

aprimoramento da politica de assisténcia farmacéutica recentemente inicializada.

Apesar da referéncia legal sobre a politica de medicamentos (Portaria n® 3.916/98)%,

privilegiou-se a pratica dos programas de forma isolada, com financiamento extemporaneo,



sujeitos a vontade politica de gestores, com coordenacao ndo articulada e de forma paralela as
acdes inerentes ao Sistema Unico de Sadde.

De acordo com a Controladoria Geral da Unido (CGU, 2003)?, a Politica Nacional de
Medicamentos destaca claramente as atribuicdes e responsabilidades dos trés niveis de gestédo
do sistema, porém o que se observa na pratica ndo é uma soma de forcas, mas a negligéncia
de acgdes, conflito entre as atribuicfes e, o pior, as pactuacbes ndo sdo obedecidas
principalmente no &mbito da Assisténcia Farmacéutica Basica.

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

Segundo BARCELOS (2005)%, a Politica Nacional de Medicamentos “ndo vem
alcancando seu propdsito que € o de promover 0 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”. Para ele, nos trés niveis de
gestdo sdo identificados problemas de varias dimensdes, desde a estruturacdo logistica,
recursos humanos e financiamento até o planejamento das a¢6es. Apesar disso, acredita que se
houvesse uma acao coordenada dos trés gestores do sistema seria possivel melhorar 0 acesso

da populacdo aos medicamentos essenciais.

Embora a implementacdo dessa tentativa de organizar a assisténcia farmacéutica no
Brasil tenha apresentado inimeras dificuldades, de acordo com BONFIM & MERCUCCI,
(1997)'°, “a construcdo da Politica de Medicamentos & o primeiro guia seguro para médicos,
farmacéuticos, enfermeiros, atuantes na defesa do consumidor no campo farmacéutico, e
demais profissionais da saude que possam contribuir na difusdo do uso racional de
medicamentos no ambito de uma politica de satde voltada para todos”, conceito que até hoje

permanece valido.



Para o biénio 2006/2007, o Ministério da Satde (MS, 2006)*" propds varios desafios
para a Atengdo Basica, destacando-se a definicdo de responsabilidade das trés esferas de
gestdo do SUS, quanto ao elenco de Medicamentos Estratégicos (Hipertensdo e Diabetes,
Asma, Combate ao Tabagismo, Saude da Mulher e Alimentacdo e Nutricdo); o aumento do
investimento minimo obrigatdrio per capita para a assisténcia farmacéutica na atencdo basica

e a insercdo do profissional farmacéutico no ambito da Atencdo Bésica.

Na tentativa de complementar as politicas de medicamentos Essenciais e Estratégicos
existentes, e a necessidade de evoluir nas definices de execucdo e financiamento da
assisténcia farmacéutica na atencdo basica, em 2007, o Ministério da Salude divulga a Portaria
n° 3.237 (BRASIL, 2007)%®, que define o Elenco de Referéncia de medicamentos e
regulamenta o Componente Bésico do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.
A relacdo definida na portaria foi estruturada mediante selecdo de 101 medicamentos, 06
produtos e 54 farmacos existentes na RENAME/2006, e que atendessem aos agravos
prevalentes e prioritarios da atencdo bésica a saude em nivel nacional. Visando o ajuste
necessario das prioridades locais/regionais, para atender o perfil epidemiol6gico da regido,
outros medicamentos ndo selecionados e que tenham indicacdo na atencdo basica poderiam
ser incluidos e fazer parte das listas, desde que pactuados nas Comissdes Intergestoras
Bipartites (CIB).

Mediante a definicdo do elenco dos medicamentos da Atengdo Bésica, em 2008, com 0
objetivo de fornecer aos gestores o conhecimento dos pre¢os praticados na aquisi¢do desses
farmacos, e assim subsidiar suas decisdes na hora de realizar seus processos de compras, é
disponibilizado no Banco de Precos em Saude (BPS, 2008)%, um Médulo denominado
“Programas do  Ministério da Saude”, entre os quais, o “Programa da Assisténcia
Farmacéutica Basica”. O elenco de medicamentos ¢ ajustado de acordo com as portarias

expedidas, mantendo atualizadas as informacdes aos gestores para pesquisa de precos.

Com essas novas medidas, 0 Ministério da Saude procurou atender as necessidades
dos usuarios, porém, os principais desafios continuam centrados no desenvolvimento dos
servicos, na prescricdo dos farmacos, no monitoramento dos tratamentos e na gestdo da

aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos.

3.1.2- Medicamentos Genéricos



De acordo com ELMALEH (2003)*, a introducdo dos medicamentos genéricos a
nivel internacional aconteceu na decada de 60, quando foram implementadas algumas
inovacbes na regulamentacdo da producdo e dos direitos de patente sobre os farmacos
produzidos. Em 1962, foi criado pelas autoridades norte-americanas um programa para testar
a seguranca e eficacia dos produtos da Indlstria Farmacéutica, cabendo essa avaliacdo ao
National Research Council of the National Academy Sciences.

O autor também coloca que os estudos realizados por essa instituicdo resultaram em
trés niveis de classificacdo para os medicamentos produzidos, sendo considerado o melhor no
ranking dos testes aquele de eficdcia comprovada para todas as suas indicacGes. Esses
resultados incentivaram o0 surgimento das primeiras empresas interessadas em fabricar
medicamentos genéricos. Mas, somente em 1984, surge o Drug Price Competition and Patent
Restoration Act, que determinava as regras de fabricacdo dos mesmos. Dentre as regras
aprovadas constava a obrigatoriedade dos fabricantes incluirem informacdes sobre a
bioequivaléncia do seu produto, em relacdo ao medicamento de referéncia, bem como o

processo de producdo do mesmo.

Apobs constatacdo de que importantes paises da Europa, Canada, Estados Unidos e
Japdo conseguiram ampliar seus programas de assisténcia farmacéutica, a partir do
crescimento da participacdo dos medicamentos genéricos no mercado, o Conselho Nacional
de Saude (CNS) realizou ampla discussao sobre a necessidade de promover a disponibilizacédo
dos genéricos no mercado brasileiro. Essa discussao culminou com a realizacdo da Oficina de
Trabalho sobre Diretrizes para uma Politica de Medicamentos Genéricos, que resultou na
Resolugdo CNS n° 280/98 (CNS, 1998)*. A Resolucdo estabelece a Politica de
Medicamentos de Genéricos integrada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), com o
propésito de disponibilizar genéricos ao alcance da populacdo brasileira, através da

dispensacédo nos servicos de assisténcia farmacéutica governamentais e privados.

Na opinido de BRUNDTLAND (WHO, 2000)*, “Na implementagdo das Politicas
Nacionais de Medicamentos, recomendadas pela OMS, varios paises atualmente promovem
duas grandes linhas politicas. A primeira é fundamental e envolve a promocdo de
medicamentos essenciais como a melhor abordagem sob o ponto de vista da salde; essa

abordagem ¢ suplementada pela promocéo do uso de medicamentos genericos de qualidade



como uma estratégia importante para promover tanto precos que podem ser pagos quanto
acesso.” A autora também coloca que o acesso a medicamentos ¢ um componente critico de
uma estratégia do setor saude, e que os governos se deparam com escolhas dificeis, em que
ndo podem investir em poucos medicamentos caros e ignorar todos 0s outros aspectos da

assisténcia.

O programa de medicamentos genéricos no Brasil foi criado com a promulgagédo da
Lei n° 9.787/99 (BRASIL, 1999)*, formulada com o objetivo de implementar uma politica
consistente de auxilio ao acesso a tratamentos medicamentosos no pais. Segundo DIAS &
ROMANO-LIEBER (2006)* “Entre a promulgacdo da lei e a efetiva comercializacio e
consumo de medicamentos genéricos no pais, sucederam-se diversas etapas no ambito
politico e administrativo”, sendo que extensa normatizacdo foi promulgada, revogada,

corrigida e aperfeicoada, a medida que a Politica de Genéricos se instaurava no Pais.

Conforme KOROLKOVAS (1995)*, o conceito de medicamento genérico pode ser
entendido como um produto farmacéutico que pretende ser intercambidvel com o produto
inovador, e geralmente ndo tem licenca da companhia inovadora para produzir ou outros
direitos de exclusividade. Os medicamentos genéricos podem ser comercializados sob a
denominacdo genérica ou utilizar uma nova marca podendo, também, apresentar dosagens ou
poténcias diferentes dos produtos inovadores. O Ministério da Saude, através da Lei de
Genéricos, complementa a necessidade de ser comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, e ser designado pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou, na sua auséncia,
pela Denominagdo Comum Internacional (DCI). O termo bioequivaléncia consiste na
demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s),
e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho

experimental. Estas denominagdes sdo baseadas nas orientaces da OMS.

Um dos principais requisitos para a implementacdo da politica dos geneéricos é
justamente a prescricdo através da DCB ou DCI, sendo que a prescricdo com a denominacao
genérica do medicamento é obrigatoria somente no SUS. Na &rea privada a decisdo de

prescrever o genérico é critério do profissional médico.



A Constituicdo Federal de 1988 estabelece no art. 173, § 4°? que: “a lei reprimiré o
abuso do poder econdmico que vise & dominacdo dos mercados, a eliminacdo da concorréncia
e ao aumento arbitrario dos lucros”. Baseado neste artigo, o Forum de Competitividade da
Cadeia Produtiva Farmacéutica (MS, 2003)*®, realizado pelo Ministério da Sadde, afirma que
“o Governo brasileiro tem a possibilidade de atuar na autorizagdo e registro de medicamentos,
na implantacdo de uma politica de genéricos, na intervencdo dos precos e beneficios desse
setor, entre outras medidas que venham a contribuir na reducdo das falhas do mercado

farmacéutico”.

A posicdo da Organizagdo Mundial da Satde (WHO, 2000)* a respeito de direitos de
propriedade intelectual é clara: devem ser protegidos, uma vez que dependemos deles para
estimular a inovacdo. A OMS ¢, portanto, favoravel aos chamados "early workings" de
medicamentos patenteados para fabricantes genéricos, a fim de estimular a concorréncia, o
gue gera motivacdo na pesquisa por melhores produtos. As patentes de produtos
farmacéuticos devem ser gerenciadas de modo imparcial, protegendo-se o interesse do
detentor da patente, ao mesmo tempo em que se salvaguardam principios basicos de saude

publica.

Em 2007, o Governo brasileiro toma a polémica decisdo de efetuar o licenciamento
compulsério dos direitos de producdo exclusiva do medicamento contra Aids Efavirenz
estudando a possibilidade de importar da india um medicamento genérico para substitui-lo.
Com esta medida, o Ministério da Saiude economizaria US$ 30 milhdes, uma vez que, em
2006, este medicamento foi distribuido gratuitamente a 75 mil pacientes a um custo anual
programado de US$ 43 milhdes. (CONSENSUS, 2007)*. Segundo FERRAZ (2007)*®, atitude
como esta “ilustra bem o importante problema mundial do alto custo da saude e a consequente
necessidade de racionamento nessa area”. Para o autor, “certa ou errada a decisdo politica, o
fato é que o preco de medicamentos (influenciado pelo regime de patentes) tem claro impacto

na capacidade de qualquer sistema de saude de atender as necessidades da populagdo”.

JONCHEERE (1997)° cita que uma politica de medicamentos genéricos possui metas
sanitarias por aumentar o acesso da populacdo aos medicamentos, metas econémicas devido

ao aumento da eficiéncia no mercado farmacéutico e metas de desenvolvimento, pois melhora



a infraestrutura e a capacitacdo de incentivos a producdo e, consequentemente, leva a uma

distribuicdo mais equitativa dos beneficios entre as industrias farmacéuticas.

Mesmo na perspectiva desse cenario, logo ap6s a publicacdo da Resolucdo n°
391/1999 (Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos)®, a industria farmacéutica
reagiu fortemente a implantacao destes farmacos no Brasil, e atraves da Associacdo Brasileira
da Indudstria Farmacéutica (ABIFARMA), encaminhou comunicado aos médicos e farmacias
afirmando que a substituicio do medicamento prescrito enquadra farmacéutico e
estabelecimento sob pena de crime hediondo. Alegavam que os medicamentos de referéncia
estavam sendo substituidos por similares com ou sem marca e que nao havia garantia da
qualidade dos mesmos. Paralelamente, forneceram aos médicos etiquetas, carimbos e
receituarios com frases do tipo “Nao substituir por genérico” (DIAS & ROMANO-LIBER,
2006)*.

Frente a esse confronto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) se
empenhou na mobilizacdo da opinido publica, a favor dos genéricos, informando o
consumidor sobre os novos farmacos disponiveis e a qualificacdo técnica dos mesmos. A
partir dai, a venda de medicamentos genéricos consolidou-se como uma realidade no

comércio brasileiro.

Conforme informagGes da ANVISA (2007)*, o programa de genéricos serviu para
fortalecer a industria brasileira, sendo que atualmente as quatro principais indastrias do setor
sdo de capital nacional. Cerca de 80% das unidades de genéricos comercializadas no Brasil
sdo produzidas no pais. A experiéncia dos medicamentos genéricos tem mostrado resultados
favoraveis no tocante a reducdo de precos de medicamentos, embora existam divergéncias
sobre valores de minimizacdo dos precos. Estudos apontam que a produgdo dos genéricos
reduz em cerca de 40% o preco de alguns medicamentos. No entanto, em geral, as marcas

lideres ainda detém os maiores percentuais de venda no mercado.

No Brasil, os genéricos estdo disponiveis em nuameros superiores a 3.500
apresentacdes, atendendo a mais de 60% das prescricbes médicas, englobando as patologias
que mais frequentemente acometem a populacdo brasileira e grande parte das doencas
crénicas (2007)*". Isto se deve aos precos mais baratos que os medicamentos inovadores,
possibilitando aos brasileiros que ndo estavam se medicando ou que tinham dificuldade de



dar continuidade a tratamentos encontrarem uma alternativa viavel e segura para seguir as
prescricdes médicas. Segundo a ANVISA (2007)%, o nimero de formas farmacéuticas
cadastrados na agéncia era de 41 classes terapéuticas e um total de 2.181 medicamentos
genéricos disponiveis para a populacdo em suas diferentes apresentacdes. Em 2009, foram
computadas 104 classes terapéuticas, a partir de 337 substancias ativas, totalizando 2.609

registros e 14.370 diferentes apresentacdes.

A 46° Assembleia Mundial da Saude, que aconteceu em 1993, recomendou aos paises
membros a adocdo do termo Genérico nos rétulos e propagandas farmacéuticas, por
intermédio de legislagdo e regulagdo correspondentes (BERMUDEZ, 1995)*. No Brasil, a
Resolucdo n° 47 (BRASIL, 2001)*, publicada em 2001, determina a obrigatoriedade dos
laboratérios de apresentarem na embalagem a mencéo a Lei n® 9.787/99 (Lei dos Genéricos)®
e a descricdo "Medicamento Genérico” dentro de uma tarja amarela, com o objetivo de
identificar o principio ativo do medicamento, uma vez que 0S mesmos ndo tém marca
comercial. Esta medida veio complementar uma das diretrizes da Politica de Medicamentos
que ja preconizava a apresentacdo da denominacdo genérica nas embalagens, rétulos, bulas,

prospectos, textos e demais materiais de divulgacéo e informacgdo médica.

Dentre as propostas da Politica Nacional de Medicamentos® aparecem diretrizes gerais
para a promocao do uso de genéricos, uma vez que o0 ponto central da estratégia de uma
politica de medicamentos essenciais é a adocdo de uma politica de medicamentos genéricos.
Esses promovem maior acessibilidade aos farmacos pelo baixo preco que podem ser
produzidos, devido, em grande parte, “ao fato de ndo recairem sobre o genérico os custos

relativos ao desenvolvimento da nova molécula e dos estudos clinicos necessarios” (DIAS &

ROMANO-LIBER, 2006) *.

Para BERMUDEZ (1995)*, “A simples existéncia de produtos com denominagdo
genérica ndo é suficiente para estabelecer a competitividade necesséaria ou influenciar os
precos de mercado”, mas para o autor, paralelamente deve existir, por parte do governo, o
estabelecimento de politicas claras quanto aos mecanismos de pactuacdo com a industria,
comprometimento dos profissionais envolvidos, apoio da sociedade cientifica e entidades de

salide e uma estruturacdo juridica necessaria para subsidiar os acordos e decisdes.



Segundo BRUNDTLAND (WHO, 2000)%, «...a politica de medicamentos essenciais
recomendada e promovida pela OMS identifica quatro elementos chave para garantir o
sucesso de um programa de medicamentos geneéricos: legislacdo e regulamentacdes que o
apoiem; capacidade nacional para a garantia de qualidade; aceitacdo pelos profissionais e pela
populacdo; incentivos econémicos e informacdo. Em outras palavras, as estratégias de
genéricos envolvem muito mais do que os mandados legais; sdo processos exigindo apoio e
cumprimento, devem responder as preocupacdes das partes envolvidas e devem fornecer
incentivos econdmicos adequados”. Considerando essas recomendacdes, muitos paises com
tecnologia avangada ou emergentes adotaram diferentes medidas legais e administrativas,
visando o crescimento da participacdo dos produtos genéricos no mercado farmacéutico.

Com o objetivo de orientar a construcdo dessas politicas, a Organizacdo Mundial de
Saulde, no seu Glossario de Termos Especializados para Avaliacdo de Medicamentos, propde
que: "um produto genérico s6 deve ter autorizada sua comercializacdo, desde que sua
seguranca, eficacia e qualidade tenham sido estabelecidas e documentadas, devendo ser usado
como referéncia o produto inovador". (OMS/OPAS, 1990)*

Além dessas recomendacdes, é fundamental para a constru¢cdo de uma politica de
medicamentos genéricos 0 seu embasamento em principios éticos e na confiabilidade dos
atores nela envolvidos, compreendendo o usuério, o prescritor, o dispensador, o produtor e a

autoridade reguladora.

3.1.3- Medicamentos Especializados (Excepcionais)

O Programa de Dispensacdo de Medicamentos Especializados (excepcionais) teve seu
marco inicial em 1982, com a publica¢do da Portaria MPAS/MS/MEC n° 03/82, sendo desde
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entdo “...responsavel por disponibilizar medicamentos para 0 tratamento de doengas
especificas, que atingem um numero limitado de pacientes, de elevado valor unitario, ou que,
pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suportados pela
populacdo. Utilizados no nivel ambulatorial, a maioria deles € de uso crénico e parte deles
integra tratamentos que duram por toda a vida. Algumas das condicdes de utilizacdo destes

medicamentos englobam: Doenca de Gaucher, Doenca de Parkinson, Alzheimer, Hepatites B



e C, pacientes renais cronicos, transplantados, portadores de asma grave, anemia, dentre
outras” (MS, 2007)*.

Durante o periodo em que a Central de Medicamentos mantinha convénios com o
INAMPS, além dos medicamentos essenciais, muito modestamente eram dispensados alguns
medicamentos de carater excepcional, principalmente em funcdo dos procedimentos de
transplantes autorizados pelo Instituto aos previdenciarios. Essa dispensacdo era irregular e
resumia-se ao fornecimento de ciclosporina aos pacientes transplantados e eritropoietina aos
pacientes com anemia e que fossem renais cronicos em hemodialise. Além disso, sua
autorizacdo seguia critérios individualizados dos entdo médicos do INAMPS, ndo havendo
uma preocupacao por parte das autoridades de governo em planejar e regular o acesso dessas
drogas aos moldes do que estava se tentando fazer com relagdo aos medicamentos da

Farmacia Basica.

Com a implantac&o do Sistema Unico de Satde (SUS), o Programa de Dispensacao de
Medicamentos Excepcionais, antes gerenciado pelo INAMPS, passa a ser incorporado pelo
Ministério da Saude que manteve os mesmos moldes operacionais do antigo programa,
porém, sob a responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saude, e conforme os preceitos de
universalidade, equidade e integralidade do SUS. O programa passa entdo a beneficiar
irrestritamente toda a populacao, evitando-se que avalia¢fes fossem feitas sem critérios para a
autorizacdo da dispensacdo e extinguindo o processo de decisfes baseadas em definicdes e
preferéncias médicas individualizadas, o que gerava, via de regra, distor¢des em que casos

idénticos, situagOes idénticas tinham avaliagdes e condutas diferentes.

Baseando-se nas diretrizes de acesso a medicamentos, preconizadas pela OMS, o
Ministério da Salde passou a discutir a estruturacdo de um programa adequado de acesso aos
medicamentos excepcionais, através da ampliacdo da relacdo destes farmacos e a viabilizar
formas de cobranca e repasse de recursos as Secretarias Estaduais de Saude (SES), de modo

que estas pudessem atender as pressdes demandadas pela sociedade.

Sendo assim, entre os anos de 1995 e 1998, a entdo Secretaria de Assisténcia a Saude
(SAS), realizou a ampliacdo da lista de medicamentos excepcionais subsidiados pelo SUS,
transferiu para o gestor estadual o controle e aquisicdo desses medicamentos, e deu outras
definicdes, através de diversas portarias. A Portaria n° 102/95 (BRASIL, 1995)*, especificou



uma nova lista com 22 medicamentos. A Portaria n® 204/96 (BRASIL, 1996)*" ampliou a
lista para 47 farmacos; regulou a dispensacdo através do formulario “Solicitacdo de
Medicamento Excepcional (SME)”; incluiu os medicamentos na Tabela Descritiva de
Procedimentos SIA-SUS (Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS); criou codigo para
Assisténcia Farmacéutica (Medicamentos de Dispensacdo Excepcional); e previu rotinas de
andlise e autorizagdo, dando inicio a regulamentacdo dos protocolos clinicos. Em 1997,
através da Portaria n° 17 (BRASIL, 1997)* foi incluido o Interferon beta, medicamento de
alto custo, para atendimento de pacientes portadores de esclerose multipla, devido a
prevaléncia da doenca no Brasil calculada em torno de 10 casos para cada 100 mil habitantes
(ABEM, 2007)*. E, ainda, a Portaria n° 23/98 (BRASIL, 1998)*° responsabilizou as SES
pela administracdo do programa de excepcionais. No ano seguinte, além do controle, os
estados passaram a ter a obrigatoriedade de realizar a programacdo estadual anual dos
medicamentos excepcionais e a dispensacdo aos pacientes crénicos (Portaria GM/MS n°
254/99)*

Em termos operacionais, os estados planejam a aquisicdo a partir das necessidades da
populagéo, adquirem os medicamentos e controlam a distribuicdo e os estoques. Os recursos
para as aquisi¢Oes sao transferidos pelo Ministério da Salde as SES todos os meses e de
forma antecipada. (MS, 2002)*

A Politica Nacional de Medicamentos, ao tracar suas diretrizes na definicdo de
medicamentos excepcionais, determina que devam ser considerados trés pressupostos de
ordem epidemioldgica: 1) Doencas que configuram problemas de salde publica que atingem
ou pdem em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de
seus portadores; 2) Doengas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir
numero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente com o uso de
medicamentos de custos elevados; e 3) Doencas cujo tratamento envolve o uso de

medicamentos ndo disponiveis no mercado. (Portaria n® 3.916/98)*

A partir dessas medidas, a programacdo de Medicamentos Excepcionais comeca a
tomar forma como um processo irreversivel nas articulacdes das Politicas de Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saude. Como consequéncia, em 1999, a partir da Portaria
SAS/MS n° 409 (BRASIL, 1999)% ¢ implantada a sistematica de Autorizacdo de



Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC) para o fornecimento de todos 0s
medicamentos de alto custo constantes da Tabela de Procedimentos do SIA-SUS, vinculando
esses farmacos as patologias correspondentes. A portaria também vincula a utilizacdo do
formulario de Solicitacdo de Medicamento Excepcional (SME), o qual justifica perante o
6rgdo autorizador o fornecimento dos medicamentos. Além disso, determina que essas drogas
somente poderdo ser fornecidas por farmécias cadastradas em unidades publicas designadas
pelos gestores estaduais e municipais, possibilitando um maior controle sobre a distribuicéo
dos mesmos. A partir de 2000, as SES passam a ser responsaveis pela confeccao, distribuicao

e controle desses formularios (Portaria n° 492/99)>,

BERMUDEZ (1997)** diz que o envelhecimento da populagdo aumenta a necessidade
de medicamentos, normalmente associados as doencas que necessitam tratamentos com
drogas de alto preco, dificultando a aquisicdo pelos pacientes. O acesso a esses medicamentos
deve ser permanente e sistematico, tanto na rede publica de prestacdo de servigos de saude,

como no préprio comércio varejista.

O Ministério da Saude, a partir de 1999, através de regulamentacdo adequada iniciou a
implementacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), cujas discussdes
iniciaram em 1996, periodo em que poucos medicamentos eram efetivamente dispensados
para a populagcdo. Os protocolos clinicos, segundo PICON & BELTRAME (2002)*, tém
como objetivos estabelecer os critérios de diagnostico de cada doenca garantindo uma
prescricdo segura e eficaz; o tratamento previsto com os medicamentos disponiveis nas doses
corretas, favorecendo o uso racional dos medicamentos; 0s mecanismos de controle,
acompanhamento e a verificacdo de resultados; e a racionalizagdo da prescricdo e do
fornecimento dos medicamentos. A publicacdo dos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas foi
um avango importante, eliminando distorgdes e mostrando a sociedade os critérios de

avaliacdo para autorizacdo da dispensacao dos medicamentos excepcionais.

REGO (2000)*® destaca que somente “uma pequena parcela da populagdo brasileira
tem acesso a tratamentos e medicamentos de Gltima geracdo, enquanto um grande contingente
de pessoas ainda carece de medicamentos essenciais, e que as politicas de regulacdo sdo

cruciais para a garantia do acesso da populagdo a esses produtos.”



Ao desenvolver o trabalho de construgdo dos Protocolos Clinicos, o Ministério da
Saude incorpora-se ao movimento contemporéneo da Medicina Baseada em Evidéncias,
fundamentando as condutas adotadas e assumindo responsabilidades antes ndo expressas. As
Consultas Publicas a que foram submetidos os Protocolos promoveram uma ampla discussao
entre atores de diferentes segmentos da sociedade, incluindo a indistria farmacéutica. Estes
protocolos devem acompanhar a evolugdo do conhecimento técnico e cientifico e serem

atualizados de forma continua. (MS, 2002)*

Em 2006, através da Portaria n® 152 (BRASIL, 2006)’, é criada a Comissdo de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC/MS), que especifica o fluxo e
os critérios para a inclusdo de novos medicamentos ou a ampliacdo de cobertura para aqueles
ja existentes nos protocolos clinicos (autorizacdo de novos CID). Além disso, exige o registro
do medicamento e, por utilizar os preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias, deve ser
demonstrada, também, a eficacia e seguranca da droga e a vantagem com relacdo a opgéo

terapéutica ja disponibilizada (maior eficacia ou seguranca ou menor custo) (MS, 2002)*.

Desde a implantagdo do SUS, o Ministério da Saude vem buscando normatizar o
funcionamento adequado da Assisténcia Farmacéutica, em especial na Atencdo de Alta
Complexidade, sancionando portarias que abrangem tanto o financiamento, como o
faturamento e diretrizes terapéuticas para o uso adequado desses farmacos. Entretanto, faltava
uma sustentacdo politica formal e especifica, deixando muitos aspectos indefinidos. Esta
lacuna fomentou a necessidade de elaboracdo de uma politica intersetorial submetida a
avaliagdo e aprovagdo nas diversas instancias do SUS, com objetivos claros em relagcdo ao
acesso equitativo, a promocdo do uso racional, a garantia da eficacia e qualidade dos

medicamentos e a sustentabilidade do financiamento.

Neste contexto, em 2002, se da a discussdo sobre a Norma Operacional de Assisténcia
a Saiude (NOAS 01/02)%, cujos principios e diretrizes estabelecem o processo de
regionalizacdo como estratégia de hierarquizacdo dos servigos de saude e de busca de maior
equidade. De acordo com essas definicbes o Ministério da Salude efetiva, através da Portaria
n° 1.318/02 (BRASIL, 2002)*, o Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater
Excepcional (PMDCE), “em virtude do enorme esfor¢o que os gestores do SUS desenvolvem

para a cobertura medicamentosa dos pacientes com cancer, transplantados, portadores de



osteoporose ¢ outros” (BARROS et al., 2006)®. De acordo com o autor, este programa
“..tem por objetivo a entrega de medicamentos destinados ao tratamento de patologias
especificas que atingem um numero limitado de pacientes e que apresentam um custo
elevado, seja em razdo do valor unitario, seja em virtude da utilizacdo por periodos

prolongados.”

Com a implementacdo da NOAS houve um forte avanco no aprimoramento dos
Protocolos Clinicos, sendo que no decorrer de 2002, o Gestor Central se empenhou na
regulamentacdo do acesso a medicamentos para atender diferentes grupos de doencas
emitindo vérias portarias (SAS/MS, 2007)% que definiram inclusées e exclusdes de drogas,
normatizando esse acesso. No final de 2002, os protocolos clinicos apresentavam um ndmero
consideravel de enfermidades e seus respectivos farmacos catalogados para orientacdo aos

prescritores.

De acordo com levantamento feito pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica/MS (MS, 2002)*, o crescimento do acesso aos medicamentos excepcionais
mostra que, em 1997, o programa teve o primeiro incremento significativo no fornecimento
de medicamentos e no numero de pacientes beneficiados. Essa tendéncia consolidou-se nos
anos subsequentes com crescimento tanto nos quantitativos de medicamentos dispensados e
doencas atendidas, como nos valores gastos e no numero de pacientes beneficiados. No final
de 2001, apds revisdo da lista, o programa continha 41 medicamentos com 83 apresentacdes,

atendendo a mais de 109 mil pacientes a um custo anual de R$ 449,5 milhdes.

De acordo com PICON & BELTRAME (2002)*°, as SES, desde que bem organizadas,
poderiam alcancar cerca de 206 mil pacientes através do programa de excepcionais. Em 2002,
estes valores alcancaram 92 medicamentos em 208 apresentagdes, e 0s investimentos
somaram R$ 483 milhdes, porém conseguiram atender apenas 129 mil pacientes, um pouco
abaixo das estimativas. Segundo levantamento do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS, 2004)°? o niimero de pacientes cadastrados no inicio de 2004 estava em torno de
330 mil. Em 2006, a Portaria n® 2.577 (BRASIL, 2006)®® definiu a lista com 102
medicamentos em 208 apresentagcfes farmacéuticas, e as patologias para as quais a prescri¢éo
¢ autorizada, totalizando em 40 protocolos disponiveis aos prescritores. A estimativa de

abrangéncia, na época, ficou em torno de 480 mil pacientes a serem beneficiados.



Os dados financeiros citados referem-se apenas ao montante gasto com a aquisi¢ao dos
medicamentos, ndo sendo considerados 0s recursos para 0s procedimentos adicionais ao
diagnostico, tratamento e acompanhamento das doencas incluidas na atencdo de alta
complexidade. Estes custos a mais sdo advindos de consultas médicas, exames de imagem e
laboratério, investimentos e manutencdo de estruturas fisicas e recursos humanos dos
servigos, entre outros, cujo financiamento tem outras fontes de recurso, mas que interferem
diretamente no acesso. Portanto, a disponibilizacdo de medicamentos, por si s6, ndo garante o
acesso racional e equitativo, sendo imprescindivel considerar também a oferta dos servicos

especializados necessarios ao diagndstico e acompanhamento terapéutico.

Preocupados com as demandas cada vez mais acentuadas nos estados, o Conselho
Nacional de Secretérios de Saude (CONASS), em sua 1% Assembleia Ordinaria ocorrida em
Brasilia, elaborou um documento constando 0s principais pontos prioritarios para compor a
agenda de discussao com o Ministério da Salde, entre eles, a Assisténcia Farmacéutica com
relacdo aos Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional e o Limite Financeiro da
Assisténcia de Média e Alta Complexidade dos estados e municipios. (CONASS, 2003)*

Desde 1999, existe um sistema de gerenciamento da Dispensacdo de Medicamentos
Excepcionais alicergado na ampliagdo do financiamento, no controle nominal de pacientes, no
monitoramento do comportamento do mercado farmacéutico e adequado gerenciamento da
prescricdo e fornecimento dos medicamentos. Este processo permitiu a racionalizacdo dos
gastos e a ampliagdo do nimero de medicamentos disponiveis e de pacientes atendidos. Para
ampliar este gerenciamento, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF)/MS
desenvolveu um sistema informatizado de “Controle e Monitoramento do Componente de
Dispensacgéo Excepcional (CMDE), disponibilizado aos gestores estaduais com o objetivo de
facilitar o processo de gestdo e monitoramento do programa tanto na esfera estadual como
federal (MS, 2007)*. A fim de monitorar também os precos dos medicamentos financiados
ficou estabelecido, mediante pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), a
obrigatoriedade dos estados de alimentar o Mddulo Medicamentos Excepcionais do Banco de
Precos em Salde (BPS, 2007)%, a partir de janeiro de 2007 (Portaria n°® 2.577/06).

A medida que as secretarias alimentam o sistema com suas aquisicdes o Mddulo

disponibiliza para os gestores um ranking dos precos praticados pelas SES, mostrando o



percentual comparativo entre elas e os possiveis fornecedores para uma mesma droga,
possibilitando melhores negociacfes de precos em suas compras. Esta ferramenta é Gtil ndo so6
para auxiliar os gestores na administracdo dos recursos disponiveis, mas subsidia a
Assisténcia Farmacéutica na programacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica tanto em volume a ser dispensado como na avalia¢do e no calculo dos recursos

a serem repassados para os estados.

Em 2009, com a expedicdo da Portaria n°® 2.981 (BRASIL, 2009)% é alterada a
denominacdo do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional para
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e sdo definidos os elencos
de responsabilidade da Unido, Distrito Federal, estados e municipios. A mudanca do nome se
deu em razdo da ampliagéo da cobertura a um grupo maior de patologias e a disponibilidade
desses medicamentos estarem voltados para a atencdo integral em todas as fases das doencas,
eliminando o conceito de medicamentos excepcionais caracterizados como os farmacos mais

caros.

A partir dai, o Ministério da Saude ficou responsavel pela aquisicdo centralizada de 20
medicamentos de alto custo, totalizando 41 apresentacdes farmacéuticas. A portaria também
definiu a organizacdo e execucdo do processo de programagéo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos especializados, revogando todas as portarias relacionadas ao
tema anteriormente expedidas. Em novembro de 2010, através da Portaria n° 3.439 (BRASIL,
2010)%’, se dé4 a atualizacdo do componente especializado, sendo que a nova relagdo de
medicamentos é também atualizada no Banco de Precos em Saude, para servir de referéncia

de consulta de precos praticados para 0s gestores.

“O elenco de medicamentos é definido pelo Ministério da Saude e as SES sdo
responsaveis pela programacdo, aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e dispensacédo dos
medicamentos. Sao ressarcidos pelo MS mensalmente, com base na média do faturamento
apresentado atraves da Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade/Custo (APAC),
onde os pacientes sdo previamente cadastrados, de acordo com os Protocolos Clinicos
estabelecidos pelo proprio MS, ou, no caso de ndo estarem disponiveis, daqueles
estabelecidos pelas SES de cada Estado” (BIFFIGNANDI, 2003)%. O fornecimento depende

de aprovacdo especifica das SES, cujo paciente deve ser atendido em uma das unidades



ambulatoriais pablicas. O paciente deve ser avaliado clinica e laboratorialmente de acordo
com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), previstos para as doengas
cobertas pelo Programa (MS, 2007)*.

De acordo com a Organizacéo Mundial da Satde (WHO, 1998)° é imprescindivel que
produtos considerados de carater excepcional sejam previstos lembrando que, em muitas
ocasides, eles representam medicamentos de alto custo unitario, com impacto determinante
nos orgamentos governamentais. Além disso, é necessario garantir ainda um sistema de
abastecimento ao mesmo tempo apropriado e administravel no que concerne aos recursos

humanos e financeiros para assegurar sua supervisao e garantir seu funcionamento.

Ainda ha muito a se fazer nesta area para atingir os propositos da assisténcia a saude.
Para 0 CONASS, entre as prioridades em 2007 , por exemplo, estava a regulamentacdo do
acesso aos medicamentos de dispensacéo excepcional, por meio do Projeto de Lei 219/07 (PL
219/07), de autoria do senador Tido Viana (CONSENSUS, 2007)%".

Em dezembro de 2010, a Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania da
Camara dos Deputados aprovou o Projeto de Lei n° 7.445 (BRASIL, 2010)", resultante da
proposta apresentada pelo senador Tido Viana (PL n® 219/07) com reformulacdes realizadas
pelo senador Flavio Arns (PL n° 338/07). Apds ampla discussdo, o Projeto se consolida
originando a Lei n° 12.401 (BRASIL, 2011)"*, em 28 de abril de 2011, cuja vigéncia é de 180
dias ap6s sua publicacdo. A nova norma, regulamentada pelo Decreto GM/MS n° 7.508/11",
altera a Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/90), para dispor sobre a oferta de procedimentos
da assisténcia terapéutica e a disposicdo de medicamentos e incorporac¢ao de tecnologia em

saude no ambito do SUS.

A justificacdo do autor da proposicdo surgiu da vontade da sociedade civil em buscar
uma solucdo para o0 impasse quanto ao acesso de medicamentos excepcionais nao
contemplados nas tabelas do MS, obrigando-os a buscar a tutela judicial para sua obtengé&o.
Em sintese, a lei define que a integralidade da assisténcia terapéutica a ser prestada no ambito
do SUS, consiste na dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, bem

como, procedimentos terapéuticos em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar.

3.1.4- Medicamentos Especiais



Medicamentos Especiais sdo drogas de alta tecnologia, muitas vezes de alto
custo, que requerem armazenagem e transporte diferenciados e, portanto, ndo séo encontrados
facilmente em farmacias e drogarias comuns (4BI0)". Sdo utilizados para tratamento de
doencas raras ou recém-descobertas, ou que ainda ndo sdo considerados obrigatdrios por

protocolos do Ministério da Saude.

Esses medicamentos fazem parte do conjunto de especialidades farmacéuticas nédo
abrangidas: 1) pelo elenco de medicamentos essenciais basicos, cuja responsabilidade de
fornecimento € dos municipios; 2) pelo elenco de medicamentos estratégicos estabelecidos

pelos programas do Ministério da Saude; nem 3) pelo elenco de medicamentos especializados.

Atualmente encontram-se disponiveis no pais aproximadamente 40.000 especialidades
farmacéuticas que, ndo pertencendo ao elenco dos medicamentos essenciais basicos, aos
estratégicos ou aos especializados, sdo considerados farmacos 6rfdos, sendo fornecidos pelos
estados, desde que o tratamento nao esteja contemplado nas demais politicas de fornecimento
de medicamentos implantadas. (SES/RS, 2007)™

De acordo com a Secretaria Estadual de Saide do Rio Grande do Sul (2007)", o
fornecimento, uma vez assumido pelo estado, deve ser de forma regular e continua, definido
de acordo com rigorosos critérios técnicos, estudos de medicina baseada em evidéncias

clinicas para o atendimento dos agravos mais prevalentes ou de maior demanda.

Visando atender uma parcela de cidaddos dependentes dessas drogas para controle de
doencas crbnicas e manter adequada qualidade de vida, a indUstria nacional investe na
disponibilidade e importacdo de produtos biotecnoldgicos de dificil acesso no mercado
farmacéutico brasileiro, como a Somatropina Humana, visando maior facilidade no acesso as
drogas que normalmente s6 podem ser adquiridas pelo cidaddo as custas de muita burocracia
e precos altos. (CR, 2011)"

Os medicamentos especiais estdo sendo disponibilizados com maior facilidade no
mercado, e para controlar o processo de escrituracdo dos medicamentos especiais em
farmécias e drogarias particulares, a ANVISA disponibilizou o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), com o objetivo de monitorar a circulacéo
e 0 comércio dos medicamentos sujeitos a controle especial em todo o territorio nacional. O

SNGPC permite que o0s estabelecimentos cadastrados incluam todo o seu estoque de



medicamentos especiais no sistema, substituindo a escrituracdo manual em livro especifico
(ANVISA, 2008)™.

3.2. O financiamento das politicas de medicamentos no contexto do Sistema de Saude

brasileiro

3.2.1. Financiamento das Politicas de Saude

O marco inicial da Previdéncia Social no Brasil ocorreu em 1923, mediante a
aprovacdo no Congresso Nacional da Lei Eloy Chaves que instituiu as Caixas de
Aposentadoria e Pensdes (CAPs), que deveriam ser organizadas por empresas, mediante
mobilizacdo e organizacdo dos trabalhadores, as quais possuiam administracdo propria para 0s
seus fundos. Inicialmente o Estado ndo participava do custeio das Caixas, sendo mantidas por
empregados (3% do salério), empresas (1% da renda bruta) e consumidores dos servicos das

mesmas.

A expansdo progressiva desse sistema, abrangendo um nimero cada vez maior de
usuarios, gerou um grande 6nus sobre o publico em geral e, como consequéncia, a necessaria
participacdo da Unido no seu financiamento. A contribuicdo triplice (em partes iguais) foi
efetivada mediante a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1934. Foi entdo, a partir dos
anos 30, que surgiram os primeiros tracos de uma politica nacional para a saude, sendo criado
0 Ministério da Educacdo e Saude e, com ele, a preocupacdo do financiamento dos bens e
servicos disponibilizados a sociedade. Desde entdo, inimeros ajustes foram realizados, entre
eles, a substituicdo dos CAPs, cujo montante financeiro arrecadado passou a ser administrado
pelos Institutos de Aposentadorias e Pensbes (IAPS), que eram organizados por categoria

profissional e ndo mais pelas empresas (POLIGNANO, 2001)".

De acordo com MEDICI (1995)”, até a década de 30, em relacdo a salde, as funcdes
do Estado eram timidas e a questdo do financiamento era voltada para as a¢des de saneamento
e combate de endemias. Os atendimentos eram financiados pelos proprios consumidores de
servigos de saude, por instituicdes filantropicas ou por fundos de previdéncia social, sendo

que os recursos publicos tinham uma pequena participacdo. Segundo o autor, foi a partir da



década de 50 e 60 que iniciaram os gastos publicos com salde de forma crescente e
irreversivel — o Ministério da Satde foi criado em 1953 (BRASIL, 1953)

As desigualdades econémicas e sociais caracteristicas da sociedade brasileira refletem
na area da saude, tanto nos quadros epidemiologicos como nas condicdes de acesso as acoes e
servigcos. Também se reflete na configuracdo institucional do Sistema de Saude que, desde o
inicio do século até a década de 80, foi marcado pela exclusdo e pela reproducdo das
desigualdades sociais, e caracterizado por um padrdo institucional dual que distinguia e
separava “Saude Publica” e “Medicina Previdenciaria”. O processo de redemocratizagdo do
Pais na década de 80, com a gradativa organizacdo da populacdo e o surgimento de novos
atores sociais, produziu o aumento das demandas sobre o Estado e desencadeou um forte
movimento social pela universalizacdo do acesso e pelo reconhecimento da salide como
direito universal e dever do Estado (CONASS, 2003)%.

Segundo KALUME & NUNES & SAMRSLA (2006)%, a ideia de desenvolver um
Sistema Unico de Satide com acesso para todos foi fundamentada em 1986, na 8° Conferéncia
Nacional de Salde, que resultou na ampla legitimacdo dos principios e da doutrina do
Movimento da Reforma Sanitaria, mediante a apresentagdao do processo saude como “direito
do cidadéo, dever do Estado”. Estes principios incorporados ao texto da Constituicdo Federal
de 1988 (CF/88) passaram a garantir 0 acesso universal, a integralidade do atendimento e a
equidade frente as escolhas. A CF/88% ao consagrar seus principios e diretrizes com
referéncia aos direitos da populacdo a sadde, previu o minimo de 30% do Orcamento da
Seguridade Social para a saude em suas disposicBes transitorias, além de recursos

provenientes dos or¢camentos fiscais da Unido, estados, Distrito Federal (DF) e municipios.

O descumprimento desse eixo norteador, desde entdo, gerou de um lado o
desfinanciamento dessa politica publica de cidadania e, por outro, provocou a resisténcia do
Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira na discussdo e aprovacdo, a cada ano, dos
orcamentos da Unido, culminando com a aprovacao da Emenda Constitucional n® 29 (EC-29,
2000)* ainda pendente de regulamentagdo. O projeto de lei para regulamentar a EC 29/2000
define 0 que séo agdes e servicos de salde; o percentual de repasses obrigatorios para a salde
no orcamento de cada esfera de governo; além de oferecer aos Tribunais de Contas dos



estados e da Unido regras claras para a fiscalizacdo do cumprimento do dispositivo
constitucional que define o financiamento do setor satide (CONSENSUS, 2007)%.

A EC-29 estabelece a aplicacdo em saude de um percentual minimo de 12% para 0s
estados, e 15% para 0s municipios do produto de arrecadacdo dos impostos previstos na
CF/88, e o compromisso da Unido com a salude mediante repasses definidos por Lei
Complementar, a qual deve ser reavaliada pelo menos a cada cinco anos. Os recursos da
Unido destinados aos estados, DF e municipios deverdo promover a progressiva reducdo das
disparidades regionais, sendo que em 2000, deveria ser acrescido um minimo de 5% sobre o
montante empenhado em 1999, e de 2001 a 2004, os recursos apurados no ano anterior seriam
corrigidos pela variagdo nominal do Produto Interno Bruto (PIB). Dos recursos arrecadados
pela Unido, pelo menos 15% deverdo ser aplicados em ac¢Ges e servicos nos municipios e 12%

nos estados.

Com a previsdo e ampliacdo dos recursos para a saude publica, os gestores obtiveram
previsibilidade permitindo o planejamento, antes impossivel, devido as variacdes bruscas nos
orcamentos de um ano para outro (SANTOS, 2004)%. Segundo o Conselho Nacional de Satde
(CNS, 2002)%, os montantes orcamentarios destinados ao SUS, calculados sobre valores
minimos de arrecadacdo de impostos, sdo inferiores ao patamar minimo praticado em bons

sistemas de salde e inferior, até mesmo, a varios paises latino-americanos.

De acordo com o CONASS (2003)* o sistema publico, entdo implantado, passou a
atender todos os brasileiros num contexto econémico desfavoravel que incluia a restricao dos
gastos publicos, com consequente falta de investimentos para ampliar as condicdes de oferta,
resultando em uma progressiva degradacdo da qualidade dos servigos oferecidos. Frente a
escassez visivel e ndo poder satisfazer todas as necessidades coletivas e/ou individuais, é
preciso explicitar os critérios de escolha, analisar custos e consequéncias e estabelecer
prioridades, optando por uma alternativa que possa contribuir para a reducdo das
desigualdades sociais. Para MEDICI (1995)”, “melhorar os niveis de satide da
populacdo...reflete no aumento dos niveis de gastos com saude”, por isso, ¢ fundamental
definir as diferentes formas de se impor maior racionalidade as despesas com salde,
descrevendo suas vantagens, desvantagens e o contexto especifico no qual se aplicam.

Segundo o autor, as formas de financiamento dos gastos sociais sdo derivacdes da fusdo de



ideias econdémicas com politicas fiscais implementadas em cada governo, e que devem ser

ajustadas de acordo com as demandas da sociedade.

Para PIOLA & BIASOTO (2007)*, as trés principais iniciativas no decorrer do
desenvolvimento do SUS que foram fundamentais para garantir quantidades e fontes estaveis
de financiamento para a saude foram: 1) O Ato das Disposi¢des Transitorias da Constituicdo
Federal/88, no seu artigo 55, definindo 0 minimo de 30% do Orgamento da Seguridade Social
para a saude. (Posteriormente a edi¢do da Lei de Diretrizes Orgcamentarias (LDO) orienta a
elaboracdo da Lei Orcamentaria Anual (LOA) e define as despesas de capital para o exercicio
financeiro subsequente, buscando sintonizar com as diretrizes, objetivos e metas da
administracdo publica estabelecidas no Plano Plurianual (PPA)). 2) A cria¢do da Contribuicao
Provisoria sobre Movimentacdo Financeira (CPMF), regulamentada na Lei n° 9.311/96
(BRASIL, 1996)%. (Em 1998 a CPMF perde a sua exclusividade para a salde e, em 2007,
deixa de existir mediante aprovacdo de sua extincdo no Senado e Camara Federal). 3) A
aprovacdo da EC-29, em agosto de 2000, que vinculou percentuais minimos da receita das

trés esferas de governo as despesas setoriais.

Até o inicio dos anos 90, os recursos financeiros para a salde eram originarios do
INAMPS do Ministério da Previdéncia Social (MPS), o qual foi transferido para o Ministério
da Salde (MS) através do Decreto n® 99.060/90 (BRASIL, 1990)¥". Porém, de acordo com
MEDEIROS (2003)%, a falta de delimitacdo de papéis entre as esferas de governo, e a ndo
definicdo das fontes de receita e comprometimento de cada nivel de gestdo com o
financiamento das acgdes e servicos de salde, culminou em uma grave crise do financiamento

do setor.

Nesse contexto, o financiamento passa a ter destaque na promulgacdo de legislagdes
gue regulamentam a salde. A Lei Organica de Saude (LOS) — Lei n° 8.080/90 (BRASIL,
1990)* e n° 8.142/90 (BRASIL, 1990)* mostram os primeiros tragos de uma organizagio nos
repasses financeiros aos diferentes niveis de gestdo. A primeira define os critérios de
transferéncia de recursos da Unido para estados e municipios em 50% por quociente
populacional e 50% pela combinacdo de varios outros critérios (caracteristicas demograficas,
epidemioldgicas, previsdes gerais de orcamentos municipais e estaduais, entre outros). A

segunda define que, enquanto ndo fossem organizados os critérios acima, a transferéncia



destes recursos deveria ser 100% pelo quociente populacional e de forma regular e

automatica.

Para assegurar a continuidade da assisténcia a populacdo, agora em carater universal,
inicialmente foi preservado o papel exercido pelo INAMPS, porém, sua manutencdo néo
evitou que o MPS deixasse de repassar recursos da previdéncia social ao Ministério da Saude
a partir de 1993, criando uma enorme defasagem entre a nova responsabilidade constitucional
e a disponibilidade or¢camentaria. Dessa forma, 0s anos de 1993 e 1994 foram de grandes
dificuldades para o SUS, pela total falta de recursos para honrar os compromissos resultantes

das definicGes da Constituicdo Federal e da Lei Organica da Saude.

O INAMPS, criado em 1977, pela Lei n° 6.439 (BRASIL, 1977)%, somente foi extinto
pela Lei n° 8.689/93 (BRASIL, 1993)%, quase trés anos apds a promulgagdo da LOS/90. Ao
se preservar o INAMPS, preservou-se também a sua logica de financiamento e de alocacao de
recursos. Dessa forma, “o SUS iniciou sua atuacdo na area da assisténcia a saiide com carater
universal utilizando-se, porém, de uma instituicdo que tinha sido criada e organizada para
prestar assisténcia a um segmento especifico da populacio” (SOUZA, 2002)®. Esta heranca
traz como consequéncia o estabelecimento de limites fisicos e financeiros para os estados, ndo
sendo adotada uma ldgica prépria para financiar a assisténcia a saude nos preceitos
formulados pelo SUS (MS, 2002)*. Segundo SOUZA (2002)®, isso significava um grande
remanejamento da alocacdo de recursos entre as unidades federadas, gerando uma forte reacédo
politica dos estados mais desenvolvidos e que contavam com uma maior proporcdo de
recursos. Nesse periodo ocorrem sérios problemas orcamentarios havendo grande mobilizacdo
popular e a estruturacdo do Projeto de Emenda Constitucional 169 (PEC-169/93)®, propondo
a alteragdo dos artigos 167 e 198 da CF/88, ao definir para a saude 30% dos recursos da

Seguridade Social e 0 minimo de 10% dos or¢camentos dos estados e municipios.

Os problemas apresentados pela falta de recursos culminaram na organizagao
operacional do SUS, que evoluiu mediante a edicdo de Normas Operacionais Bésicas (como
as NOB/91, NOB/93 e NOB/96), cada qual substituindo e aperfeicoando a anterior, na
tentativa de capacitar os municipios a assumir suas responsabilidades de gestdo, organizados
em rede regionalizada e hierarquizada, a0 mesmo tempo em que procuravam definir o

processo de arrecadacdo e financiamento aos servigos prestados. A NOB/91 (BRASIL,



1991)* ao invés de viabilizar o cumprimento do artigo 35 da Lei n° 8.080/90 estabeleceu o
repasse de recursos do INAMPS aos estados e municipios, para custeio da atencdo hospitalar
e ambulatorial, mediante pagamento de procedimentos pactuados em convénios/contratos
celebrados, perpetuando o pagamento por producdo. Dessa forma, manteve forte centralizacao
na esfera federal, sendo que as secretarias estaduais e municipais de saude tinham pouco
poder de intervir nos servicos (REIS, 2004)”. A NOB/93 (BRASIL, 1993)% instituiu a
transferéncia fundo a fundo, regulamentada em 1994 pelo Decreto n° 1.232 (BRASIL,
1994)%, e estabeleceu o financiamento através da Tabela de Procedimentos pelo Sistema de
Informacdo Ambulatorial (SIA-SUS) e o Sistema de Informacdo Hospitalar (SIH-SUS),

criando-se os tetos financeiros.

A NOB/96 (BRASIL, 1996)'® s6 foi implementada no inicio de 1998, trazendo para
o0s estados as condicOes de gestdo Avancada e Plena do Sistema e para 0s municipios a Plena
da Atencdo Basica e a Plena do Sistema. A nova norma amplia o processo de repasse de
recursos através de tetos financeiros, mediante a implementacdo do Piso de Atencdo Basica
(PAB-fixo), instituido pela Portaria n° 1.882/97 (BRASIL, 1997)'*, destinado ao
financiamento das a¢des de atencdo basica. Isso representou, pela primeira vez, a introducao
de uma ldgica per capita de financiamento no SUS, com repasse direto do governo federal
para 0s municipios de forma regular e automatica, via fundo de sadde, o que foi um avanco no
sentido da superagdo dos mecanismos de pds-pagamento adotados até entdo (MS, 2002)*. A
compra de servigos com base na oferta permaneceu somente para a Assisténcia de Média e

Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar.

Para COSTA & PINTO (2002)'”, “o novo mecanismo dissociou a produ¢io de
faturamento caracteristico central do sistema anterior. Isto é, o sistema de pagamento por
servigos previamente prestados prejudicava 0s municipios mais pobres e sem infra-estrutura
adequada de unidades e estabelecimentos de satde”, pois recebiam valores inferiores aos
municipios mais desenvolvidos, porém, coerentes com a precariedade da rede de saide local e
a quantidade de atendimentos prestados. Dessa forma, SOUZA (2002)* aponta que “os
recursos destinados aos estados com maior desenvolvimento econdmico e social (regides Sul
e Sudeste) foram, por décadas, de valores muito superiores aos das regides Norte, Nordeste e

Centro-Oeste”.



O PAB, vigente desde fevereiro de 1998, de acordo com COSTA & PINTO (2002)'%,
foi fundamental na descentralizacdo financeira do sistema de salde, estimulando os
municipios a assumirem progressivamente a geréncia da rede basica de servigos, assegurando
um valor fixo (R$10,00 a 18,00 per capita) exclusivamente para o custeio de um elenco
limitado de procedimentos. A NOB/96 tambeém estabelece o PAB-variavel, cujo incentivo
depende da adesdo do municipio a programas prioritarios, como a implantacdo de acGes
basicas de Vigilancia Sanitaria, Salude da Familia (PSF) e o Programa de Agentes
Comunitarios de Saude (PACS), promovendo um aumento expressivo de transferéncia fundo
a fundo de recursos do nivel federal para estados e municipios. Em 2006, a publicacdo da
Portaria n° 648 (BRASIL, 2006)'® aprova a Politica Nacional de Atengdo Bésica e
regulamenta a organizacdo e financiamento do PAB-fixo e variavel. Segundo VIANNA e
PIOLA (1999)", a definicdo de limites nas remessas federais as necessidades locais gerou
“..um incentivo natural a contencdo de custos ao uso de recursos proprios € a uma maior
responsabilidade pela geréncia dos servigos”. A redistribui¢do dos recursos através do repasse
favoreceu 0s municipios de pequeno porte e reduziu expressivamente as diferencas regionais

em relacdo ao financiamento federal.

Conforme o Ministério da Salde (MS, 2002)*, a definicdo de habilitacdo dos
municipios de acordo com as condi¢fes de gestdo, juntamente com 0s incentivos e repasses
financeiros promoveu, até o final de 2001, a adesdo de 99% dos municipios e 44% dos
estados aos referidos modelos de gestdo. A macica habilitacdo dos municipios possibilitou
maior equidade na alocagdo dos recursos, porém, de acordo com SOUZA (2002)%, “ndo
assegurou necessariamente a qualidade e efetividade da atengdo basica em todos o0s
municipios, nem foi suficiente para garantir o acesso de todos os cidaddos aos demais niveis

de atengao”.

Frente a isso, e a progressiva desaceleracdo do movimento de descentralizacdo
ocorrido no periodo, as NOB, até entdo implementadas, mostravam sinais de esgotamento,
provocando um longo processo de negociacdo e formulagdo da Norma Operacional de
Assisténcia a Saude (NOAS/SUS), cuja primeira versao foi publicada em janeiro de 2001, e a
segunda em fevereiro de 2002. O objetivo dessa norma foi “promover maior equidade na
alocacdo de recursos e no acesso da populacéo as acoes e servicos de satde em todos os niveis
de atencdo” (NOAS/01)™.



A NOAS/01 define e fixa os limites financeiros propondo um aumento do componente
federal da base per capita do PAB-fixo, e o financiamento das a¢des do primeiro nivel da
média complexidade ambulatorial, descaracterizando o financiamento pela oferta preexistente
de servicos. A partir de entdo, o financiamento desses dois componentes se da pelo
mecanismo de pré-pagamento baseado em um valor per capita nacional, exigindo dos
gestores o planejamento da oferta de acordo com as necessidades da populagcdo. Embora o
sistema de financiamento tivesse um avanco em relacdo a NOB, em alguns estados surgiam
dificuldades de operacionalizacdo de determinadas diretrizes da nova norma, principalmente
referentes ao comando Unico sobre os prestadores de servicos ao SUS e assegurar a totalidade
da gestdo municipal nas sedes dos mddulos assistenciais (MS, 2002)*. Dessa forma, ocorreu a
revisao das bases normativas da NOAS culminando com a edi¢do da sua segunda versao
(NOAS/02)™, que provocou um intenso movimento de negociagdo em Varios estados,
visando o processo de regionalizacdo em salde e a adaptacdo dos gestores ao cumprimento da
Lei de Responsabilidade Fiscal (BRASIL, 2000)'”, que obriga os municipios a uma maior

cautela na gestdo dos gastos publicos.

De acordo com o Ministério da Sadde (MS, 2002)*, entre 1998 e 2002, houve
importantes avancos no processo de descentralizacdo do SUS e, como consequéncia desse
processo, evidenciou dificuldades que influenciaram as politicas nacionais no periodo
exigindo aperfeicoamentos do SUS para 0s anos seguintes. Apesar disso, essas determinacoes
legais ndo tém sido cumpridas de forma sistematica por todos os governos que se sucedem
desde o inicio do SUS, uma vez que a regulamentacdo das transferéncias da Unido para 0s
demais entes federados tem sido feita por Portarias Ministeriais, que além de ndo obedecerem
a legislagéo, tém comprometido a atuagdo dos municipios como gestores dos sistemas locais e
regionais de salide (CONASEMS, 2005)%. Além disso, 0 mau gerenciamento dos recursos
ndo contribui para a otimizacdo dos gastos e para a democratizacio do Sistema Unico de

Saude.

Através da Portaria n°® 531/99 (BRASIL, 1999)'*® o Ministério da Saude definiu os
recursos federais que comporiam o Teto Financeiro da Assisténcia a Saude dos estados e do
DF (constituido pelos recursos para Atencdo Basica e Assisténcia Ambulatorial de média e
alta complexidade e Hospitalar) e cria 0 Fundo de Acdes Estratégicas e de Compensacao
(FAEC), com o objetivo de garantir o financiamento de procedimentos de alta complexidade.



Além disso, o fundo também possibilitou a criagdo de uma Cémara de Compensacéo e,
posteriormente, a Central Nacional de Regulagédo da Alta Complexidade, com a finalidade de
financiar esses procedimentos em um estado, para pacientes provenientes de outros estados
onde esses servicos ndo sdo oferecidos (SOUZA, 2002)*. O FAEC funciona como recurso
extra teto, ou seja, fora dos tetos financeiros acordados dos estados e municipios (na época
orcados em R$ 8,5 bilhGes). Esta iniciativa, a principio, foi interpretada pelos gestores
estaduais e municipais como uma estratégica de recentralizacdo dos recursos da assisténcia, e
sO n&o foi inviabilizada devido a disponibilidade de R$ 105 milhdes para sua implementacdo
que, no periodo, representava 1,23% dos tetos financeiros de média e alta complexidade para
os estados e DF. Em 2002, os recursos do FAEC totalizaram R$ 2,19 bilhdes representando
19,08% dos recursos disponibilizados nos tetos estaduais e do DF, que somavam na ordem de
R$ 11,47 bilhdes. No periodo de 1999/2002 houve um acréscimo de R$ 1,86 bilhGes no
financiamento da assisténcia da média e alta complexidade, dos quais R$ 1,78 milhdes foram
para o FAEC, devido a incorporacdo da Terapia Renal Substitutiva, deixando de onerar 0s
tetos dos estados e municipios (MS, 2002)*. Hoje o FAEC ¢ reconhecido pelos gestores dos
trés niveis de governo como um importante instrumento de acesso aos servi¢cos e funciona

como um redutor das desigualdades regionais.

Historicamente o financiamento da satde no Brasil tem sido fortemente dependente de
recursos federais, sendo que a execucdo orcamentaria do Ministério da Salde passou de R$
14,9 bilhGes em 1995, para R$ 30,2 bilhées em 2003. Em 2006 foram R$ 44,3 bilhdes, 2008
ficou em torno de R$ 54,1 bilhdes, 2009 foram R$ 62,9 bilhdes e em 2010 R$ 66,7 bilhdes
(MS, 2011)'®. Além da preocupagdo com a crescente necessidade de recursos o MS, ao
atender as demandas de estados, municipios e outras instituicdes, precisa pensar em uma
distribuicdo que promova a equidade e considere a grande diversidade regional do Pais, nos
aspectos geogréaficos, demograficos, econdmicos, social e sanitario. Portanto, deve estruturar
um adequado Plano Nacional de Saude, evitando o efeito indesejavel de contemplar com uma
parcela menor a quem mais precisa de recursos. Segundo FERNANDES (2004)**°, "O Plano e
o Orgamento caminham juntos na Gtica das politicas de satde no Brasil”. No entanto, o que se
observa é o aumento progressivo da participacdo das esferas subnacionais de governo no

financiamento da salde e a concomitante reducdo relativa da participacdo do nivel federal. A



tabela 1 (MS/SIOPS, 2009)'", mostra a evolugdo dos gastos realizados pelas trés esferas de

governo no periodo de 2000 a 2007, e a despesa por habitante.

Tabela 1: Evolugéo de gastos com satde por esfera de governo, Brasil, 2000-2007. Em R$ milhares corrente

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

Esfera

Despesa
corrente
(RS)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(R3)

Despesa/
hab (RS)

Despesa
corrente

(R$)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(RS)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(RS)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(R$)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(RS)

Despesa/
hab (R$)

Despesa
corrente
(RS)

Despesa/
hab (R$)

Municipio

7.370

44,71

9.290

54,79

12.020

70,17

14.003

81,35

16.398

94,51

20.262

111,88

23.484

128,13

26.369

139,27

Estado

6.313

37,18

8.268

47,96

10.278

58,86

12.145

68,66

16.028

89,49

17.236

93,58

19.799

106,01

22,566

119,19

Unido

20.352

119,86

22.474

130,37

24.737

141,65

27.181

153,67

32.704

182,59

36.495

198,15

40.750

218,18

44.303

234,00

TOTAL

34.035

40.032

47.035

53.329

65.130

73.993

84.033

93.238

Fonte:

Elaborada a partir de
http://siops.datasus.gov.br

Sistema de

Informagao

sobre Orcamentos Pudblicos em Salde

SIOPS

De acordo com MEDICI (1995)”, o pensamento econdmico relacionado a dinamica

das financas publicas tem auxiliado na determinacdo das formas de financiamento das

politicas de salde, tanto no sentido da busca de bases fiscais adequadas a esse financiamento,

como no sentido de determinar os pardmetros para a elaboracdo do orgamento e das

responsabilidades do Estado nesse campo. Seguindo este pensamento, 0s gestores das trés

esferas de governo iniciaram uma discussdo sobre as normas operacionais propostas pela

NOAS/02, considerando as mesmas esgotadas e ndo atendendo mais as realidades locais.

Dessa discussdo foi concebido um pacto entre as instancias, em que fossem respeitadas as

diferencas regionais, e a avaliacdo e cobranca se desse com base em resultados mediante o

emprego de indicadores. O novo Pacto pela Saude foi publicado em 2006 pela Portaria
GM/MS n° 399 (BRASIL, 2006)'*, constituindo-se na somatdria de trés outros pactos

firmados anteriormente, o Pacto pela Vida, o Pacto pelo SUS e o Pacto de Gestdo
(CARVALHO, 2007)™".

Os recursos para 0 SUS definidos no Pacto pela Saude contemplam o repasse fundo a

fundo como modalidade preferencial de transferéncia de recursos entre os gestores. O

financiamento de custeio com recursos federais devem compor memorias de calculo para fins

de historico e monitoramento, e serem transferidos em blocos de recursos, responsabilizando

as trés esferas de governo pela sua administragdo, visando a reducdo das iniquidades

regionais. Os blocos de financiamento definidos para custeio sdo: Atengdo Basica (PAB-fixo

e PAB-variavel, cujos valores serdo estabelecidos em portaria especifica com memdrias de

calculos); Atencdo de Média e Alta Complexidade (define o limite financeiro da média e alta

complexidade ambulatorial e hospitalar e redefine o custeio dos procedimentos pagos pelo



http://www.siops.datasus.gov.br/

FAEC); Vigilancia em Saude (substitui o pagamento por procedimento pelo custeio de agdes
coletivas); Assisténcia Farmacéutica (financiada pelos trés gestores do SUS e definicdo do
valor per capita) e Gestdo do SUS (custeio de acdes especificas relacionadas com a
organizacdo dos servicos de salde, acesso da populacdo e aplicacdo dos recursos financeiros
do SUS).

O aumento da participacdo dos estados e municipios no financiamento tem sido um
ganho inquestionavel, apesar da retracdo da Unido. Para BARROS (2007)™, “a participacio
das esferas subnacionais....ndo permite a superacdo das desigualdades no financiamento,
dadas as diferentes capacidades de arrecadagdo, associadas a desigual distribuicdo inter-
regional da atividade econdmica”. Segundo CARVALHO (2007)** é pouco provavel que a
suficiéncia de recursos seja alcangada, enquanto ndo houver uma estimativa mais concreta do

quantitativo global pretendido.

O cenario atual dos servicos de saude no Brasil, caracterizado pela organizacao
deficiente, caréncia de recursos e duvidosa qualidade da assisténcia, exige a formulacdo e
implantacdo de um processo de avaliacdo como forma de aprimorar o planejamento, geréncia
e a busca de reordenacéo das politicas de satde. Somente assim, 0s recursos disponiveis serao
aplicados de forma consciente e criteriosa, dando aos cidaddos o direito de usufruir os
preceitos de acesso aos bens e servicos de saude preconizados pelo SUS. Se “...o aumento dos
gastos de salde ndo traz maiores incrementos na expectativa de vida da populagdo, torna-se
necessario estabelecer medidas que permitam racionalizar os gastos com salde. Um dos
principios bésicos da economia da salde é o de adotar medidas racionalizadoras que
propiciem reducdo de custos, sem que ocorram impactos negativos nos niveis de
salde...aumentando...a eficiéncia dos servicos, sem que haja prejuizo na eficdcia ou na
efetividade” (MEDICI, 1995)".

Segundo BERMUDEZ (1995)%, o acesso e qualidade custam caro e requerem a
necessaria definicdo de prioridades e uma adequagdo das bases de financiamento dessa
politica e da articulagcdo publico-privado, pois o lancamento de novos produtos no mercado
pode levar a alteracfes substanciais nas previses orcamentarias das unidades que lidam com
assisténcia médica. SANTOS (2002)'*° coloca que os objetivos e metas de um sistema de

atencdo a saude que assegure a universalizacdo e a melhoria do acesso, devem ser definidos



com base nos valores que a constituem, pois s6 assim tem-se a definicdo da forma de
organizacdo, regulacdo, geréncia, dos beneficidrios e principalmente do financiamento

publico ou privado, garantindo a cobertura dos programas propostos.

O financiamento da satde sempre teve a participacdo de recursos publicos e privados,
sendo que em 1995, o setor publico foi responsavel por 62% do financiamento da salde,
enquanto que o setor privado bancou os 38% restantes (TACHINARDI, 2008)"°.
CARVALHO (2007)', cita dados da Organizacdo Mundial de Salide onde mostram que o
Brasil de 1999 a 2003, se encontrava entre 0s dez paises do continente americano com
maiores gastos com salde em valores absolutos, sendo calculados em torno de U$ 37,5
bilhdes em 2003. Deste total, 45% seriam provenientes de fontes publicas e 55% de fontes
privadas. Porém, o ultimo relatério da OMS mostra uma queda nos gastos pelo governo
brasileiro, sendo que, em 2005, foi responsavel por 44% do total de despesas com saude. Os
56% restantes vieram de fontes privadas. Essa transformacéo esta na contramédo da tendéncia
mundial. Dos 192 paises analisados pela OMS, nada menos que 108 exibem gastos publicos

acima de 50% no setor™®.

Desde a Constituicdo Federal de 1988, nota-se uma preocupacdo em se garantir fontes
estaveis para o financiamento da salde, observando-se crescentes incrementos tanto nos
gastos federais, como nos estados e municipios, at¢é mesmo em funcdo da EC-29. Porém,
destaca-se que grande parte destes gastos, ainda hoje, se dirige a manutencdo da assisténcia
hospitalar e ambulatorial (MS, 2004)"" enfraquecendo a disponibilidade de recursos e o
acesso aos servicos basicos de promocdo e protecdo a salde. O precario acesso a atencdo
basica promove aumento no custo dos tratamentos dispensados, uma vez que a ndo resolugdo
do problema no nivel basico de atencdo pode levar a um agravo da salde, exigindo

tratamentos em niveis de atencdo mais especializados, onerando o sistema de assisténcia.

Pode-se dizer que os problemas iniciais de implantacdo do SUS foram superados, e
significativos avancos foram alcangados na organizacéo e na descentralizacdo de sua gestdo
nos ambitos politico-administrativo e financeiro. Porém, os gastos com saude continuam
sendo de grande preocupacdo, pois segundo AMARAL (2001)"®, ocorre uma progressao
quase geométrica desses gastos que se deve principalmente ao envelhecimento da populagéo,

fase em que as doencas necessitam de tratamento mais sofisticado e caro e com continua



assisténcia. Segundo o autor, esse problema é nitido no Brasil, onde a desigualdade social faz
com que parte da sociedade ja sofra doengas “modernas” ou da “riqueza”, tipicas de paises
desenvolvidos, enquanto que outra parcela ainda sofre com “doencas da miséria”. Frente a
esta realidade, somente através de uma assisténcia a salde organizada, preventiva e resolutiva,
com um sistema de financiamento que garanta sua aplicabilidade, talvez o Brasil consiga
finalmente consolidar um sistema Unico de satde realmente universal, integral e equitativo,

sem distin¢do ao acesso entre os cidad&os.
3.2.2. Financiamento das Politicas de Medicamentos

Até o inicio dos anos 90, o mercado brasileiro ndo possuia uma efetiva politica de
medicamentos e funcionava de forma desorganizada, com um elenco préprio de produtos e
com prética de precos abusivos. Segundo BERMUDEZ (1994)"°, o mercado interno era
altamente dependente de empresas multinacionais hegeménicas nas vendas, e vivenciava o
superfaturamento das matérias-primas que entram na composicao do custo dos medicamentos
nas transaces matriz-filial das empresas estrangeiras. Este cenario dificultava o acesso da
sociedade aos medicamentos e onerava o orcamento da Unido (FISCHER-PUHLER, 2002)'%.
Os recursos financeiros para a assisténcia farmacéutica eram originarios, principalmente, do
convénio que a CEME celebrava anualmente com o INAMPS (CONASEMS, 2005)%, que foi
incorporado pelo Ministério da Salde em 1990. De acordo com SOUZA (2002)%, a
transferéncia do INAMPS para o MS foi “um passo significativo para o cumprimento da
diretriz constitucional de construcdo do Sistema Unico de Satde com dire¢do Unica em cada

esfera de governo”.

Segundo FISCHER-PUHLER (2002)*%, “a desativacdo da CEME forcou o MS a criar
um sistema de oferta de produtos para a Atencdo Bésica. Surgiu assim a Farmacia Baésica.....e
comegou a se consolidar nova atitude quanto a questdo farmacéutica”. Inicialmente foi
constituido um conjunto de 40 tipos de drogas, para tratar as doencgas mais comuns, as quais
eram entregues as Secretarias Municipais de Salde a cada trés meses. Para garantir este
abastecimento, o Ministério da Salde investiu grandes somas no processo de pesquisa e
desenvolvimento de insumos estratégicos e implementou um programa de investimentos e
geréncia com os laboratérios oficiais, denominado Projeto Guarda-Chuva. Esse projeto

objetivava aproveitar ao maximo os recursos e aumentar a qualidade e capacidade produtiva



dos produtos e o desenvolvimento de novas drogas. No biénio 2001/2002, o MS investiu
cerca de R$ 21 milhdes para modernizacdo e ampliacdo da capacidade produtiva dos
laboratdrios farmacéuticos oficiais. Em 2003 este valor subiu para R$ 36 milhdes, e em 2007
atingiu o teto de R$ 74,72 milhdes. A progressdo geométrica de investimentos também
aconteceu no fomento a pesquisa, passando de aproximadamente R$ 14 milhdes em 2003,
para pouco mais de R$ 85 milhdes em 2007 (MS, 2008)'*. A Tabela 2 mostra esses dados no
periodo de 2003 a 2007.

Tabela 2: Investimentos do Ministério da Saide em pesquisa, desenvolvimento e producdo de medicamentos no periodo de
2003 a 2007.

%(*)

AcOes (em reais) 2003 2004 2005 2006 2007
Fomento a produgéo dos laboratérios oficiais 36.000.000 80.080.000 63.558.000 71.000.000 74.720.000 107,6
Fomento a pesquisa e desenvolvimento de insumos 14.386.000 66.580.000 68.444.000 75.267.000 85.360.000 493,4

estratégicos

Fonte: Complexo Industrial da Satide/SCTIE/MS. (*) Percentual de crescimento de 2007 em relagéo a 2003.

Em 2008, mediante a constatacdo da fragil e dependente balanca comercial da
industria brasileira de salde, mostrando-se sem competitividade internacional expressiva, mas
com grande potencial de desenvolvimento, o Ministério da Saude publicou a Portaria n® 978
(BRASIL, 2008)'%, que define uma lista de produtos estratégicos no &mbito do SUS, com a
finalidade de implantar acBes, programas e estudos com vistas ao desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude no territorio brasileiro. A partir dai é instituido o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude (GCIS), com o objetivo de regular o setor e
reduzir os diferentes gargalos legais, tributarios e financeiros que tornam o Brasil dependente
de tecnologia estrangeira. Para atingir este objetivo, 0 Ministério da Saude firmou junto ao
BNDES um Termo de Cooperacdo e Assisténcia Técnica conforme estabelecido no Programa

de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde (PROFARMA).

Com a institucionalizacdo do SUS tornou-se necessaria a formulacdo de uma politica
de medicamentos consoante a nova estrutura do sistema de satde do Pais (GOMES, 2007)'%,
que passou a garantir 0 acesso aos bens e servigos de saude a todo cidaddo. De acordo com
SANTOS (2002)**, os bens e servicos disponiveis para os cuidados de salde, incluindo a
assisténcia farmacéutica, estdo disponiveis segundo relagbes mercantis, portanto tém preco e
acarretam Onus financeiro. “Independentemente da forma pela qual a sociedade obtém acesso
a assisténcia farmacéutica, ela demandard recursos e acarretard custos para as pessoas,

familias, a sociedade ou o Estado, necessitando de mecanismos adequados de financiamento™.



Dessa forma, é necessario um comprometimento do poder publico com formulagdo de
politicas que garantam este acesso aos cuidados de salde, especialmente as camadas menos
favorecidas da populacdo. Segundo o autor, a estruturacdo do financiamento da assisténcia
farmacéutica deve promover a equidade e atender aos seguintes fundamentos: 1) Estar
explicitado no arcabouco das normas e politicas de salde, de acordo com as necessidades e
com as opgdes de financiamento; 2) Realizar cobertura dos medicamentos considerados
indispensaveis nos trés niveis de atencéo; 3) Apresentar possibilidade financeira e politica de
forma sustentavel e continuada, com definicdo das fontes de captacdo de recursos e definicédo
das responsabilidades de cada esfera de governo; e 4) Haver articulacéo e partilhamento das
trés esferas de governo, com énfase na descentralizagdo e na autonomia dos estados e

municipios, evitando-se a fragmentacdo da geréncia de recursos.

Para BERMUDEZ (1997)'%, a populagio deve ter acesso aos medicamentos de forma
permanente e sistematica, quer por intermédio da rede publica, quer no préprio comércio
varejista. Entretanto, é necessario que em todas as instancias seja assegurada uma atencdo
digna e profissional, ndo motivada por interesses econdmico-financeiros, uma vez que
produtos desnecessarios sdo continuamente lancados no mercado, fazendo com que o
medicamento continue a ser tratado como bem de consumo, e ndo na qualidade de insumo

essencial as acGes de recuperacdo da saude.

Em meio a este cenario tornou-se imprescindivel a implementacdo do Plano Nacional
de Medicamentos (BRASIL, 1998)% que exigiu a definicdo de programas e atividades
especificas nas esferas federal, estadual e municipal. A Portaria n° 176/99%, definiu o
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (IAFB) através do financiamento partilhado
pelas trés esferas de governo e com a ldégica de repasse financeiro do fundo federal
diretamente aos fundos estaduais e municipais de saude, conforme pactuagdo nas respectivas
Comissdes Intergestores Bipartites (GOMES, 2007)'*. O MS, em consonancia com essa
diretriz e a deliberacdo da Comisséo Intergestora Tripartite (CIT) estabeleceu o incentivo de
R$ 2,00 per capita a assisténcia farmacéutica basica (Unido com R$ 1,00/hab/ano, estado e
municipio com R$ 0,50/hab/ano cada), o que trouxe ganhos de eficiéncia do sistema de
programa, aquisicdo e distribuicdo de remédios no setor piblico (SANTOS, 2002)'*. Esse
processo pode ser entendido como sendo o primeiro passo efetivo na descentralizacdo da
gestdo da assisténcia farmacéutica basica, permitindo a progressiva autonomia dos estados e



municipios. O financiamento de Programas Estratégicos, entre eles, DST/Aids, Controle de
Endemias e Medicamentos Excepcionais permaneceu centralizado sob a responsabilidade do

Ministério da Salde.

Segundo o Departamento de Assisténcia Farmacéutica/MS (MS, 2008)**!, em 2006, o
valor per capita do IAFB passou para R$ 3,50, sendo R$ 1,50 da Uni&o e respectivamente R$
1,00 para estados, DF e municipios. E, em 2008, através da Portaria n° 3.237%, foram
redefinidas as normas de execucgdo e financiamento da assisténcia farmacéutica na atencéo
béasica, regulamentando o Componente Basico do Bloco de Financiamento da Assisténcia
Farmacéutica. Com isso, o valor minimo a ser aplicados pelos trés entes federados totalizou
em R$ 7,10/hab/ano para a aquisicdo de medicamentos do Elenco de Referéncia definidos na
portaria. Também foram definidos valores minimos para aquisicdo de insumos para
monitoramento de glicemia, compra e administracdo de insulinas e de contraceptivos da
Saude da Mulher. Com este novo rateio, 0 MS passa a ter um gasto de R$ 5,08/hab/ano e os
demais entes federados um gasto minimo de R$ 1,80/hab/ano, representado um investimento
de R$ 1,65 bilhGes, para atender a distribuicdo do componente basico da assisténcia
farmacéutica para o ano de 2008. Em dezembro de 2010, com a publicagcdo da Portaria n°
4.217 (BRASIL, 2010)**®, ficaram estabelecidos novos valores, sendo a partida federal de R$

5,10/hab/ano, e as contrapartidas estadual e municipal de, no minimo, R$ 1,86/hab/ano cada.

Na mesma ldgica de financiamento a Portaria GM/MS n° 1.077 (BRASIL, 1999)*,
define os recursos financeiros para o Programa de Saude Mental, na ordem de R$
0,17/hab/ano, a ser dividido entre 0 MS e as SES na proporcdo de 80 e 20% respectivamente,
sendo estas Ultimas responséveis pela aquisicdo e distribuicdo dos itens selecionados. Em
2005 este valor passa para 0,26/hab/ano, através da Portaria n°® 2.084 (BRASIL, 2005)**, que
também estabelece outros programas com financiamento, mediante valor per capita e repasse

programado e continuo, garantindo a subsisténcia dos mesmaos.

Segundo GOMES (2007)'%, os critérios e requisitos estabelecidos pela Portaria n°
176/99% para a qualificacdo ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica possibilitaram
aos estados e municipios a definicdo conjunta dos recursos financeiros correspondentes as
respectivas contrapartidas. Isso impulsionou a elaboragéo do Plano Estadual de Assisténcia

Farmacéutica Basica, que contempla o elenco de medicamentos bésicos e a sistematica de



programacéo, acompanhamento, controle e avaliacdo da sua implementagdo em todo o estado.
Segundo o autor, a constru¢do de uma gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS implica no
desenvolvimento de ac¢des estruturantes para os trés niveis de gestdo, assumindo o Ministério
da Saude o papel de coordenador desse processo. Apos um ano da implantacdo do IAFB, o
MS realizou uma avaliagédo nas 27 unidades federadas, com o objetivo de conhecer a realidade
existente da assisténcia farmacéutica nos estados e municipios e, a partir dai, construir um
Plano de Acdo para melhoria da situacdo identificada. Nesse processo apesar de serem
identificados servicos organizados e qualificados, também foram apontados muitos problemas
que contribuiram na desorganizacdo da assisténcia farmacéutica em determinados municipios,
dificultando o acesso e favorecendo o uso incorreto do medicamento. A construgdo do Plano
de Acdo teve como fundamento o acesso aos medicamentos essenciais e a promocdo do seu
uso racional, através do desenvolvimento de atividades voltadas ao processo de Reorientacao
da Assisténcia Farmacéutica, focado na atencdo basica, que consolida a sintonia do Plano de
Acédo com a PNM.

A partir dessas iniciativas o crescimento continuo dos dispéndios em saude, o
surgimento de novas tecnologias e a mudanga no perfil epidemiologico das populacBes
impeliram ao desenvolvimento de mecanismos de articulacdo entre os setores envolvidos na
producdo, na incorporacdo e na utilizacdo dessas tecnologias no novo sistema de salde.
Inicia-se, entdo, a organizacdo e expansao progressiva de novos programas de medicamentos,
financiados pelas trés esferas de governo, na tentativa de aumentar o acesso dos mesmos pela
populacdo. De acordo com o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (MS, 2008)'*, o
Ministério da Salde participa direta ou indiretamente da aquisi¢cdo e da distribuicdo dos
medicamentos com financiamento centralizado ou partilhado com estados e municipios, para
subsidiar os diferentes Programas da Assisténcia Farmacéutica Béasica, Medicamentos
Excepcionais e Alto Custo e Medicamentos Estratégicos, que disponibilizam gratuitamente

medicamentos para pacientes com diferentes tipos de patologias e especificidades.

O investimento em 2008, para o gestor federal na aquisicdo centralizada de
determinados grupos de medicamentos ficou em torno de R$ 1,60 bilhdes, que foram
destinados para a aquisicdo de Antiretrovirais (36 medicamentos - R$ 1,10 bilhdes sendo
67,3% importacdo e 32,7% nacional/publico); Aquisicdo de Hemoderivados (R$ 280 milhdes
sendo 100% importacdo) e para os Programas da Tuberculose (20 medicamentos); Hanseniase



(11 medicamentos); Endemias Focais: Maléaria, Colera, Leishimaniose, Peste, Tracoma,
Esquistossomose, Filariose, Meningite, Doenca de Chagas (31 medicamentos); Combate ao
Tabagismo (05 medicamentos); e Alimentacdo e Nutricdo (04 medicamentos) (BARBANO,
2008)'.

De acordo com FISCHER-PUHLER (2002)'?, juntamente com o desenvolvimento
dos programas, vérias estratégias foram criadas para facilitar a operacionalidade e
desempenho dos mesmos e garantir a continuidade da distribuicdo gratuita a populacdo. As
principais foram o Registro Nacional de Precos (RNP), o Pregdo e os Nucleos de Apoio
Avancado (NUAP). Estas estratégias surgiram em virtude da grande dificuldade, observada
pelo Ministério da Saude, do administrador aplicar os recursos transferidos da Unido para os

municipios, para financiar a atengdo farmacéutica basica.

A dificuldade de realizar a aquisicdo de medicamentos se deu, principalmente, por
problemas burocraticos, falta de conhecimento, economia de escala e longas distancias. De
acordo com a CPl dos Medicamentos (BRASIL, 2000)**°, a aquisi¢do de farmacos feita
diretamente pelos municipios trouxe resultados insatisfatorios aos municipios de pequeno
porte por ndo possuirem escalas de compras, adquirindo medicamentos a precos mais altos e
quase sempre se utilizando de compras diretas de distribuidoras e de farmécias comerciais,

resultando em grandes dificuldades na otimizacédo dos recursos disponiveis.

Para otimizar a plena utilizacdo desses recursos o MS criou a modalidade de Pregéo
(BRASIL, 2000)™, processo licitatorio mediante apresentacdo de proposta de menor preco, e
o RNP de Medicamentos e Correlatos (BRASIL, 2001)**, que possibilitava estados, DF,
municipios e orgédos vinculados a essas esferas de governo comprarem os produtos atraves do
resultado do pregdo e da Ata de Registro de Precos, dispensando a necessidade de realizar
processo licitatorio no municipio. Esse processo garantia aos administradores a aquisi¢do de
pequenas quantidades a preco de grandes volumes, melhorando o emprego dos recursos
financeiros disponiveis. O RNP foi amplamente utilizado pelos municipios nos primeiros
anos, havendo uma evasao progressiva nos anos seguintes. Porém, em 2005, é realizado um
processo de Registro Nacional de Pregos havendo a adesdo de 23 estados para a compra de 11
produtos, que corresponderam a 10% dos gastos do MS com medicamentos.



No periodo de 2001 a 2004 o Banco de Precos em Salde (BPS) atuou junto ao RNP
como orientador aos gestores municipais e estaduais na adesdo a Ata de Registro, e
acompanhar a disponibilidade das quantidades ainda disponiveis para aquisi¢do nas listas dos
produtos licitados. As Atas realizadas eram disponibilizadas no Sistema BPS, mostrando a
lista de produtos e precos praticados, possibilitando aos gestores o acompanhamento da

variagdo dos mesmos.

A partir de 2007, inicia-se um processo de reestruturacdo do RNP, a fim de ampliar e
consolidar este processo facilitador de compra de medicamentos pelos municipios, sendo que
em 2010, o Departamento de Logistica do Ministério da Saude disponibiliza no portal do MS
Atas de RNP para aquisicéo de diversos produtos, entre eles os medicamentos. A adeséo as
atas tornou-se extremamente simples bastando para isso acessar o portal do ComprasNet
(www.comprasnet.gov.br) e fazer o cadastro para adquirir insumos com rapidez, transparéncia
e menor custo (MS, 2011)™%,

O Ministério da Saude, visando melhorar o processo de descentralizacdo da aquisicao
de medicamentos e do gerenciamento da distribuicdo dos farmacos adquiridos pelo governo
federal, e distribuidos aos estados, implementou em 2005, a nivel nacional, os Nucleos de
Apoio Avangado (NUAP) (MS, 2000)*, existentes precariamente desde 2000. A
operacionalizacdo dos nudcleos se da através do Sistema Informatizado de Medicamentos
(SIMED) onde sdo registrados, no banco de dados central do MS, a chegada dos
medicamentos nos estados, passando a fazer parte do estoque nacional, permitindo a
visualizacdo e controle da quantidade de medicamentos disponiveis. O NUAP permite aos
gestores federais e estaduais a execugdo do programa anual de farmacos com os ajustes e a
racionalidade necessaria, permitindo um melhor aproveitamento dos recursos disponiveis para

a atencdo farmacéutica bésica.

SANTOS (2002)"** coloca que no Brasil, além de um sistema de financiamento
publico que adquire e distribui pela rede publica um determinado grupo de medicamentos,
existem ainda os gastos com produtos que estdo incluidos nos valores pagos em
procedimentos hospitalares realizados pela rede prépria e convénios SUS, que em 2005
chegou a R$ 1 (hum) bilhdo de reais. Porém, a parcela de participacdo do poder publico

nesses financiamentos continua bem abaixo do padrdo europeu e de um padréo pretendido


http://www.comprasnet.gov.br/

nacionalmente se considerados os principios e os valores da universalidade, equidade,
integralidade e solidariedade. Para FERRAZ (2007)*®, o Brasil ainda gasta muito pouco com
salde em comparacdo com outros paises que se encontram no mesmo nivel de

desenvolvimento econdémico.

Assim como o SUS no Brasil, os sistemas de saude de diferentes paises vém sofrendo
0 impacto provocado por um cendrio de elevacdo de gastos e restricdo de recursos em salde,
paralelamente ao permanente incremento de novas tecnologias no mercado. Dessa forma, 0s
gestores tém demandado informacBes consistentes sobre os beneficios das tecnologias e a
repercussao financeira sobre a esfera publica, visando subsidiar a formulacdo de politicas e a

efetiva tomada de deciséo.

De acordo com SANTOS (2001)**° existe no setor salide dois lados distintos: de um
lado se encontra uma visdo administrativa, racionalizante que busca cortes lineares nos gastos
como mecanismo para reduzir despesas; no outro extremo, estd a formacgdo e cultura da
maioria dos profissionais dessa area que tém como lema “satde ndo tem prego”. Para o autor
“pode-se afirmar que a saude ndo tem preco, mas tem custo e que alguém certamente arcara
com tais despesas no decorrer ou no final do processo de cuidados com a saude”. Para atender
as constantes demandas e a exemplo de outros paises, 0 Ministério da Saude tem se dedicado
a realizacdo de estudos que auxiliem a aplicacdo adequada dos recursos, uma vez que a sua

disponibilidade é claramente finita, enquanto que as necessidades em salde sao infinitas.

Através do Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS) da Coordenacdo de Fomento a
Pesquisa em Salde do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) sdo realizadas
Avaliacdes de Tecnologias em Saude (ATS), que auxiliam na definicdo desse universo de
necessidades e demandas, onde toda e qualquer economia faz-se necessaria, mesmo aquelas
gue parecem, a primeira vista, insignificantes e desnecessarias. Esses estudos embasam a
tomada de decisdo quanto a inclusdo e conseqliente repercussdo no orcamento e
financiamento de novas tecnologias, entre elas, novos medicamentos a serem disponibilizados
na rede pablica de saude. Segundo o DECIT, o objetivo principal do PPSUS sdo pesquisas
que resultem em acOes efetivas na rede de salude e ndo sirvam apenas como fonte de
informacéo (MS, 2008)*.



Segundo CASTILHO (2008)**® no biénio 2004/2005 a soma de investimentos no
PPSUS, entre verbas do governo e contrapartida dos estados, foi de R$ 22 milhdes, enquanto
que para 2006/2007, o valor praticamente dobrou chegando a R$ 41 milhdes. Entre 2003 e
2007, o DECIT fomentou 2.187 projetos (425 sobre doencas transmissiveis, 250 sobre
doencas ndo-transmissiveis, e 160 referentes a sistemas e politicas de salde), totalizando um
investimento de R$ 385 milhGes. No que se refere ao volume de recursos a lideranca ficou
com os temas complexo produtivo da sadde (R$ 123 milhdes) e pesquisa clinica (R$ 78

milhdes).

Segundo BONFIM & MERCUCCI (1997)** varios paises, entre eles Franca e Estados
Unidos, discutem o alto custo dos medicamentos e 0 impacto desses precos para a Seguridade
Social, merecendo discussdes a nivel internacional, de modo a diminuir o custo e o impacto
desses insumos nos sistemas de salde mundial. BERMUDEZ (1994)*° relata que
“comparando os pregos no pais com os pre¢os internacionais, verificamos diferencas dificeis
de justificar, sendo que alguns produtos sdo vendidos aqui a precos até 20 (vinte) vezes mais
caros do que no mercado mundial”. De acordo com GOMES (2007)'%, o mercado brasileiro
de medicamentos estava “entre 0s dez maiores do mundo com faturamento anual bruto de U$
7,5 bilhGes, sendo que a participacdo do setor pablico, abrangendo as trés esferas de governo,

€ em torno de 21% deste mercado”.

Apesar dessas cifras, uma parcela consideravel de brasileiros continua sem acesso aos
medicamentos para solucionar problemas basicos de salde. Essa dificuldade pode ser
atribuida a forma incorreta de planejar, orcar e programar a aplicacdo de tais recursos, ou
existe uma deficiéncia quanto as acbes de regulacdo, controle e avaliagdo por parte do
Ministério da Salde em verificar se estas acGes sdo deficientes em relagdo aos recursos
repassados. Embora seja este 0 cendrio, o gestor federal vem apresentando uma evolugédo
constante em relacdo aos gastos totais com medicamentos, sendo que em 2002 estes valores
giravam em torno de R$ 1,9 bilhGes, correspondendo a 5,8% em relagdo ao or¢camento total
do MS. Progressivamente este valor aumentou atingindo o teto aproximado de R$ 3,3 bilhdes
em 2005, equivalendo a 10,1% do orcamento total. Até julho de 2008, os gastos com
medicamentos no MS j& estavam proximos a R$ 5,2 bilhdes, correspondendo a 12,3% do seu
orcamento (MS, 2009)'*. Os Graficos 1 e 2 mostram a evolucdo desses dados no periodo de
2002 a julho 2008.



Gréfico 1: Gastos totais (em R$) do Ministério da Saide com medicamentos, 2002 a julho de 2008.
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Fonte: Adaptado de Departamento de Assisténcia Farmacéutica/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/Ministério da
Saulde/2008.

Gréfico 2: Percentual (%) gasto com medicamentos em relacdo ao or¢gamento do Ministério da Saude, 2002 a julho de 2008.
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Fonte: Departamento de Assisténcia Farmacéutica/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/Ministério da Saide/2008.

Apesar do crescente investimento, BARCELOS (2005)% afirma que o SUS “...nfio
conhece qual € a necessidade de recursos financeiros para melhorar o acesso aos
medicamentos” devido a vérias falhas no processo, entre elas, os sistemas de informagao das
acoes em satude que, “quando existentes, ndo sdo integrados para responder as necessidades da

assisténcia farmacéutica”.

Frente a necessidade permanente de captacdo de recursos para subsidiar a assisténcia
farmacéutica, o MS vai a busca de outras fontes de financiamento, na tentativa de aprimorar
0s servicos farmacéuticos e englobar cada vez mais um nimero maior de beneficiarios. Entre
estas fontes alternativas destacam-se os Termos de Cooperacdo Técnica estabelecidos com
organismos internacionais, como a Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS), a UNESCO
e 0 Banco Mundial, para o desenvolvimento de projetos de apoio, fortalecimento e
qualificacdo da assisténcia farmacéutica, destacando-se o Programa QUALISUS, que reverteu
R$ 450 milhdes para a Assisténcia Farmacéutica (BARBANO, 2007)'.

Em 2005, sdo estabelecidas novas normas, responsabilidades e recursos a serem
aplicados no financiamento da assisténcia farmacéutica na atengdo basica, mediante pactuacao
da CIT e aprovacdo do Conselho Nacional de Saude, as quais foram consolidadas através da
publicacdo da Portaria GM/MS n° 1.105 (BRASIL, 2005)**. Em 2006, com a publicagdo do
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Pacto pela Saude™ sdo criados 0s blocos de recursos para o desenvolvimento da assisténcia a
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salde, entre eles, o custeio da assisténcia farmacéutica que deve ser financiada pelos trés
gestores do SUS, e se organiza em trés componentes: Basico (composto por uma parte fixa
com base per capita para acOes de assisténcia farmacéutica para a Atencdo Basica, e outra
variavel, com base per capita em acdes de programas especificos, como Hipertensdo e
Diabetes, Asma e Renite e Salde Mental); Programas Estratégicos (financiamento e
fornecimento de medicamentos, produtos e insumos); e Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional, que consiste em financiamento para aquisicdo e distribuicdo de medicamentos
para tratamento de patologias que compdem o Grupo 36 — Medicamentos da Tabela
Descritiva do SIA-SUS.

Em dezembro de 2007, com a divulgagdo da Portaria GM/MS n° 3.237%, novos ajustes
séo realizados para o financiamento da Assisténcia Farmacéutica para os distintos grupos da
Atencdo Basica, como a definicdo de compor um valor Unico de financiamento extinguindo-
se, assim, a fragmentacdo dos repasses para medicamentos essenciais e grupos estratégicos.
Com a nova portaria, a partir de 2008, os recursos financeiros do Ministério da Saude sao
transferidos em parcelas mensais correspondendo a 1/12 (um doze avos). Esses valores
poderéo ser suspensos quando forem constatadas irregularidades na utilizagdo dos recursos e,
ainda, sdo monitorados e avaliados os impactos da execucdo da Assisténcia Farmacéutica na

Atencdo Basica, por meio de indicadores definidos em portaria especifica.

Com essa medida o MS busca ndo s6 atender a um nimero maior de usuarios, mas,
também, garantir os recursos para a aplicacdo das novas medidas definidas pela portaria
expedida.

3.2.3. Financiamento dos Medicamentos Especializados (Excepcionais)

A Assisténcia Farmacéutica no sistema publico foi historicamente uma atividade
executada de forma centralizada, especialmente a partir da criagdo da Central de
Medicamentos (CEME) em 1971. Somente a partir de 1982 comegou surgir um grupo de
medicamentos denominados “excepcionais” que atendiam pacientes transplantados, renais
crénicos e portadores de nanismo hipofisiario, sendo que a populacéo néo tinha acesso a essas
drogas, e o seu financiamento, a exemplo da assisténcia farmacéutica bésica, era de

responsabilidade do INAMPS. A partir de 1991, o Ministério da Salde assume o



gerenciamento e financiamento desses medicamentos que eram adquiridos pelos estados,
cujos valores dispensados eram ressarcidos pelo MS, mediante pagamento da Guia de
Autorizacédo de Procedimento (GAP) (CONASS, 2004)%,

Segundo relatério do CONASS, um dos marcos mais importante para a administracao
dos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional ocorreu em novembro de 1996,
com a publicacdo da Portaria SAS/MS n° 204/96%, que estabeleceu medidas para maior
controle dos gastos, atualizou a relacdo de medicamentos e substituiu a GAP pelo Boletim de
Procedimento Ambulatorial (BPA). A partir dai varias portarias foram publicadas com o
objetivo de atualizar valores financeiros de repasse, alteracGes da lista de medicamentos e a
definicdo dos valores que deveriam ser utilizados pelos estados para aquisicdo desses
farmacos. O teto de gasto para cada medicamento trouxe sérias dificuldades para as
Secretarias Estaduais de Saude, uma vez que elas adquiriam estas drogas em um mercado que

no praticava os precos definidos pelo Gestor Central (CONASS, 2004)%.

A década de 90 foi marcada pela mobilizacdo de pacientes portadores de doencas sem
cobertura terapéutica pelo SUS, levando o Ministério da Salde a considerar a necessidade de
aumentar a oferta de medicamentos excepcionais aos pacientes que deles necessitam. Assim,
publica a Portaria n° 1.481/99 (BRASIL, 1999)*® que estabelece que os recursos destinados
ao co-financiamento desses farmacos constantes da Tabela SIA-SUS, sejam incluidos no
Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdo (FAEC) e adicionados aos recursos proprios de
estados e DF destinados para este mesmo fim. Um dos blocos de agdes financiadas pelo
FAEC sdo as AcOes Assistenciais Estratégicas, onde se enquadram os Medicamentos
Excepcionais (BRASIL, 1999)',

Conforme relatos feitos por SOUZA (2002)%, em janeiro de 2000, o financiamento
dos medicamentos excepcionais incluido nos "tetos" dos estados e do Distrito Federal era de
R$ 228,1 milhdes, sendo que ao ser transferido para o FAEC, recebeu recursos adicionais
"extrateto” na ordem de R$ 161,6 milhdes em 2001, totalizando R$ 389,7 milhGes. Assim, o
repasse para custeio dos medicamentos excepcionais, ao ser incorporado no FAEC,
representou, em 2001, mais de 50 % do Fundo naquele ano. Em 2002 foram transferidos mais
de R$ 480,0 milhdes, representando um aumento de 110,5% no financiamento dessa acdo

assistencial. O repasse para custeio da Terapia Renal Substitutiva foi incorporado no FAEC a



partir de julho de 2002, sendo que, em 2003, este repasse mostrou seu peso na propor¢ao dos
recursos do Fundo em 35%, que, somados ao Repasse Medicamento Excepcional,

representaram 53% dos recursos alocados e repassados pelo FAEC (REIS, 2007).

O crescimento da demanda e o aumento dos pregos praticados pelo mercado levou o
Ministério da Saude na busca da desoneracdo tributaria (PIS, COFINS e ICMS) sobre os
medicamentos excepcionais. Assim, em 2000, é publicada a Lei n°® 10.147 (BRASIL,
2000)***, que dispde sobre a concessdo de crédito nas operacdes de venda de medicamentos
identificados com tarja preta ou vermelha e destinados ao mercado interno. Essa concessado as
empresas ndo € automatica, mas esta condicionada a reducao dos precos dos medicamentos.
Em razdo das empresas aplicarem a isencdo do imposto somente na aquisi¢do da industria e
aos seus distribuidores, ndo utilizando a isencdo prevista na venda ao Governo, em 2002, o
Conselho de Politica Fazendaria (CONFAZ) publicou o Convénio ICMS n° 87 (BRASIL,
2002)"*, que concedeu isencdo do imposto as operacBes realizadas com diversos
medicamentos do Programa de Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcional
(PDMCE), o que possibilitou a ampliacéo da lista de excepcionais pelo MS. Este acréscimo
trouxe varias dificuldades para as SES em gerenciar a compra destes novos farmacos, uma

vez que a desoneracdo ndo produziu os efeitos financeiros esperados (CONASS, 2004)%.

Segundo o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (MS, 2009)*°, o gestor federal
é o maior financiador desse componente da assisténcia farmacéutica, que também conta com
recursos das SES que participam na qualidade de co-financiadoras. Os recursos sao
repassados mensalmente aos estados, em conta especifica, 0s quais sdo responsaveis pela
programacéo, aquisicdo e dispensacdo dos medicamentos. Cada medicamento tem um valor
de repasse especifico e acordado, o qual é ressarcido ao estado através do célculo pela
emissdo das Autorizacbes de Procedimento de Alta Complexidade/Custo (APAC), nao
havendo limite de atendimento aos usuarios. Alguns medicamentos como a Alfainterferona,
Interferon Peguilado, Eritropoetina, Imunoglobulina, Imiglucerase e Ribavirina sdo adquiridos
diretamente pelo Ministério da Saude e enviados trimestralmente aos estados. Em 2007, o
Ministério da Saude gastou em torno de R$ 525 milhdes para adquirir os primeiros cinco
medicamentos acima citados (BARBANO, 2007)**.



Os recursos gastos pelo governo com o Componente de Medicamento de Dispensagao
Excepcional (Especializados) crescem ano a ano. Em 2003 o MS gastou cerca de R$ 500
milhGes para atender os pacientes inscritos no programa, e em 2004, com o0 aumento da
cobertura, esses gastos chegaram a R$ 871,8 milhdes (CNS, 2004)'*. Em 2007 foram gastos
R$ 1,96 bilhdes, e até julho de 2008, R$ 2,2 bilhdes com um investimento previsto até o final
do ano de R$ 2,70 bilhdes (MS, 2009)** O Grafico 3 mostra os dados de 2002 a julho de
2008.

Gréfico 3: Evolucdo dos gastos do Ministério da Saide com o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em
relacdo ao gasto total com medicamentos, 2002 a julho de 2008.
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Fonte: Adaptado de Departamento de Assisténcia Farmacéutica/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos/Ministério da Saude.

Apesar do alto custo de financiamento desses medicamentos, para CHURCHVILLE
(1994)'*, “...a maneira mais barata e mais humana de assegurar as pessoas cronicamente
doentes de manter sua saude € assegurar que fagam uso dos medicamentos prescritos,
provendo a adequada cobertura de seus gastos...”. Porém, para SANTOS (2001)**, “nio se
considera de exclusiva responsabilidade do Estado o provimento e financiamento do acesso a
todos os medicamentos necessarios para toda a populacdo”, mas que o Sistema Privado de
Salde Suplementar deve participar deste processo financiando os medicamentos, ndo s6 por
ocasido da hospitalizacdo do seu cliente, mas, também, para continuidade do tratamento apés
a alta. Para o autor, compete ao Estado a conducdo macro desse contexto assegurando a
eficiéncia desse mix publico-privado. O autor ainda relata que algumas empresas ja buscam

facilitar o acesso aos medicamentos para seus conveniados, mediante negocia¢Ges de menor
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preco junto aos laboratdrios, porém esta iniciativa ainda é timida em relagcdo as reais

necessidades existentes.

Frente a essa realidade de gastos crescentes é imprescindivel aos sistemas de saude o
estabelecimento de uma politica racionalizadora do fornecimento de medicamentos, a fim de
garantir o acesso da populacdo aos produtos farmacéuticos com uso racional, e ao custo que
possa ser financiado pela sociedade (MS, 2006)'*. Sem que haja uma racionalizagdo dos
recursos, com o uso efetivo do conceito de essencialidade, serd cada vez mais dispendioso

promover 0 acesso universal aos medicamentos, seja no setor publico ou privado.

Em 2006, com a publicacdo do Pacto pela Saude e a Portaria n® 2.577, ficou definido
gue a responsabilidade pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos de carater
excepcional é do Ministério da Saude e dos estados, e que o MS deve publicar
trimestralmente portaria com os valores a serem transferidos mensalmente as SES, apurados
com base nas APAC emitidas e aprovadas conforme critérios indicados para o Grupo 36 da
Tabela SIA-SUS.

Em 2009, a Portaria n° 2.981% complementa a portaria anterior (Portaria n® 2.577/06) e
classifica os medicamentos do Componente Especializado em trés grupos, cujo financiamento
fica diretamente relacionado ao grupo a que pertencem. Grupo 1) medicamentos sob
responsabilidade da Uniéo; Grupo 2) medicamentos sob responsabilidade dos estados e DF e
integralmente financiados por esses; e Grupo 3) medicamentos sob responsabilidade dos
municipios, sendo financiados de acordo com a regulamentacdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, em ato normativo especifico. Os medicamentos do Grupo 1 serdo
financiados pelo Ministério da Saude de duas formas: 1) Aquisicao centralizada de um elenco
especifico de 41 itens; e 2) Mediante transferéncia de recursos financeiros as SES. Os valores
dos medicamentos financiados pelo MS e adquiridos pelas secretarias estaduais da saude
serdo calculados considerando o Preco Ma&ximo de Venda ao Governo (PMVG), conforme
regulamentacdo vigente da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED/ANVISA/MS).

O PMVG ¢ obtido a partir da incidéncia do Coeficiente de Adequacdo de Precos
(CAP) sobre o Preco de Fabrica (PF) dos medicamentos e se constitui num desconto minimo



obrigatorio, atualizado anualmente, a ser aplicado pelas distribuidoras e laboratérios, quando
suas vendas tiverem como destinataria a Administragdo Plblica. (CGU, 2010)*°

Para os medicamentos que ndo estdo sujeitos ao CAP, o PMVG serd considerado
como o Preco de Fabrica definido pela CMED. Caso o valor praticado no mercado seja
inferior ao estabelecido pelo PMVG, o financiamento sera calculado com base na média
ponderada dos valores atualizados do Banco de Precos em Saude, ou por meio da solicitacdo
de preco aos estados e ao Distrito Federal (Portaria n® 2.981/09).

Em razdo dessa nova definicdo consolida-se a importancia da alimentacdo do BPS
pelas secretarias estaduais de salude que, mediante a apresentacdo dos precos conseguidos,
subsidiam os calculos dos repasses efetivados pelo MS para os estados, para aquisicdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, promovendo a obtencdo de recursos

mais aproximados da realidade local.

3.3. A judicializagdo da saude e o0 acesso aos medicamentos

Segundo SILVA (2005)*°, a origem do reconhecimento dos direitos fundamentais e
sociais remonta a 1789, quando houve a Declaracdo dos Direitos do Homem, cuja finalidade
consistiu meramente em enuncid-los como inerentes ao ser humano. Naguela época, a
sociedade “ja4 possuia consciéncia de que os propugnados ali constantes careceriam de
efetividade, em razdo da realidade social em que se encontravam, cingindo-se, portanto, a
declarar a existéncia dos direitos fundamentais sem, no entanto, criarem institutos a fim de
efetiva-los de forma universal e igualitaria”. Frente as declaragdes do autor pode-se dizer que
desde a sua origem a defesa de garantia a salde foi estruturada nos alicerces da
inaplicabilidade, ou seja, procura-se garantir legalmente a salide sem garantir 0s meios para o

Seu acesso.

Mesmo assim, de acordo com GANDIN et al. (2008)*, “as declara¢des internacionais
foram fundamentais para o reconhecimento dos direitos sociais, entre 0s quais, o direito a
saude”. Segundo os autores, a Segunda Guerra Mundial deixou como heranga um mundo
abalado com as atrocidades sofridas, levando a sociedade internacional a questionar as
condi¢des humanas, obrigando os Estados a garantir e atribuir sentido concreto aos direitos

humanos e sociais. Esse movimento teve inicio em 1948 mediante a Declara¢do Universal dos



Direitos Humanos (DUDH, 1948)™?, que em seu artigo XXV define que “Todo homem tem
direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia salde e bem- estar,
inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servicos sociais
indispensaveis”, ou seja, segundo LEITE & LEITE (2008)™, o direito a salde qualifica-se

como direito humano fundamental justamente porque representa o direto a prépria vida.

No Brasil, de acordo com GANDIN et al. (2008)*", a influéncia dessas declaracdes de
direitos atingiu seu ponto maximo com a promulgagdo da Constituicdo Federal de 1988, a
qual conferiu a devida importancia a salde tratando-a como direito fundamental,
demonstrando uma estreita sintonia entre o texto constitucional e as principais declaracdes
internacionais de direitos humanos. Para 0s autores, as normas constitucionais relacionadas a
satide mostraram uma preocupagao do poder constituinte, “em dar plena efetividade as acgdes
e programas nessa area, porém todas essas normas possuem, em maior ou menor grau eficacia
juridica, e podem ser utilizadas para fundamentar pedidos ou decisdes em que esteja em jogo
a realizagdo do direito a saude”. Com isso, pode-se dizer que as possibilidades de
concretizacdo judicial desse direito sdo infinitas, quando considerado o principio da maxima
efetividade das normas constitucionais, porém, devem ser considerados os devidos limites,

uma vez que, num regime democratico, ndo existem direitos absolutos.

Para CARVALHO & HENRIQUES (2008)™*, por mais que se admita que a salide e a
dignidade humana sejam preceitos constitucionais fundamentais, ndo podemos esquecer que a
administracdo publica deve agir pautada na supremacia do interesse publico, e fazer valer os
principios da razoabilidade e da moralidade. “Os direitos sociais, por mais legitimos que
sejam, ndo podem ser concebidos em termos absolutos num confronto com as prerrogativas e

encargos governamentais”.

Nesse novo cenério, a populacdo voltou a ter esperancas quanto a possibilidade de ver
seus direitos atendidos e sua saude protegida pelo Estado, e ao se deparar com a ineficiéncia
das politicas publicas sai em busca das possibilidades de obter esses direitos mediante acoes
judiciais (mandados de seguranca, acdo civil publica ou medidas cautelares), desenvolvendo-

se uma verdadeira epidemia de processos contra a Administracéo Publica.

De acordo com ORDACGY (2006), a satide é um dos “bens intangiveis mais
preciosos do ser humano e digna de receber a tutela protetiva estatal, porque se consubstancia



em caracteristica indissociavel do direito a vida”. Segundo CARVALHO & HENRIQUES
(2008)**, a definicdo da salide como direito fundamental social abriu caminho para que todos
os cidaddos brasileiros pudessem dele usufruir, o qual foi garantido com a criacdo do SUS.
Através deste, o Poder Publico cumpre seu dever na relacdo juridica de saude, passando o
direito a protecdo da salde a ser tratado como um direito social pessoal e, a0 mesmo tempo,

coletivo.

Para o Conselho de Secretarios Municipais de Saude de Sergipe (COSEMS/SE,
2007)"°, a Magistratura em suas analises defende apenas parte do artigo 196 da Carta de 88,
em que estabelece que “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado,...”, mas ndo considera o
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restante do mesmo artigo quando se diz: “.., garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal

e igualitario as acdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao’.

Neste contexto, o gestor publico se depara com a crescente escassez financeira, muitas
vezes associada a incapacidade gerencial, criando-se um circulo vicioso entre demanda

incontrolavel, acesso restrito e oferta inadequada.

No confronto entre os direitos defendidos pelo Judicidrio e os deveres impostos ao
Executivo encontra-se o Cidaddo, que desprovido de seu acesso aos medicamentos fica a

mercé de quem tiver maior forca resolutiva para suprir suas necessidades.
3.3.1- A Judicializacao da saude e o Poder Judiciario

Até 1985 o Brasil convivia com um regime de ditadura militar onde o Direito
Constitucional tinha muito pouco espago para se pronunciar, porém, com a promulgacéo da
Carta de 1988, o pais voltou a vivenciar determinados principios essenciais a democracia,
como liberdade de expressdo e os direitos individuais. Como consequéncia, o Direito
Constitucional gradativamente conquistou um espaco privilegiado para discutir as relaces
entre a politica, a economia e o Direito, transformando-se em um instrumento juridico voltado

para um Estado com forte intervencéo social na area de politicas de salide (APP1O, 2005)™'.

O Judiciario, até entdo oprimido pelo poder de mando e controle, se vé agora diante da

liberdade de exercer seu verdadeiro papel perante a sociedade e, assim, parte de forma



desenfreada para a defesa dos direitos do cidaddo, sem contextualizar a importancia do
equilibrio entre o que o Direito impde e o que o Estado pode oferecer. Para CARVALHO &
HENRIQUES (2008)™*, o Poder Judiciario ndo pode assumir a tarefa de tentar suprir todas as
caréncias sociais, mediante a expedicdo de uma ordem judicial, face a inexisténcia de
condigdes materiais capazes de viabilizar sua implementacdo. Sendo assim, ao proferir
alguma decisdo deve estar atento para a circunstancia de haver ou ndo meios materiais
disponiveis para sua concretizagdo. Segundo WANG (2006)™8, mediante analise de acordos
publicados pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF), relacionados ao direito a
salde, 100% deles citam o dever do Estado frente ao cidaddo (art. 196 — CF/88), mas poucos
se referem aos custos e limitacdo de recursos do Poder Publico para a efetivacdo do direito
solicitado e, quando aparecem, sdo tratados de forma muito superficial, como se elas nao
pudessem trazer qualquer consequéncia mais relevante. Se os direitos sociais para serem
efetivados precisam de recursos estatais, entdo a questdo financeira estd intrinsecamente

ligada ao direito a saude.

De acordo com APPIO (2005)*’, “a forma como o Estado interfere na sociedade e as
repercussdes do modelo econdmico adotado por boa parte dos paises ocidentais, ao longo dos
ultimos vinte anos, trouxe severas consequéncias para 0s respectivos sistemas de assisténcia
publica a satide”. Neste periodo, no Brasil, ocorreram alteracfes significativas na economia
interna buscando adequacdo com o novo modelo econdmico neoliberal, porém, o arcabouco
juridico permaneceu 0 mesmo. Essa realidade deixou poucas alternativas aos juristas, quanto
a decisdo entre atender aos direitos individuais definidos pela CF/88, que garante ao cidaddo
buscar em seu sistema judicial todo tratamento ou medicamento que necessitar, independente
do custo envolvido; ou fazer com que as politicas publicas aprovadas pelo Congresso sejam
fielmente executadas, garantindo o acesso ao Sistema Unico de Salde (SUS), a todos o0s

cidadaos brasileiros em igualdade de condigoes.

Segundo dados da Escola Nacional de Saude Publica (ENSP, 2008)"°, a chamada
judicializagdo da salde teve seu inicio ha cerca de 15 anos com o0s medicamentos
antirretrovirais, se fortalecendo gradativamente com acfes referentes aos medicamentos
excepcionais e de alto custo, tornando-se um tema cuja discussdo é cada vez mais necessaria e
deve englobar todos os setores da sociedade, uma vez que envolve a dicotomia entre o direito

individual e o direito coletivo.



Segundo SANTOS et al. (2006)'®, inicialmente eram processos muito especificos para
patologias raras e em numero pouco significativo, porém, atualmente, ha solicitacbes nos
processos judiciais de medicamentos que existem nos proprios programas de assisténcia
farmacéutica estruturados nas unidades federadas, bem como, drogas nem mesmo
comercializadas no mercado brasileiro. Para ORDACGY (2006)°, “a atuagio juridica
sempre se fara necesséaria quando existir risco a vida ou a higidez fisica ou psiquica do
paciente” principalmente quando ele ndo obter gratuitamente os medicamentos ou tratamento
médico necessario, pois “a norma constitucional do art. 196 tem natureza elastica e carater
imperativo sobre as normas regulamentares administrativas baixadas pelo Poder Executivo”, ¢
isto d& ao paciente o direito de acesso inclusive aqueles medicamentos ou tratamentos nédo

contemplados administrativamente pelo SUS.

De acordo com a pesquisadora Miriam Ventura (ENSP, 2008)™°, "Por um lado, a
participacdo do Judiciario pode ser considerada um fenémeno positivo, uma vez que pode
reduzir as violacGes de direito cometidas pelo proprio Estado contra seus cidadaos. Por outro
lado, 0 excesso de demandas judiciais pode prejudicar o exercicio da cidadania, estimular uma
cultura paternalista e favorecer o individualismo”. Para VIEIRA & ZUCCHI (2007)', a
garantia de acesso a medicamentos via sistema judiciario evita a negligéncia do Estado contra
0 cidadéo, porém, “partir do pressuposto de que qualquer reivindicagdo de medicamento deve
ser atendida....em um mercado farmacéutico com mais de 15 mil especialidades
farmacéuticas, revela desconhecimento sobre as politicas publicas de salde e seu componente

farmacéutico”.

Para FERRAZ (2007)'*, as necessidades em salide sdo infinitas e crescentes, 0s
recursos sdo escassos e 0s custos cada vez maiores, e € neste contexto que a posi¢do quase
unanime do Judiciario brasileiro de interpretar o direito a saide como um direito individual e
ilimitado deve ser questionada, pois 0s recursos nao podem ser infinitamente aumentados, e
mesmo que estes sejam expressivos, jamais serdo suficientes para eliminar a necessidade de
fazer escolhas. Ao contrério do que se imagina as agdes judiciais ndo favorecem a ampliagdo
do acesso aos servicos de saude para as camadas excluidas da populacdo, mas, na verdade,
segundo o autor, “¢ uma substitui¢do parcial das prioridades de investimento estabelecidas

pelos especialistas em salde publica do Poder Executivo. Ou seja, puxa-se 0 cobertor da



salde publica para aqueles que conseguiram acessar o Judiciario e se descobre parte daqueles

que a politica estatal havia originariamente decidido contemplar”.

De acordo com o Grupo de Pesquisa em Economia da Saude da Universidade Federal
de Minas Gerais (GPES/MG, 2007)**, mediante estudo das agdes judiciais movidas contra o
gestor federal no periodo de 2003 a 2007, observou-se que a maioria das acdes judiciais,
assim como a maior quantidade de medicamentos solicitados foram demandas de estados das
regides Sudeste e Sul do Pais, “demonstrando que a procura da via judicial para obter
gratuitamente medicamentos adota 0 mesmo perfil do acesso da populacgéo a justica, qual seja,
os cidadaos das regibes economicamente mais desenvolvidas tém maior acesso”. A Tabela 3

mostra a relacdo percentual entre os estados no periodo de 2003 a 2007.

Tabela 3: A¢Bes judiciais movidas contra o gestor federal no periodo de 2003 a 2007.

Periodo entre 2003 a 2007
Estados % % Acumulado
Minas Gerais 26,4 26,4
Santa Catarina 20,5 46,8
Séo Paulo 11,9 58,7
Rio de Janeiro 113 70,0
Rio Grande do Sul 6,1 76,1
Parana 54 81,5
Outros Estados 18,5 100,0

Fonte: Adaptado: Grupo de Pesquisa em Economia da Sadde/Universidade Federal de Minas Gerais (GPES/UFMG), 2007.

As acbes judiciais contra a Unido continuam crescendo de forma exponencial e, de
acordo com dados do Ministério da Saude, de 2010 a 2011, houve um aumento de 6% no
namero de acles judiciais contra a Unido. Embora o crescimento de um ano para outro pareca
pequeno, a evolucgdo dos gastos foi expressiva. Segundo o MS foram gastos R$ 2,4 milhdes
em 2005; R$ 7,6 milhdes em 2006; R$ 17,3 milhdes em 2007; e R$ 52 milhGes, em 2008
(CNJ, 2011)**. Em oito anos, os gastos do Sistema Unico de Satde (SUS) com agdes
judiciais passaram de R$ 170 mil em 2003, para R$ 132 milhdes em 2010, mostrando a
necessidade urgente de uma solucdo para o caso, a fim de evitar o colapso financeiro da satde
(JB, 2011)™.

O Conselho Nacional de Justica (CNJ, 2011)"* constatou que atualmente tramitam no
Judiciario brasileiro 240.980 processos judiciais na area de saude, sendo que este nimero ndo
é exato, pois existem dados de alguns tribunais que ndo foram computados. O estado onde ha
mais acOes € 0 Rio Grande do Sul (TJRS) com guase metade de todas as demandas do pais:
113.953 acles judiciais, seguido por Sdo Paulo com 44.690 acOes e Rio de Janeiro com

25.234 agdes em tramitacdo. Em menor escala estdo os tribunais de Justica do Ceara (TJCE)



com 8.344 acgdes, e Minas Gerais (TIMG) com 7.915 acbes. A grande quantidade de
processos do TJRS pode ser atribuida a dois fatores: a populagdo aciona mais a Justica que 0s
demais cidaddos do pais; ou 0 governo do estado sofre as conseqiiéncias de investir menos em

salde que os demais estados.

Em estudo realizado na Secretaria Municipal de Saude de Sado Paulo em 2005,
VIEIRA & ZUCCHIA (2007)™" observaram que 63% dos impetrantes das acgOes judiciais
residem em &reas com baixo grau de exclusdo social, e a maioria dos pacientes do estudo
apresentavam representacdo privada de seus processos. Isto sugere que individuos menos
carentes de protecdo social sdo os que estdo movendo acBes contra o poder puablico. Como a
populacdo mais desfavorecida ainda encontra obstaculos importantes no acesso a Justica, essa
escolha implica ndo sé em problemas de eficiéncia, mas também traduz riscos a equidade na

distribuicdo dos recursos escassos da saude.

De acordo com PEREIRA et al.(2007)*%, o fendmeno da judicializagdo ndo ¢
exclusivo do Brasil e pode assumir diferentes versdes. Os autores relatam que em 2006, na
Inglaterra, pela primeira vez na histéria do National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), sua decisdo de ndo disponibilizar na rede publica o medicamento Aricept
estava sendo questionada na justica pelos laboratérios produtores da droga (Eisai Co Ltd e
Pfizer Inc) que, inconformados com a decisdo do NICE estavam, via judicial, tentando impor
a inclusdo do mesmo sob o financiamento do Estado. Porém, o que se observa sdo casos
1solados que ocorrem em outros paises, diferente da “epidemia” que se instalou em nosso
pais, onde os limites da disponibilidade de medicamentos deve ser questionada, para evitar-se

a faléncia do sistema de saude brasileiro, considerado um exemplo para muitos paises.

DANTAS & SILVA (2006)*" afirmam que frente a essa realidade, além de garantir o
fornecimento do medicamento especifico, o Ministério Publico deve agir como fiscal da lei e
na correcdo de abusos e distor¢hes, evitando prejuizos evidentes ao planejamento e a
racionalidade do SUS. Segundo CARVALHO & HENRIQUES (2008)**, o Poder Judiciario
deve agir sempre que houver inércia do Poder Executivo frente ao seu dever constitucional, a
fim de assegurar a efetividade dos direitos do cidaddo, porém, guardados sempre 0s limites
entre a razoabilidade da medida pleiteada e os limites (fisicos, financeiros e humanos) para o

seu atendimento.



Para SANTOS et al.(2006)', “este processo de judicializacdo da satide pode colocar
interesses individuais a frente de interesses publicos espoliando importante recurso financeiro
e prejudicando a tomada de decisdes pelo sistema politico e impacto coletivo”. Para
MARQUES (2005)*, as decisdes do Judiciario ndo consideram os processos estruturados nas
politicas publicas, prejudicando a tomada de decisdo pelos gestores de atender a coletividade
sobrepondo, desta forma, as necessidade individuais em detrimento das necessidades
coletivas. Em contrapartida, GANDIN et al.(2008)*" afirmam que um juiz, frente a um caso
gue envolva aplicagao do direito a satde, tenta extrair da “norma constitucional sua maxima
eficacia juridica sem ultrapassar os limites que lhes sdo impostos”. Esses limites sao
basicamente trés que se interagem e se completam: a reserva do possivel, a reserva de

consisténcia e o principio da proporcionalidade.

A teoria da Reserva do Possivel, que procura estabelecer alguns marcos regulatorios
para a emissdo de ordens judiciais, surgiu de decisbes proferidas pela Corte Constitucional
Federal da Alemanha, as quais sustentam que as limitacdes de ordem econémica podem
comprometer a plena implementagdo dos ditos direitos sociais. Assim, 0 atendimento desses
direitos depende da existéncia de condi¢cGes materiais, especialmente econémicas, observados
os limites da razoabilidade. Portanto, ndo basta que a legislacdo defira alguma prerrogativa
aos membros da sociedade, pois se faz imprescindivel, também, que existam recursos
materiais capazes de viabilizar a satisfagdo destes direitos, balizas que delimitam e orientam a
aplicacdo do denominado principio da reserva do possivel (CARVALHO & HENRIQUES,
2008)**. O Principio da Proporcionalidade, também inspirado em decisdes da Corte
Constitucional Alema, exige que a solucéo seja adequada, sendo utilizado quando h& coliséo
entre direitos fundamentais, de modo a limitar o raio de abrangéncia de um desses direitos.
Esse principio visa dar maior efetividade ao outro direito fundamental em jogo, mediante
utilizacdo de trés critérios: a adequacéo (se atinge o fim almejado), a necessidade ou vedacao
de excesso (por causar 0 menor prejuizo possivel) e a proporcionalidade em sentido estrito (se
trard mais vantagens do que desvantagens). Assim, 0 juiz, ao concretizar um direito
fundamental, também deve estar ciente de que sua ordem deve ser adequada, necessaria (ndo

excessiva) e proporcional (GANDIN et al, 2008)™".

Em virtude do nimero assustador de agcdes contra as unidades federadas, o proprio
Judiciario esta questionando as decisdes de seus magistrados. Em fevereiro de 2007, a entdo



presidente do Supremo Tribunal Federal ministra Ellen Gracie (STF, 2007)'* suspendeu os
efeitos da Tutela antecipada do Tribunal de Justica de Alagoas, que obrigava o estado a
fornecer 0os medicamentos necessarios para o tratamento de pacientes renais crénicos em
hemodialise e pacientes transplantados. Segundo a ministra, a situacdo em questdo se
configura como lesdo de ordem publica, uma vez que sua execucdo “afeta o ja abalado
sistema publico de satide”. Para ela ¢é preciso levar em consideragdo a organizagao da Politica
Nacional de Saude e da Assisténcia Farmacéutica, que garante 0 acesso a €sses
medicamentos, os quais foram definidos por meio de equipes técnicas e cientificas do MS,
tendo como foco a medicina baseada em evidéncia, buscando atingir o maior nimero possivel
de beneficiarios (CONSENSUS, 2007)'°. Em abril de 2008, novamente a ministra Ellen
Gracie (STF, 2008)'"* suspende a Tutela Antecipada imposta a Secretaria Estadual de Salde
do Rio Grande do Norte pelo Tribunal de Justica do Estado, que determinou o fornecimento
imediato, “em carater de urgéncia, e em beneficio da parte autora, o medicamento intitulado
'"URSACOL 300mg', na dose exata prescrita pelo médico”. Para a ministra “a suspensao da
execucdo de ato judicial constitui....providéncia de carater excepcional, impondo-se 0 maximo
rigor na averiguagdo dos pressupostos autorizadores da medida de contracautela”, ou seja,
cada caso é um caso e deve ser analisado de forma individual (MOESCH, 2008)'"%. PICON
(CONSENSUS, 2007)'", espera que essa nova situacdo, decorrente da decisdo do STF, tenha
realmente impacto no Judiciario, uma vez que nao existe consenso entre 0s juizes sobre o
principio constitucional de direito e o poder econémico da industria farmacéutica, que esta se
aproveitando do fendmeno da judicializagdo para “fazer prevalecer o direito individual a

todos os medicamentos sem restri¢do, como se fossem alimentos”.

As decisbes do STF abrem importante precedente para que 0s estados revertam a
batalha da judicializacdo na satde, a0 mesmo tempo, fomenta importante discusséo entre 0s
magistrados dividindo opinides, mas defendendo a necessidade de definir regras claras para
embasar a avaliacdo desses processos. Para a procuradora do estado de Alagoas, Germana
Galvao (CONSENSUS, 2007)"", “a decisdo da presidente do STF institui um precedente legal
de suma importancia para nés procuradores estaduais, porque temos agora uma decisdo para
nos subsidiarmos em outras acdes de mesmo contexto”. Segundo ORDACGY (2006)™,
independente da esfera institucional de sua atuacdo no plano da organizacdo federativa

brasileira, “o Poder Publico ndo pode mostrar-se insensivel ao problema da salde da



populagéo, sob pena de incidir, ainda que pela via da omissdo, em grave comportamento
inconstitucional”. Ambos os lados apresentam dificuldades, portanto é necessario e urgente
que Executivo e Judiciario encontrem uma solucdo partilhada, de modo que o paciente seja
atendido da melhor forma possivel, com medicamentos seguros, eficazes e com custo-
efetividade favoravel, evitando-se disputas em sobrepor decisfes de um ou outro lado, mas
criar acbes conjuntas que beneficiem tanto o cidaddo como a sociedade em geral, pois sem

consenso, todos perdem.

DANTAS & SILVA (2006)*, relatam a necessidade do Ministério da Salde
“divulgar informagbes que subsidiem a analise das demandas judiciais aos membros do
Ministério Publico e aos 6rgdos do Poder Judicidrio, mediante cartilha ou instrumento de
eficacia semelhante”, bem como, distribui¢do de cartilhas orientadoras as associagoes de
portadores de moléstias contendo informacdes gerais sobre as diretrizes da acdo de
fornecimento dos medicamentos excepcionais, dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, as etapas necessarias do processo e da importancia do uso racional dos

medicamentos.

Na Escola Nacional de Salde Pulblica (ENSP, 2008)™°, essa preocupacdo vem se
refletindo em pesquisas e projetos sobre o tema, com o objetivo de ‘“construir uma
metodologia para acompanhar as a¢des judiciais que possam facilitar a cooperagédo entre a
area da Salde e o Poder Judiciario e contribuir na elaboracdo de politicas publicas que
ampliem o acesso a medicamentos € que, a0 mesmo tempo, fortalecam a gestdo publica”.
Segundo pesquisadores da Escola, o projeto pretende prover subsidios as trés esferas de
governo e ao Poder Judiciario, de forma a ampliar a possibilidade de a¢des éticas, juridicas e
técnicas adequadas desses agentes do Estado. Além disso, é preciso reconhecer que o tema é
complexo, mas que é possivel prover subsidios aos poderes executivo e judiciario, de forma a

atuarem integradamente em beneficio dos cidadaos.

3.3.2- A Judicializacédo da saude e o Poder Publico

Historicamente as politicas de medicamentos vém sendo construidas de maneira a
disponibilizar diferentes grupos de farmacos a toda populacdo, e para que isto acontega de

forma ininterrupta, paralelamente s&o definidas alternativas de financiamento, que nem



sempre sdo efetivas. Porém, num Pais com 190.732.694 milhdes de pessoas (IBGE, 2011)'", é
praticamente impossivel atender a todas as necessidades individuais e coletivas. Isto

certamente levaria os precarios orcamentos publicos da salde a faléncia.

E nessa perspectiva que a chamada “judicializagdo da saude” vem provocando
inimeras discussdes nos diferentes segmentos da sociedade, uma vez que a alocacdo de
recursos € um grande desafio aos modernos sistemas de saude, pois estes precisam ser
alocados em um contexto de escassez e incerteza. E, levar os direitos a sério significa também
levar a escassez a sério. Além disso, os recursos sdo aplicados através de decisdes
profissionais e econbmicas, cujos resultados podem originar litigios frequentemente
resolvidos por instituicdes de direito e por meio do judiciario. Frente a isso, entende-se como
fundamental e inadiavel que o Poder Publico promova profunda discussdao com os demais
Poderes de Estado e a sociedade em geral, buscando o aperfeicoamento e amplo
entendimento, quanto aos paradigmas de justica distributiva e, em decorréncia, o
estabelecimento de critérios éticos para priorizar a aloca¢do dos recursos publicos, em

especial no que se refere as politicas de medicamentos excepcionais e de alto custo.

Essa problematica, segundo FERRAZ (2007)'%, “refor¢a a posi¢do dos criticos da
"justicialidade™ do direito a satde e outros direitos sociais, para 0s quais juizes ndo teriam
legitimidade democratica ou capacidade técnica para interferir em complexas areas como a da
saude”. Apesar da via judicial ser um eficaz instrumento na garantia dos direitos do paciente,
falta aos magistrados o conhecimento técnico da farmacologia, necessitando, portanto, de
informacdes que possam subsidiar a qualidade das decisdes, proporcionando sentencas cada
vez mais plenas de direitos que atendam aos interesses individuais e coletivos com
racionalidade e eficiéncia (GPES/UFMG - 2007)'®. A procuradora geral do Parana Jozélia
Nogueira afirma que atualmente o magistrado trabalha com ac¢des de medicamentos de todas
as naturezas e “os juizes acabam ficando com medo de nao dar liminar”. Assim, recomenda
que “as acgdes necessarias sejam enviadas para a Justica Federal”, reconhecendo que
determinados assuntos sdo de competéncia médica (AEN, 2007)**. Para CARVALHO &
HENRIQUES (2008)**, apesar do aparente acerto e senso de solidariedade que decisGes
judiciais possam demonstrar, na verdade trazem, em si, grande confusdo e desequilibrio
administrativo, que podem vir a comprometer a prestacdo dos servigos publicos em diversos

outros setores. Porém, ndo atender o cidadao significaria o ndo cumprimento do Judiciario de



sua funcédo de protetor dos direitos individuais, deixando essa importante decisdo na vontade
politica de governantes historicamente incapazes de gerar um financiamento adequado ao
sistema publico de salde. Nesse contexto, ndo ha duvidas de que o Judiciario é posto em
situacdo extremamente dificil quando € acionado para proteger o direito a saude previsto na
Constituicdo. E isto deve ser compreendido. Porém, judicializar a saide, sem dividas, ndo é a

resposta mais adequada a esse importante desafio.

Segundo ORDACGY (2006)™°, os entes puiblicos tém criticado a “judicializacdo”
instalada no pais alegando de que “essa intromissao indevida do Judiciério ira acarretar, num
futuro préximo, na inoperancia total do sistema publico de salude, haja vista os representativos
gastos financeiros disponibilizados para a cobertura das decisdes judiciais, que consomem
uma boa parte do orgamento da Satde”. Para o autor, se o sistema administrativo funcionasse
adequadamente ndo haveria necessidade de o paciente fazer valer seu direito mediante
processo judicial. Além disso, os entes publicos, além de apresentarem inadequado
funcionamento administrativo, também sdo descumpridores das tutelas judiciais de salde.
Para BARROSO (2006)'"® “o dever juridico a ser cumprido consiste em uma atuacio efetiva
na entrega de um bem ou na satisfagdo de um interesse”, portanto, independente de qualquer
ato administrativo ou de previsdo orcamentaria, 0 que se espera é a efetivacdo pela
Administragdo Plblica. Porém, segundo ORDACGY (2006)™®, “a maior dificuldade pela qual
passa atualmente a tutela de satde ndo € a sua concessao liminar...mas sim 0 aspecto pratico
de sua efetivagdo”, uma vez que os gestores criam os mais variados obstaculos para o
cumprimento das liminares judiciais. Para ele, 0 ndo cumprimento da tutela judicial deve ser
considerado atitude criminosa do administrador publico ou privado, pois pode resultar até
mesmo na morte do paciente. Para LEITE & LEITE (2008)**, mesmo mediante a alegagio
dos gestores da salde da indisponibilidade econdmico-financeira para cumprir as liminares
concedidas, cabe valer medidas pertinentes, como a prisdao em flagrante pela pratica de crime
de desobediéncia (art.330, Cddigo Penal). Porém, para KANAMURA (2003)®, o gestor do
sistema, treinado para pensar a saude no coletivo, sofre um dilema ético quanto a escolha mais
justa. Rende-se ao argumento do direito individual ou defende o ideario de que o direito
coletivo suplanta o do individuo, pois em um pais onde ainda se morre de desnutricdo por
falta de infraestrutura bésica, é dificil ndo questionar decisGes que priorizam gastos para tratar

0 raro, quando o mesmo recurso poderia beneficiar milhares que vivem a doenga como regra.



Segundo CARVALHO & HENRIQUES (2008)™*, o administrador ciente de que deve
cumprir a decisdo judicial, passa a fazer verdadeiros malabarismos retirando recursos
financeiros de uma determinada area para aplicar em outra definida pela justica que,
certamente, restard prejudicada com a retirada destes aportes financeiros inicialmente
previstos para a execucdo de suas incumbéncias. Tal situacdo acaba por gerar um conflito
entre os poderes Executivo e Judiciario no que se refere & autonomia de cada um, pois cabe ao
legislador elaborar a peca orcamentaria, definindo quais sdo as prioridades mais urgentes
naquele dado momento. N&o cabe, pois, ao Judiciario ditar, ao seu livre talante, para onde e

como devem ser direcionadas as forcas patrimoniais dos orgamentos publicos.

Para LEITE & LEITE (2008)", “a judicializa¢do da satide deve ser entendida como
um efeito e ndo uma causa” devendo os governos repensarem sobre o modelo de Atengdo a
Salde atual, ainda fortemente hospitalocéntrico, que custa caro e ndo atende a todas as
necessidades da populagdo. As autoridades devem se preocupar em “desenvolver agdes
integrais de saude, que promovam a producdo social em saude, por meio da implantacdo de
territrios-satde, onde os problemas serdo identificados, priorizados e equacionados de forma
intersetorial”. Ou seja, atendimento integral organizado e que atenda as necessidades para as
quais o sistema de saude foi estruturado para atender. Segundo ORDACGY (2006)*, o
Estado tem o dever de desenvolver as atividades de saude desde os niveis mais basicos de
cuidado até os mais complexos. Na auséncia desses, a populacdo sai em busca de outras
alternativas para obter o seu direito a salide. Para CARVALHO & HENRIQUES (2008)™*, o
direito a salde vai além da assisténcia médico-hospitalar e oferta de procedimentos e
medicamentos. E salde ndo se limita apenas a auséncia de enfermidade, mas consiste hum
estado de completo bem-estar fisico, mental e social, conforme definido pela OMS. Assim,
ndo cabe ao Estado promover apenas medidas curativas, mas também as preventivas, de
saneamento basico, vigilancia sanitéria, criar areas de lazer, até mesmo seguranca publica, no

objetivo de cumprir o mandamento constitucional de atendimento integral ao cidadé&o.

No Brasil o fenbmeno da judicializagdo, apesar de recente, ja possui proporgdes
alarmantes, interferindo ndo s6 no orcamento disponivel para a gestdo, mas, também, no
proprio processo de gestdio. DANTAS & SILVA (2006), relatam que o aumento da
intervencdo do Poder Judiciario e da quantidade de liminares concedidas fortalecem a tutela
jurisdicional sobre a gestdo de saude, fomentando atitudes em determinados segmentos do



poder publico, em ndo desempenhar suas atribuicbes em relacdo as providéncias que lhe
compete legal e constitucionalmente, permanecendo no aguardo de postulacdo do Ministério
Publico ou de determinacéo do Poder Judiciario para atendimento as necessidade do paciente.
Segundo os autores, o que se observa ¢ “profissionais da area médica e/ou segmentos dos
proprios gestores de saude encaminhar o paciente/usuario ao Ministério Publico para que a
acdo ou o servico de salde sejam pleiteados por meio de requisicdo ministerial ou de
provimento jurisdicional”. Nesse processo, muitas vezes, o que se v€ ndo siao interesses
relativos a boa prestacao de servicos de salde, mas a pratica de aliciamento de pacientes para
lograrem objetivos menos nobres que a busca do direito & saude. No entanto, para
ORDACGY (2006)™, a relacdo médico-paciente é fundamental, sendo de responsabilidade
deste profissional informar e aconselhar o paciente quanto ao seu tratamento e estado de
salide, assim como orienta-lo quanto ao seu direito de obter gratuitamente os medicamentos
junto as reparticdes publicas de satide. De acordo com SANTOS et al. (2006)'®, os processos
judiciais geram sérios transtornos no gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica “espoliando
qguantidades importantes de recursos nas compras de emergéncias, sem programacao” e,
também, incentivam a acdo da industria farmacéutica sobre os prescritores e seus pacientes,

induzindo-os com orientac¢des para o processo judicial.

Apesar do desenvolvimento e implantacdo de programas visando contemplar o acesso
aos servicos de saude, os resultados nem sempre foram positivos, devido ao despreparo dos
gestores para assumir novas responsabilidades e financiamentos inadequados. Justamente pela
ineficiéncia do acesso aos medicamentos é que se desencadeou um crescimento exponencial
de acdes judiciais. Para SANTOS et al. (2006)'®°, o que pode contribuir para a consolidacéo
de uma politica nacional de medicamentos consistente que realmente atenda ao cidad&o, é a
busca da identificacdo do perfil dos mandados judiciais, seus atores, suas possiveis causas,
impactos e tendéncias, permitindo uma melhor compreensdo das necessidades inerentes a
assisténcia em saude. Apesar de valioso o trabalho realizado pelo Poder Judiciario, ndo ha
como se conceber como natural que decis@es judiciais continuem a ser emitidas, compelindo
os demais Poderes Estatais a executarem providéncias fora das suas possibilidades de
atendimento (CARVALHO & HENRIQUES, 2008)**.

O Tribunal de Contas da Unido (TCU), ap6s auditoria operacional relacionada a agao

de assisténcia farmacéutica para aquisicdo e distribuicdo de Medicamentos Excepcionais,



constatou uma série de irregularidades, dentre eles o gerenciamento deficiente. Frente a essa
realidade recomendou ao Ministério da Salde diversas condutas de avaliacdo e controle de
dados operacionais, financeiros e orcamentarios, tanto para o ambito municipal, como
estadual e federal, na tentativa de amenizar a falta de controle e informacdo sobre o
componente farmacéutico (DANTAS & SILVA, 2006)'’. Segundo MARIN et al. (2003)*", a
aquisicdo do medicamento envolve grande organizagdo gerencial e exige conhecimentos
administrativos, técnicos, econémicos, de mercado, legais e politicos adequados acerca dos
limites e possibilidades existentes. Consequentemente, a aquisicdo inadequada de
medicamentos aumenta o desperdicio de recursos financeiros, decorrente dos gastos
excessivos e reducdo na qualidade de produtos e servigos, uma vez que, “uma Unica agao
judicial para cumprimento em processo liminar pode onerar um municipio em tamanha
proporcao que impossibilita o acesso de uma comunidade aos medicamentos” (SANTOS et
al., 2006)'®. De acordo com 0 CONSEMSUS (2007)'", o custeio da compra de medicamentos
através de agOes desta natureza, além de diminuir a possibilidade de oferecer a populagdo em
geral as demais acOes e servicos de salde basicos, o cumprimento da referida liminar abriria
precedente para a ocorréncia do denominado “efeito multiplicador”, em razao do incremento
do nimero de demandas judiciais da mesma natureza. Segundo WANG (2006)™%,
provavelmente nenhum pedido isoladamente ira comprometer a capacidade de gasto do
Estado, mas o problema reside exatamente no efeito multiplicador, no conjunto das decisoes.
Assim, questiona-se de que forma o Judiciario fara este tipo de calculo da existéncia de

disponibilidade financeira para argumentar suas decisdes?

De acordo com GUERRA (2005)*"®, o Brasil € um dos paises com formulagéo politica
mais avancada na area do medicamento, mas ainda apresenta algumas fragilidades diante das
forcas de mercado, principalmente em decorréncia de conflitos existentes entre a garantia do
direito de acesso e de um quadro de limitagdes de recursos. Para a visualizagdo de um
horizonte mais promissor é necessario que haja uma racionalizagdo dos recursos, com 0 uso
efetivo do conceito de essencialidade, sendo sera cada vez mais dispendioso promover o

acesso universal aos medicamentos, seja no setor publico ou privado.

3.3.3- A Judicializacdo da saude e a Sociedade



A interpretacdo mais adequada do direito & salde, descrito no artigo 196 da CF/88,
deve levar em conta a equidade no acesso aos servicos de salde que sdo oferecidos a
sociedade de acordo com os recursos disponiveis. Esta interpretacdo é reforcada no Pacto
Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais que impde aos Estados o dever de
protegé-los progressivamente “até o maximo de seus recursos disponiveis” (FERRAZ,
2007)*%. No entanto, a sociedade vé esse acesso como um direito individual ilimitado.
Mediante o direito individual preconizado e da escassez de recursos financeiros, esse direito
por vezes encontra-se ameagado e, como consequéncia, a busca da garantia do direito a saude
perante o Poder Judiciario. Assim, o Ministério Pablico, defensor da ordem juridica, do
regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis, ingressam em juizo
em desfavor dos entes federativos e a favor do direito individual, para viabilizar o exercicio
do direito estabelecido, utilizando-se dos instrumentos processuais juridicos adequados
(GPES/UFMG — 2007)*.

Para MOESCH (2008)'", a Constituinte ao evidenciar a importancia da cidadania no
controle dos atos da administracdo publica, elegendo valores imateriais como tutelaveis
judicialmente, associados a instrumentos processuais de defesa como a Ac¢do Popular, a Acao
Civil Publica e o Mandado de Seguranga, “criou um microssistema de tutela de interesses
difusos referentes a probidade da administragdo publica....desencadeando um concurso de
acOes entre os instrumentos de tutela dos interesses transindividuais, legitimando o Ministério
Publico para o manejo dos mesmos”. Porém, para o autor, “o Direito deveria trazer a
harmonia e a boa-fé nas relagdes entre consumidores e fornecedores, e ndo privilegiar o
conflito, a disputa, as acdes judiciais”, pois, segundo o autor, “vivemos época de divida sobre
a verdadeira interpretacdo dos direitos basicos a vida, a saude e a seguranca dos
consumidores”. Isto impulsiona importante desafio a sociedade para a harmonizacdo dos
interesses dos participantes dessas relacdes de consumo. Tal tarefa ndo é facil nem simples,
mas o constante debate sobre tais questdes pela sociedade ajuda a tracar caminhos validos
para a resolucio dos problemas emergentes (CARVALHO & HENRIQUES, 2008)™*.

Historicamente, o Estado se encontra ausente em determinados segmentos da
sociedade, principalmente educacdo e salde, apesar de alguns avancos nos ultimos anos.
Sabedora desta realidade, a sociedade se organiza paralelamente as politicas publicas adotadas
e cria formas de se defender e ver seus direitos atendidos. Dessa forma, desenvolve



movimentos em busca de melhorias e cria associagdes que possam Ihe representar sublimando
sua impoténcia de lutar sozinho. Como exemplo de algumas conquistas pode-se citar o
Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidor criado em 1990, através da Lei n° 8.078/90
BRASIL, 1990)'", que trouxe ao cidaddo o respeito e a transparéncia nas relages de
consumo entre fornecedor e consumidor e se tornou seu grande defensor; o Estatuto do ldoso,
Lei n° 10.741/03 (BRASIL, 2003)*°, que procura valorizar o respeito e a dignidade desta
parcela marginalizada da populagdo; a Lei Maria da Penha (BRASIL, 2006)*®, que pds um

limite a impunidade de agressores domésticos; dentre outros.

Perante essas importantes conquistas, a sociedade vai a busca do que precisa
independente se for pelos tramites normais ou de forma judicial, o que Ihe importa é ter
acesso ao que precisa, pois esta tomando consciéncia da forca que tem como grupo. Segundo
ORDACGY (2006)'®, ¢é importante a organizacdo da sociedade em grupos de apoio aos
pacientes, ONGs, associacdes, fundacles, etc, as quais costumam caracterizar-se pelo
desenvolvimento de atividades multidisciplinares de humanizacdo, aperfeicoamento e
inclusdo social. Além disso, as associacdes detém, via de regra e preenchidas as condicdes da
lei, legitimidade para a propositura de Acéo Civil Pablica em prol dos seus associados.
Porém, a populacdo deve estar alerta ao fato de que muitas associacdes, que representam
interesses de pacientes, estdo sendo manipuladas e “funcionam como um brago da industria
farmacéutica, tanto para forcar a venda de seus produtos, como para captacdo de pacientes

que vao buscar os mandados judiciais”.

Mediante a facilidade de assisténcia juridica integral e gratuita, prestada pela
Defensoria Publica, e a responsabilidade solidaria definida entre as esferas do Poder
Executivo, definida no art. 198, da CF/88, qual seja, "as agdes e servigos publicos de salde
integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico”, o cidad&o,
muitas vezes por orientacdo de advogados ou de associacdes especificas, associada a ansia de
obter o medicamento necessario, aciona judicialmente os trés niveis de governo possibilitando
a duplicidade no fornecimento dos medicamentos, “visto que a decisdo judicial, via de regra,
determina que os trés entes publicos (Unido, Estado e Municipio) estdo obrigados a fornecer
0s remedios necessarios, 0 que pode ocasionar o recebimento indevido de medicacdo e, em
alguns casos, a estocagem e formagdo de uma rede ilegal de alienacdo dos medicamentos”

(ORDACGY, 2006)'*. Segundo o autor, isto poderia ser controlado, caso houvesse uma rede



de comunicagdo entre os entes federados e que permitisse consulta em tempo real dos
processos acionados contra o poder executivo, sendo ainda fundamental a orientagcdo da

populacdo quanto a possibilidade de ocorréncia deste fato.

Algumas ONGs (VARALDO, 2007)*®, na tentativa de ajudar seus associados, acabam
fomentando “estresses” desnecessarios aos paciente mediante alertas do tipo “E necessario
que os pacientes atuem rapidamente!” ou “As acdes judiciais acabam gerando politicas
publicas”. Essas organizagdes orientam seus associados na procura de um advogado ou da
Defensoria Publica para garantir a entrega dos medicamentos nas quantidades receitadas pelo
seu médico. Fatos como este ndo s6 prejudicam tomadas de decisdo do Poder Publico e pbe o
Poder Judiciario em alerta, como criam situacfes de instabilidade emocional em quem j& esta

fragilizado pela doenca.

Frente a isso, torna-se imperioso que a sociedade seja alertada de que o atendimento a
determinado pedido individual, por mais legitimo que seja, poderd constituir-se em uma
solucdo temporaria, pois os valores destinados para o cumprimento dessa decisdo judicial
podem gerar prejuizos para toda a coletividade da qual ele faz parte, uma vez os valores
deixam de ser aplicados em projetos maiores, inclusive, englobando sua prépria necessidade
de forma mais permanente. Além disso, segundo VIEIRA (2006)**, o fornecimento de
medicamentos acaba privilegiando segmentos de pacientes que podem pagar advogados, ou
gue tem mais acesso a informacédo, em detrimento daqueles que tém mais necessidade. Dessa
forma, a judicializacdo da salde, promovida pela propria sociedade, volta-se contra esta
promovendo a continuidade da discriminacdo e 0 ndo acesso aos bens e servigos de salde a

guem ja ndo possuia este privilégio.
3.3.4- A Judicializacao da saude e as Secretarias Estaduais de Saude (SES)

Em maior ou menor escala todas as Secretarias Estaduais de Salde estdo sendo
obrigadas a cumprirem mandados judiciais para fornecimento de diferentes medicamentos,
principalmente os de alto custo. Isto gera compras emergenciais que normalmente
representam somas financeiras muito superiores aquelas empregadas nos processos normais
de compra por meio de Pregdo ou Registro de Precos, que possibilitam precos mais baixos e

um volume maior de produtos. Responsdveis pela dispensacdo dos medicamentos



excepcionais, as SES, hoje, se veem frente a uma situacdo para a qual ndo estavam preparadas
ou organizadas para definir qual o melhor caminho a ser tomado, e como resolver essa
problematica gerada pelos processos judiciais, os quais afetam seus orcamentos,
programacdes e acordos firmados junto as demais esferas administrativas e conselhos
deliberativos. Segundo VIEIRA (2006)'*, a intervencéo do Poder Judiciario no fornecimento
de medicamentos sem considerar as normas consolidadas que disciplinam o acesso a salde,
“coloca abaixo o esforco do Poder Executivo e vulnera o arcabougo legal relativo as regras do
Sistema Unico de Saude. A existéncia dessas regras ¢ fundamental para que se mantenha um
sistema de salde regido pelo interesse publico e balizado pela universalidade e equidade,

além da limitagdo de recursos, que precisa ser respeitada”.

A judicializacéo da salde trouxe as SES sérias dificuldades estruturais para atender a
demanda, inclusive juridica e, sem duvidas, este conflito de interesses somente prejudica a
populacdo. Para KANAMURA (2003)"®, “gastar com tratamentos em grande escala é uma
decisdo que ndo pode ser tomada sem se avaliar a relacdo custo/beneficio e uma adequada
analise da relagdo custo/efetividade”, pois “o SUS nao suportara aumentar despesas por conta
da ampliacdo ndo controlada de procedimentos médicos caros sem o equivalente retorno em

termos populacionais”.

Uma alternativa seria abrir diferentes mesas de dialogos, como ja vem ocorrendo em
alguns estados, e criacdo de uma forca-tarefa multidisciplinar com a participacdo de
representantes das diversas entidades envolvidas (associacBes de médicos, advogados,
procuradorias, Ministério Publico, representante da sociedade, etc), para discutir a situacdo
dos medicamentos excepcionais, assim como os pedidos judiciais para drogas que ndo estdo
na lista do SUS, com o objetivo de avaliar todas as questdes referentes aos medicamentos, e
buscar alternativas em conjunto, de modo a garantir o atendimento imediato aos pacientes, e

evitar o colapso do sistema de saude.

Para o Conselho de Secretarios Municipais de Saude de Sergipe (COSEMS/SE,
2007)™°, 0 que esta em discussdo com relacdo a judicializacdo da satde brasileira ndo é o
direito a saude, ndo é a nova relagdo Estado e Cidadao instituida pela CF/88, ndo € a fungdo
do Estado em dar garantias ao povo. O que precisa urgentemente ser discutido sédo as

capacidades e disponibilidades do Estado na efetividade de seu mister. As secretarias



precisam sim ampliar o atendimento, abrangendo cada vez mais um numero maior de
beneficiados, no entanto sem individualiza-lo. Entretanto, segundo KANAMURA (2003)*"®,
a extensdo dessa obrigacdo de Estado tem variado e saber qual deve ser o limite desta, ou se

deve haver limite, é uma questdo em aberto e que deve ser discutida.

Enquanto se pensam solugdes os entes publicos “dangam conforme a musica”, pois as
dificuldades administrativas sdo crescentes, as liminares continuam sendo expedidas e a
sociedade cada vez mais organizada. Nesse contexto se vé um gestor amedrontado, uma

justica questionando suas proprias decisdes e um cidaddo sem saber em quem acreditar.

Segundo VALENTE (CONSEMSUS, 2007)'°, a “enxurrada” de processos judiciais
envolvendo medicamentos acarretam um impacto na programacdo or¢camentaria e financeira
das SES, inviabilizando a garantia do principio da equidade no acesso. Para o autor, o estado €
refém da voracidade do mercado farmacéutico e do lobby da industria nacional e
internacional, existindo uma abordagem agressiva aos prescritores e associagfes de

determinadas patologias, com a Unica finalidade do “lucro”.

Para esse impasse, a saida € a politizacdo da salde, ou seja, tornar a sociedade civil
mais ativa nas definicdes do sistema de saude e dos recursos necessarios para sua efetivacao,
comprometendo-a com 0s processos de acesso aos medicamentos. Além disso, os Poderes
Executivo e Judiciario devem parar as discussdes sobre poder e assumirem em conjunto as
responsabilidades sociais. Em suma, o que deve acontecer é a jurisprudéncia colaborar para a
melhoria das politicas publicas e o executivo colaborar para melhorar a atuacdo do judiciario,

sO assim chegaremos a um consenso quanto a melhor forma de agir e atender o cidadé&o.

3.4. O Banco de Pregos em Saude como alternativa de avaliagcdo e monitoramento dos

gastos publicos com medicamentos, principalmente do componente especializado

Desde a sua concepcdo em 1998 (BRASIL, 1998)'*, 0 Banco de Precos em Salde visa
a publicizagdo dos gastos publicos, principalmente com referéncia aos medicamentos, cujo
acesso da populacdo sempre foi problemético. A idéia é fornecer aos gestores da salide uma
ferramenta que os auxilie no gerenciamento de seus escassos recursos financeiros, mediante a
comparacdo de seus precos praticados com os valores de outras unidades de saude e, assim,

visualizar o percentual do quanto a mais ou a menos estdo conseguindo nas aquisi¢oes



realizadas e ir a busca de melhores precos. Além disso, disponibilizar um leque de
fornecedores que permita a diversidade de propostas nas licitagdes, ampliando as escolhas no

processo de compra e venda de produtos.

Como a adeséo € voluntaria a equipe responsavel pelo BPS se empenha continuamente
no aprimoramento da ferramenta, de modo a mostrar e conscientizar, principalmente os
gestores das secretarias estaduais e municipais de salde, da importancia da participacdo
dessas unidades publicas como instituicdo alimentadora do sistema, pois sdo elas mesmas as

mais beneficiadas.

Em julho de 2004, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) expediu 0 Acordao n° 1.565
(BRASIL, 2004)*, cujo item 3.1.2 determina que “ torne efetiva a inser¢do de informagdes
no Banco de Precos em Salde, de todas as unidades publicas integrantes do Sistema Unico de
Saude”. Neste mesmo acorddo o TCU recomenda alteragdes no Banco de Precos, de modo a
facilitar sua utilizacdo e ser mais amigavel e interativo com 0s usuarios. A partir dai,
iniciaram-se discussfes para construcdo de um novo sistema em uma plataforma que
possibilitasse conversar com outras bases de dados e cuja operacionalidade fosse simples e
agil. Ap0s a obtencdo de recursos necessarios para atender as recomendacdes do TCU iniciou-

se um processo de ampla discusséo e acordos para o desenvolvimento do projeto.

Diante da dificuldade do Departamento de Assisténcia Farmacéutica/MS em estimar o
valor necessario para o financiamento do componente especializado, por ndo conhecer o gasto
real das secretarias estaduais de salde com esses farmacos, o Ministério da Salde tenta
instituir, atraves de portaria especifica, a obrigatoriedade das SES em alimentarem o Banco de
Precos com informacdes dessas aquisigdes: “....os estados devem alimentar o Banco Nacional
de Precos com as informacdes solicitadas para todos os medicamentos de dispensacao
excepcional adquiridos pelos Estados” (Portaria n® 2.577/06, Item VI — paragrafo 43 - Do
Controle e do Monitoramento do Componente de Medicamentos de Dispensacdo
Excepcional)®. Embora a determinacio se desse mediante expedicdo de portaria ministerial,
nem todas as secretarias aderiram ao sistema, apesar dos insistentes contatos da equipe com 0s
gestores estaduais e dos treinamentos de operacionalidade para um nimero consideravel de

técnicos.



Em 2009, essa norma foi revogada pela Portaria n° 2.981%, eximindo os gestores da
responsabilidade de alimentarem o BPS, porém o célculo de repasse financeiro aos estados
passou a utilizar como uma das referéncias a méedia ponderada dos precos existentes na base

do Banco de Precos.

Em 2007, em razdo de auditoria realizada na SES/Paraiba de compra de medicamentos
excepcionais, 0 TCU expede o Acorddo n° 0095 (BRASIL, 2007)**', em que recomenda a
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Secretaria Executiva do Ministério da Saude que “...estude a viabilidade de se tornar
compulsério o registro no Banco de Precos de todas aquisicdes de medicamentos com
recursos federais pelos Estados, Distrito Federal, Municipios, Autarquias ¢ Fundagdes...”. Da
mesma forma, em maio de 2009, é expedido o Acdrddo n® 1.457 (BRASIL, 2009)'®, que trata
de auditoria de compra de medicamentos realizada pela SES/Mato Grosso e, constatando a
ndo participacdo da mesma no BPS, questiona e determina ao Ministério da Salde
providenciar que todas as instituicdes publicas que utilizam recursos governamentais para
aquisicdo de medicamentos, entre elas as secretarias estaduais e municipais de salde, passem
a inserir suas compras no Banco de Precgos, baseando-se no texto da Norma Operacional da
Assisténcia a Satde - NOAS-SUS 01/02 (Portaria GM/MS n° 373/02)* que determina a
obrigatoriedade de alimentar todos os bancos nacionais de informacdo do Ministério da

Saude.

Considerando o Banco de Precos uma ferramenta valiosa para gestdo, otimizacdo de
recursos e transparéncia das compras publicas, e o uso das informacBes de precos para
subsidiar auditorias, o TCU passa a determinar em seus acordaos a alimentacdo compulsoria
do BPS, como forma de fortalecer a ferramenta e publicizar as aquisi¢des realizadas com
recursos publicos, principalmente, pelas secretarias estaduais e municipais de saude. Assim,
em 2010, publica sucessivos acorddos recomendando ao Ministério da Saude providéncias
quanto a disponibilidade no sistema das compras realizadas por essas unidades. O Acordao n°
0065 (BRASIL, 2010)*®, que trata de auditoria da compra de medicamentos pela secretaria
estadual e municipal de saude/SP, recomenda ao MS criar mecanismos que possibilitam a
utilizacdo do BPS como parametro de precos para as compras publicas; o Acordao n° 661
(BRASIL, 2010)*, institui a alimentagdo obrigatéria do BPS para as secretarias municipais e
estadual de salde do estado do Rio de Janeiro; e o Acérddo n® 3.491 (BRASIL, 2010)***, que



determina que todas as secretarias de salde de estados, capitais estaduais e de municipios com
mais de 500 (quinhentos) mil habitantes devem alimentar o Banco de Pregos em Saulde.

Além dos acordaos expedidos pelo Tribunal de Contas da Unido, em maio de 2009,
mediante a preocupacao explicita de saber como e onde estdo sendo aplicados 0s recursos
repassados para a implementacdo das politicas publicas foi promulgada a Lei Complementar
n° 131 (BRASIL, 2009)%, que determina a disponibilizacdo, em meio eletronico, de
informagdes sobre a execucdo orcamentaria e financeira da Unido, dos estados, DF e
municipios. Mediante a expedicdo dessa Lei a Coordenacdo Geral de Programas e Projetos
em Economia da Saude (CGPPES), do Departamento de Economia da Saude, Investimentos e
Desenvolvimento (DESID), ao qual o BPS é vinculado, entendeu que o Banco de Precos seria
uma alternativa perfeita para estados e municipios atenderem as determinagdes expressas na
Lei, por ser um sistema desenvolvido para esse fim e que esta disponivel aos gestores desde
1998. A utilizacdo do sistema evitaria gastos a essas unidades de terem que desenvolver um

sistema de informacdo proprio para cumprimento da nova Lei.

Buscando atender a nova norma, a equipe técnica do BPS organizou e realizou
treinamentos de operacionalidade do BPS para todos os municipios constituidos com mais de
500 mil habitantes, nos quais participaram representantes dos Conselhos de Secretarios
Municipais de Satde (COSEMS), secretarias municipais e estaduais de salde e 6rgdos de
fiscalizacdo (Tribunal de Contas, Ministério Pdblico, Controladoria Geral da Unido e
Departamento Nacional de Auditoria do SUS/DENASUS). Os demais municipios de 50 a 499
mil habitantes estdo sendo capacitados no decorrer de 2011, sendo estruturado um
cronograma em parceria com as SES e COSEMS de cada estado e com o DATASUS dos
Nucleos Estaduais do Ministério da Satude. Os municipios com menos de 49 mil habitantes

serdo treinados posteriormente.

O objetivo desse treinamento € capacitar técnicos das 27 secretarias estaduais de satde
e das 5.564 secretarias municipais de salde na operacionalizacdo do Banco de Precos para
insercdo de suas compras no sistema, de modo a aumentar de forma significativa a quantidade
de informacdes em sua base de dados, transformando o BPS no maior sistema de informacéo
de compras do Brasil, abrangendo ndo sé as trés esferas de governo, como também a area

privada, disponibilizando precos praticados nas diversas regides do Pais.



Pela necessidade de adocdo de parametros aceitaveis de precos de medicamentos em
licitagBes publicas o TCU, através do Acdrddo n® 1.146/2011'%, sugeriu a Comissdo Mista de
Planos, Orcamentos Publicos e Fiscalizacdo Or¢camento do Congresso Nacional, a inclusdo na
Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO) de uma referéncia de precos maximos a serem
praticados pelos gestores publicos, a exemplo do Sistema de Custos Referenciais de Obras
(SICRO) para obras rodoviarias. Para isso, estdo sendo realizados estudos e oficinas com
envolvimento de diferentes atores, procurando a melhor solucdo para a reducdo das diferencas
significativas entre os precos praticados nos diferentes pontos do pais na aquisicdo de

medicamentos.

As defini¢Ges giram em torno de trés propostas: 1) Utilizar os pardmetros de pregos da
CMED/ANVISA, obtidos pela aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP) sobre
0 preco-fabrica dos medicamentos previsto na Resolugdo CMED n° 2/2004 (lista de itens).
Este parametro ndo atinge todos fornecedores da administracdo publica e contempla um
numero limitado de medicamentos com Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG); 2)
Estabelecimento do preco-fabrica como teto das demais aquisicdes publicas de
medicamentos; e 3) Utilizar a média ponderada de precos disponibilizados no Banco de
Precos em Saude, que representa os valores de mercado para compras publicas. Essa
alternativa s6 é viavel quando houver ampla alimentacdo do sistema pelos estados e

municipios, os quais ja estdo sendo treinados para isso.

A contextualizacdo apresentada até aqui mostra o complexo processo de construgdo
das politicas de medicamentos na historia de nosso Pais e a busca continua de financiamento
do setor. Nessa trajetoria diversas ferramentas e atores foram envolvidos na busca de seu
aprimoramento, e 0 consequente engajamento da justica no atendimento as necessidades dos

cidadaos, que ndo estdo sendo supridas pelos servicos de saude.

Diferentes alternativas foram propostas e implantadas para diminuir as dificuldades
enfrentadas pelos gestores para garantirem o acesso aos medicamentos, entre elas, a proposta
do Banco de Precos em Saude que surgiu com o prop6sito de mostrar aos gestores o
comportamento dos pregos a nivel nacional de produtos idénticos, mas tratados de forma
diferente, conforme o conhecimento dos gestores dos pregos praticados nas diferentes regides

do Pais.



Embora existam determinagdes legais especificando a alimentacdo do BPS pelas
secretarias estaduais e municipais de satde, mediante insercdo de suas compras no sistema, na
pratica é desgastante o trabalho de convencimento junto aos gestores responsaveis por essas
unidades. Além da ndo continuidade do processo de alimentacdo do sistema apds a
capacitacao recebida para operacionaliza-lo, a cada quatro anos se da a troca de grande parte
desses gestores e a reagdo em cadeia das substituices dos cargos de chefias, havendo
necessidade de iniciar-se novamente o processo para 0s que estdo chegando. Com isso, se da a
descontinuidade da insercdo de dados no sistema e o desconhecimento dos novos gestores do
universo de valores do mercado, 0 que pode induzi-los a pratica de precos supostamente
superfaturados que, na verdade, s&o mero fruto da fantasia de estar praticando bons precos.

Visando cumprir as normas expedidas pelo Ministério da Saude, as determinagdes do
TCU e usar a LC n°® 131/09, como incentivo de adesdo ao Banco de Pregos por parte dos
gestores publicos, surgiu a oportunidade de desenvolver um novo sistema BPS, cujos
aprimoramentos foram implementados de acordo com as necessidades levantadas pela

pesquisadora durante a busca de informagdes para o desenvolvimento da presente dissertacao.

As informacdes colhidas junto as secretarias, que mostraram dificuldades comuns
guanto ao monitoramento das aquisi¢des, distribui¢do e cumprimento de liminares para acesso
aos medicamentos especializados, nortearam a decisdo do foco da pesquisa a ser realizada,
uma vez que a opcdo inicial da dissertacdo foi analisar os precos das SES diferenciando
compra para atender demanda administrativa de demanda judicial, na tentativa de mostrar aos
gestores o prejuizo real que a judicializacdo traz aos cofres publicos. A falta de informacéo
sobre o tema, prejudicando a analise pretendida, suscitou dividas acerca da sistematica
utilizada pelos gestores estaduais para computar e diferenciar a aplicagdo de seus recursos nos
dois tipos de compra, e que relatorios possuem em suas SES, para verificar e acompanhar a

crescente judicializacdo da saude.

Sabe-se que o financiamento da saude é precario e dificulta a operacionalizacdo do
SUS, porém, sem monitoramento e visualizacdo de onde estdo sendo aplicados 0s recursos
ndo é possivel mudar os argumentos de ndo disponibilidade financeira para cumprir seu papel
de provedor de medicamentos para a populagdo, bem como, a adaptacdo dos repasses

financeiros feitos pelo Ministério da Saude as unidades da federacdo. Como se observa, esse



cenario tem se caracterizado por intensas mudancas e complexidade que abrangem também
diretrizes estabelecidas pela Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, realizada em
2003 (CONASS/MS, 2003)'* e o desenvolvimento da atuacdo da ANVISA na érea de
regulagdo econdmica de medicamentos (ANVISA, 2011)'%° tudo em meio & virtual

inexisténcia de avaliacOes e indicadores disponiveis na literatura.

Esse contexto incentivou a pesquisadora a incrementar o BPS e, assim, apresentar ao
gestor estadual uma ferramenta que supra essa falha de gerenciamento do setor. Com o
aprimoramento do Banco de Pregos pretende-se mostrar aos gestores que essa ferramenta
possibilita 0 acompanhamento e controle dos precos que estdo sendo praticados por suas
unidades de saude, principalmente para os medicamentos especializados (excepcionais), e que
essas informacdes proporcionam melhorias no gerenciamento dos recursos aplicados na

compra desses produtos.

Além disso, pretende-se também sensibilizar as autoridades quanto a necessidade de
institucionalizar o Banco de Precos como instrumento de gestdo e transparéncia nas compras
publicas, uma vez que suas informacdes ja sdo amplamente utilizadas por diferentes

segmentos da sociedade tanto nacional como internacional.

4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo geral

Apresentar o aprimoramento do Banco de Precos em Saude (BPS) do Ministério da
Saude para que identifique os recursos utilizados na aquisicdo de medicamentos
especializados e possibilite aos gestores estaduais 0 monitoramento e a avaliagdo dos gastos

com este componente de alto custo.

4.2. Objetivos especificos

e Contextualizar a trajetoria das politicas de medicamentos implementadas no Brasil,
para entender a complexidade que se revestem;
e Verificar o processo de financiamento das politicas de medicamentos no contexto

do sistema de saude brasileiro;



e Contextualizar a judicializacdo da saude como forma alternativa de acesso aos
direitos do cidadé&o; e

e Apresentar as funcionalidades implementadas no Banco de Precos em Salde
destacando as alternativas que propiciem a identificagdo dos gastos com
medicamentos especializados, bem como, implementar relatérios gerenciais para

subsidiar a tomada de decisdo no momento da aquisicdo desses farmacos.
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RESUMO
Objetivo: Descrever o aprimoramento das funcionalidades implementadas no Banco de

Precos, destacando as alternativas que propiciam o monitoramento dos gastos com
medicamentos especializados e a apresentacdo de relatorios gerenciais para subsidiar a
tomada de decisdo no momento da aquisicdo desses farmacos no Brasil. Métodos: Selecéo de
quatro SES participantes do Banco de Precos em Saude (BPS) desde 2004, e com historico
sequencial de compras informadas no sistema. Levantamento de informacdes junto as
secretarias selecionadas sobre os sistemas locais de armazenamento de dados de compras, e
obtencdo dos elencos de medicamentos especializados pactuados com a Unido. Analise
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comparativa entre as listas das SES e do BPS, utilizando como padréo de referéncia a
Portaria n° 106/09. Desenvolvimento de novas funcionalidades e relatérios no Banco de
Precos, de modo a proporcionar ao gestor informacdo e seguranca na hora de licitar e
comprar. Resultados: Reformulacéo total do Banco de Precos, introduzindo agdes e relatorios
que permitem ao gestor estadual o0 acompanhamento de suas compras através do sistema.
Possibilidade de identificacdo da variacdo de precos praticados nas aquisicdes administrativas
e demandas judiciais, induzindo a formacdo de reserva técnica para atender liminares.
Estabelecimento de ampla base de dados para pesquisa de precos contendo informacdes de
compras dos trés niveis de gestdo e area privada, facilitando a insercdo de compras através de
ferramentas de importacdo automatizadas. Adesao das 27 SES no BPS ap6s seu langcamento
em 2008, correspondendo a 100% do esperado, ainda que nem todas secretarias estejam
alimentando o sistema. Consideracfes Finais: Apesar dos programas nacionais de
distribuicdo gratuita de medicamentos, ainda existem dificuldades no cumprimento das metas
estabelecidas para dar amplo acesso aos mesmos. Com a reformulacdo do BPS,
disponibilizou-se uma ferramenta de gestdo que permite acompanhar os pregos praticados no
mercado de medicamentos, possibilitando estimar os custos na estruturacdo dos processos
licitatérios, formacdo de reserva técnica para atender liminares e auxilio na gestdo das
aquisicbes e otimizacdo dos recursos disponiveis. Palavras chave: Banco de Precos,
aprimoramento, secretaria de salde, medicamentos especializados.

ABSTRAC
Objective: To describe the improvement of functionalities implemented in the Base Price,

highlighting the options that propitiate the monitoring of expenses with specialized
medications and the presentation of managerial reports to subsidize decision making at
acquisition of these medications in Brazil. Methods: Four SSHs which participated in the
Health Price Database (HPD) since 2004 and had a sequential history of purchases informed
in the system were selected. Information was retrieved from selected secretaries on local
storage systems of data on purchases and the catalogues of specialized medications agreed
upon with the Union. A comparative analysis of SSHs and HPD lists was performed, using as
standard the Ordinance n. 106/09. New functionalities and Base Price reports were developed
in order that information and safety be provided to the manager to bid and purchase. Results:
Total reformulation of Base Price, introducing actions and reports which allow the state
manager to follow up his or her purchases through the system. Possibility of identifying price
variation practiced in administrative acquisitions and legal demands, leading to the formation
of technical reserve to meet preliminary orders. Establishment of a broad data base for price
surveys containing information on purchases of the three levels of management and private
area, favoring the insertion of purchases through automated importation tools. Adhesion of
the 27 SSHs in the HPD after its inauguration in 2008, corresponding to 100% of what was
expected, even if not all secretaries are feeding the system. Final Considerations: Despite the
national programs of free distribution of medications, some difficulties prevail in the meeting
of the targets established for the broad access to them. With the reformulation of the Health



Price Database, a management tool was made available that permits following up prices
practiced in medication market, enabling the estimation of costs in the structuring of bidding
processes, formation of technical reserve to meet preliminary orders and assistance in
managing acquisitions, and optimization of resources available. Keywords: Base Price,
improvement, Secretary of Health, specialized medications

Introducéo

A Assisténcia Farmacéutica constitui parte fundamental no cuidado e preservacdo da
salde dos cidaddos, sendo que a utilizacdo de algum tipo de medicamento muitas vezes
representa a manutencdo da vida do paciente. Para garantir sua disponibilidade o Poder
Executivo, desde 1971, com a criacdo da Central de Medicamentos (CEME)!, procura
implementar politicas puablicas que visam melhorar a producdo e dispensacdo de
medicamentos a populacdo, através de programas especificos®. Apesar do nUmero expressivo
de normas que regulamentam a Assisténcia Farmacéutica no Brasil, continua sendo precario o
acesso gratuito da populacdo aos medicamentos, principalmente os especializados

(excepcionais), que representam altos custos aos cofres publicos.

Para garantir o financiamento desses programas o governo tenta definir a partilha dos
recursos da Unido com os estados e municipios, pactuar listas de medicamentos a serem
disponibilizados, e promover a descentralizagdo dos servicos, repartindo responsabilidades
aos trés niveis de gestdo. O gestor estadual frente a essa nova realidade se depara com
crescentes dificuldades de financiamento para as acGes pactuadas de sua responsabilidade,

cujo orcamento muitas vezes € insuficiente para atender todas as demandas.

Ao se deparar com a ineficiéncia das politicas publicas e sentindo seus direitos
negados, o cidaddo langca mao da justica provocando uma verdadeira epidemia de processos
contra a Administracdo Publica, hoje, estimada em 240.980 processos tramitando no
Judiciario brasileiro®. Inicialmente eram processos voltados para obter medicamentos para
enfermidades raras, mas constatando os beneficios obtidos através de liminares, iniciaram-se
as solicitacbes de medicamentos também existentes nos programas da assisténcia
farmacéutica’. Em 2010, os gastos do Sistema Unico de Satde (SUS) com acBes judiciais
atingiram R$ 132 milhdes®, incluindo as solicitacbes de medicamentos. A obrigatoriedade de
aquisicdo desses medicamentos, mediante liminares, provoca desestabilizacdo nos orgcamentos

estaduais, trazendo dificuldades na distribuicdo equitativa dos recursos do SUS e, muitas



vezes, desestruturando o orcamento programado da Secretaria Estadual de Saude (SES) para
atender as demais necessidades da populacdo. Em 2008, os gastos para aquisicdo desses
produtos farmacéuticos ficaram em torno de R$ 2,7 bilhGes®. Nesse contexto, o gestor publico
se depara com a crescente escassez financeira, muitas vezes associada a incapacidade
gerencial, criando-se um circulo vicioso entre demanda incontrolavel, acesso restrito e oferta

inadequada.

O Ministério da Saude (MS) cofinancia os medicamentos do Programa Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica em parceria com as SES, cuja prescricdo é
definida através de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas’, que tém como objetivo
estabelecer critérios que garantam uma dispensacdo e prescri¢do segura e eficaz eliminando
distorcGes®, dando seguranca ao gestor para atender as demandas. Na tentativa de monitorar as
aquisicoes realizadas pelas SES, os érgdos de fiscalizacdo do governo emitem Acdérdaos’® e o
MS expede portarias’®* que determinam a utilizacdo do Banco de Precos em Salde como
referéncia na aquisicao de seus produtos, e como meio de transparéncia na gestdo dos recursos

do SUS, mediante insercao de suas compras no sistema.

O Banco de Precos em Saude (BPS)* esta disponivel para toda sociedade desde 1998,
tendo como objetivo facilitar o acompanhamento dos precos praticados no mercado e a
apresentacdo dos diferentes fornecedores dos produtos em comum adquiridos pelas unidades
de salde, promovendo a ampla concorréncia nos processos licitatorios e a obtencdo de

melhores precgos, otimizando 0s escassos recursos financeiros.

Em razdo dessa ferramenta de gestdo ser pouco utilizada pelas secretarias de saude;
pela dificuldade em obter junto as SES informacdes diferenciadas entre compra para atender
demanda judicial e demanda administrativa; pela auséncia de sistemas locais de
monitoramento dos gastos com aquisi¢cOes de medicamentos especializados; e pensando em
auxiliar os gestores estaduais no complexo processo em que se encontram inseridos,
objetivou-se descrever o aprimoramento do Banco de Precos com funcionalidades e
relatorios que permitiram ao gestor o acompanhamento dos seus gastos, possibilitando
melhorias no gerenciamento dos processos licitatorios, especialmente dos medicamentos

especializados (excepcionais).

Métodos



Para o estudo foram selecionadas as listas de medicamentos especializados de quatro
Secretarias Estaduais de Saude (SES), participantes do Banco de Precos em Saude (BPS)

desde 2004, e que apresentam um histdrico sequencial de compras informadas no sistema.

Para atender a proposta de aprimoramento do BPS, inicialmente foi realizado o
cadastro de todas as secretarias na base do sistema, e incorporacdo do Catalogo de Materiais
(CATMAT)*® do governo federal, como referéncia de lista de produtos a serem trabalhados os
precos, de modo a permitir a padronizagéo das informagdes e a compatibiliza¢do dos itens das
SES com os itens do BPS.

A seguir foram realizadas diversas comparacdes entre as listas selecionadas, visando:
a) identificar a diversidade de medicamentos especializados nas listas das secretarias; b)
definir e compor a lista de medicamentos especializados do BPS; e c) identificar
medicamentos nas listas das SES ndo contemplados na portaria utilizada como padréo de
referéncia, e inserir os mesmos no Banco de Precos. A lista padrdo de referéncia utilizada foi
a relacdo de Medicamentos Especializados elencados na Portaria n°® 106/09", que altera e
atualiza o Anexo |l da Portaria n® 2.577/06", quanto aos procedimentos e valores relativos ao
Grupo 36 - Medicamentos de Dispensacdo Excepcional da Tabela Descritiva do Sistema de
Informac6es Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde (SIA/SUS).

A relacdo de medicamentos especializados das SES foi comparada de duas formas:
com a lista padrdo de referéncia, para verificar o percentual de participacdo desses
medicamentos na lista pactuada; e com as listas das outras secretarias, para verificar os itens
comuns entre elas. A seguir foi realizada a compatibilizacdo das mesmas com a lista de
medicamentos do BPS (CATMAT), para sinalizar os itens de cada SES ndo presentes na
relacdo do sistema, sendo incluidos, possibilitando ao gestor o acompanhamento de suas
compras. A padronizacdo de uma lista comum objetiva configurar relatérios de avaliacdo dos

pregos praticados para um mesmo grupo de medicamentos.

A seguir foram estruturadas as novas funcionalidades do BPS. Para cada nova agéo a
ser implementada foi construido documento especifico (Regras de Negdcios), discriminando

cada detalhe a ser desenvolvido.

Foram desenvolvidos dois Mddulos fundamentais: a) Tipo de Compra Administrativa

e Judicial: por solicitacdo dos usuérios, além da opgdo de selecionar o tipo de compra foi



sugerida a inclusdo de informar o fabricante do produto, uma vez que este define preco e
qualidade. Apds os ajustes necessarios foi implantado o médulo proposto na tela de Registro
de Itens da Compra do sistema, possibilitando discriminar o tipo de aquisicao realizada e o
fabricante do item; b) Programas do Ministério da Saude: este modulo contempla o Programa
Medicamentos Especializados e foi construido de tal forma que permite a sua permanente
atualizagdo de acordo com as portarias expedidas pelo Ministério da Saude. Permite visualizar
dados gerais de uma compra mediante comparativo dos precos praticados por instituicdes de

diferentes regides do pais, para todos os farmacos pactuados entre 0s gestores.

Foram estruturados relatérios gerenciais que mostram dados completos de uma
compra como o item, data, quantidade, fornecedor, fabricante, quem comprou, tipo de
aquisicao, o preco minimo e maximo praticado para aquele item e a média ponderada® entre
eles. Destacam-se o Relatorio Geral, que contém dados de toda base do sistema, e o Relatério
Ranking Econdmico, que possui um percentual comparativo entre os precos informados por
diferentes instituicGes para um mesmo medicamento. Nos diferentes relatorios foram
implementadas opc¢des de refinamento para consulta, e a possibilidade de imprimir ou
exportar os dados para Planilha Excel.

Visando facilitar o acesso as informacgdes pelos gestores, secretarios de salde,
coordenadores e outros profissionais das SES, foi desenvolvido o Perfil Consulta que permite
pesquisar dados do BPS sem a permissdo de incluir ou modificar os contetidos visualizados.
Para as atividades de insercdo de compras ja estdo disponibilizados os Perfis Responsavel e
Operador. Implementado o perfil proposto, foram definidos os filtros de selecdo das

informacgdes do sistema ao qual tem acesso.

Para dirimir a dificuldade das SES de inserirem suas compras no BPS, justificado pela
falta de mdo de obra, foi desenvolvido um Arquivo de Importacdo xIs (Planilha Excel), que
permite a insercdo de grandes volumes de compras por meio de um s6 comando, bastando
para isso a compatibilizacdo prévia do sistema de informacéo local com as especificacbes da
base do BPS. O desenvolvimento dessa ferramenta exigiu um trabalho de selecéo das tabelas
que estruturam a plataforma do sistema, definicdo do layout e parametrizacdo das
informacdes, de modo a construir uma ferramenta que possibilite a importacdo direta das

compras de outras bases, eliminando a digitacdo manual dos dados.



Para solucionar o pouco uso dos precos do BPS pelas secretarias estaduais como
referéncia em seus processos licitatorios, justificado pelas mesmas pela baixa incidéncia de
compras publicas federais existentes na base do sistema, foi firmado um Acordo de
Cooperacdo Técnica (2010)* entre o Ministério da Saude e Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo, consolidando-se a importacdo de forma automaética de todas as compras
federais do Grupo Saude armazenadas no Sistema Integrado de Administracdo de Servigos
Gerais (SIASG)/ComprasNet. Apos estruturar o polo receptor desses dados, garantindo o
sucesso da importacdo, foram criados relatorios para pesquisa, optando-se em separar as
informacdes segundo os sistemas (BPS e SIASG), devido os dados do Banco de Precos serem
submetidos a diversos filtros de validagcdo e alertas especificos emitidos ao usuario na
operacdo das acdes do sistema, 0s quais ndo podem ser agregados ao SIASG, uma vez que sua

base de dados é gerenciada por outro Ministério.

A verificacdo do impacto do novo sistema em relacao a primeira versdo do Banco de
Precos, foi realizada por comparacdo entre os dados inseridos pelas SES na versdo anterior
do BPS (agosto/1998 a maio/2008 = 10 anos) e no atual sistema (junho/2008 a junho/2011 =3
anos). A analise ndo considerou a quantidade em anos, mas o volume total de informac6es de
cada base de dados. Na analise verificou-se 0 nimero de compras inseridas, informacao de

precos de medicamentos especializados, e o volume financeiro gasto nessas transagdes.

Em relacdo aos aspectos éticos do projeto, as fontes dos dados séo de dominio publico,
ndo caracterizam pesquisa em seres humanos e ndo hé identificagdo dos sujeitos beneficiados

com 0 acesso ao medicamento, garantindo sua privacidade.
Resultados

A compatibilizagdo das listas de medicamentos especializados usadas como referéncia
para o estudo permitiu a obtengdo de um parametro de quantos e quais itens estdo presentes na
relacdo das SES e, a partir dai, efetuar a atualizacdo dos medicamentos do Banco de Precos.
Como resultado do cruzamento entre as listas foram encontrados 75 medicamentos comuns
entre elas, e na comparacdo com a Portaria n® 106/09 (padrdo de referéncia), constatou-se que
dos 232 medicamentos contemplados na referida portaria 32% (75 itens) estdo presentes nas
quatro SES do estudo; 26% (60 itens) fazem parte da lista de trés secretarias; 23% (54 itens)
constam na lista de duas SES; 15% (34 itens) estdo presentes em apenas uma secretaria; e 4%



(9 itens) ndo estdo presentes em nenhuma das quatro SES analisadas. Com relagdo ao nimero
de medicamentos da Portaria n°® 106/09 presentes na relacdo individual de cada secretaria
constatou-se que a SES-1 possui 57% (131 itens); a SES-2 67% (156 itens); a SES-3 80%
(185 itens) e a SES-4 65% (151 itens). O comparativo realizado entre a lista de medicamentos
do BPS com o padréo de referéncia mostrou que em relacdo a portaria anterior (Portaria n°
2.577/06), apenas 4 itens ndo estavam na base do sistema sendo acrescidos, e outros 11 ja

estavam cadastrados, porém tiveram modificacdo, sendo alterados na lista do BPS (Tabela 1).

Tabela 1. Resultado do cruzamento das listas de medicamentos especializados das SES, BPS e padrdo de referéncia.

Informacgdes Resultados

Total de itens comuns entre as quatro SES do estudo 75 itens

Total de itens da Portaria n® 106/09 (232 itens) (padrdo 75 itens 60 itens 54 itens 34 itens 9 itens

de referéncia) nas quatro SES 4 SES (32%) 3 SES (26%) 2 SES (23%) 1 SES (15%) 0 SES (4%)
Total de medicamentos em cada SES com relagdo a SES-1 SES-2 SES-3 SES-4

Portaria n® 106/09 (232 itens) (padréo de referéncia) 131 (57%) 156 (67%) 185 (80%) 151 (65%)

Total de itens no BPS com relagéo a Portaria n® 106/09 228 itens 4 itens foram 11 itens foram

(padréo de referéncia) presentes acrescentados alterados

Os resultados acima mostram que, embora estejam pactuados 232 medicamentos, 0S

mesmos ndo constam em sua totalidade nas listas das secretarias.

Os dois modulos disponibilizados aos gestores 0s ajudardo a obter informacdes para
melhorias no gerenciamento de suas aquisicdes e otimizacdo dos recursos. O primeiro: Tipo
de Compra Administrativa/Judicial, permitiu selecionar o tipo de aquisicdo realizada e o
comparativo dos precos praticados para cada grupo, com opcao de informar o fabricante do
produto (Figura 1). Com esses dados, o sistema gera um relatério que permite ao gestor
visualizar de forma diferenciada os gastos realizados na aquisicdo de um mesmo
medicamento para atender ambos os tipos de compra (administrativa e judicial). O relatorio
também permite verificar o elenco de medicamentos de programas de distribui¢do gratuita e,

mesmo assim, sdo requeridos por via judicial, normalmente a precos mais elevados.

Figura 1. Médulo Tipo de Compra Administrativa/Judicial e opcéo de informar o Fabricante do produto .

Preco Unitario:

Fonte: http://bps.saude.gov.br/visao/registro_compra/cad_item_compra.cfm.

O segundo modulo: Programas do Ministério da Saude/Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Figura 2), apresenta o elenco de medicamentos pactuados pelas
SES na Comissdo Intergestora Tripartite (CIT). Esse mddulo possibilitou visualizar dados
gerais de compras realizadas pelas diferentes instituicdes parceiras do BPS, mediante

comparativo dos precgos praticados. Por meio de um relatorio que contempla valores minimos



e méximos pagos e a média ponderada’® entre eles, d& uma visdo do comportamento desses
valores no mercado e permite ao gestor o uso dessas informacdes para estimar custos em suas
préximas licitacoes.

Figura 2. Programas do Ministério da Salde: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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Fonte: Figura 4: http://bps.saude.gov.br/visao/item/programas_ministerio.cfm.

Por meio dos relatérios implementados, as SES conseguiram identificar a posicéo
exata dos precos conseguidos em suas licitagdes em comparagcdo com as demais instituicoes,
através da visualizacdo dos percentuais comparativos existentes nos mesmos. As opcdes de
refinamento das consultas possibilitaram direcionar o resultado da pesquisa conforme as
informacdes desejadas. O resultado obtido pode ser impresso ou exportado para uma planilha
Excel, dando ao gestor a possibilidade de analisar os dados e anexar a pesquisa aos processos
licitatérios. A Figura 3 mostra os filtros de refinamento do Relatdrio Geral que disponibiliza

informacdes de toda base do BPS.

Figura 3: Relatdrio Geral com os possiveis filtros para direcionar a pesquisa.
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Fonte: http://bps.saude.gov.br/visao/relatorios/geral.cfm

O relatério Ranking Econdmico, de grande importancia para o gestor estadual,
permitiu visualizar o quanto a secretaria esta pagando em relacdo aos precos praticados pelas
outras SES para os medicamentos especializados, mostrando um percentual (%) comparativo
com relacdo ao menor preco informado na base do sistema, o que permite classificar por
ordem crescente de valor pago. Também tornou possivel identificar qual o fornecedor que
vendeu o produto e, assim, quem oferece o melhor prego. Essa informacdo permitiu ao gestor

maior amplitude de opcBes de vendedores ao realizar suas compras. A Figura 4 mostra o



ranking de precos para o medicamento Adalimumabe, 40 mg, solucéo injetavel, seringa, de
alto custo para as secretarias estaduais, praticados no periodo de 2008 a 2011, cujos valores
variam de R$ 1.577,13 a 2.159,86. O resultado da pesquisa mostra 18 (dezoito) pregos, dos
quais 10 (dez) foram praticados por SES distintas, mostrando um percentual de diferenca de
36,95% entre 0 menor e maior preco pago pelo produto, os quais foram adquiridos de 7 (sete)
empresas diferentes.

Figura 4: Relatério Ranking Econdmico. Ex.: Adalimumabe, 40 mg — solucéo injetavel - seringa.

Detalhaments do item ADALTMUMABRE, 40 MG, SOLUCAO INIETAVEL

Fonte: http://bps.saude.gov.br/visao/item/ranking_economia.cfm?co_catmat=11640.

O Perfil Consulta foi desenvolvido para possibilitar o acesso dos gestores a essas
informacgdes. Apos ser implementado, varios usuarios buscaram acesso aos dados do BPS. Até
agosto de 2011, o sistema continha 736 usuarios com perfil Consulta, sendo 118 usuarios das

secretarias estaduais.

O Arquivo xls. de Importacdo de Compras (Figura 5) desenvolvido e disponibilizado
no BPS ja estd sendo utilizado por trés das quatro Secretarias Estaduais de Saude utilizadas
para o presente estudo.

Figura 5: Arquivo de Importacdo implementado no Banco de Pregos em Sadde.

Importacdo de compras via Excel

Pesquisa

Arquivo:
Fonte: http://bps.saude.gov.br/visao/importacao_excel/arquivo_importacao.cfm?i=19336&n=N

A ferramenta de Importacdo Automatizada que captura os dados do

SIASG/ComprasNet para dentro do Banco de Precos veio suprir a falta de informacdes de
precos federais nesse conjunto. Com isso foi possivel estruturar uma base que contempla

precos dos trés niveis de gestdo e da area privada, transformando-se em uma fonte rica e
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http://bps.saude.gov.br/visao/item/ranking_economia.cfm?co_catmat=11640

abrangente para pesquisa de pregos que possam subsidiar as licitagdes publicas. A Figura 6
mostra exemplo de pesquisa do medicamento Adalimumabe, 40 mg, solucdo injetavel,

seringa, informado tanto no BPS como no SIASG.

Figura 6: Relatério mostrando compras do BPS e do SIASG para um mesmo item em relatérios distintos.
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Fonte: http://bps.saude.gov.br/visao/relatorios/rel_itens_comprados_siasg.cfm.

Do langamento do novo BPS (maio de 2008) a junho de 2011, foram cadastradas no
sistema 1.102 instituicbes com um total de 15.235 compras informadas, que correspondem a
43.806 itens comprados, e que representam um gasto de R$ 18.242.402.049,60. Desse total,
5.376 itens foram aquisicdes realizadas pelas SES, correspondendo a um volume financeiro
de R$ 14.741.876.446,08. Apesar da quantidade de itens informados pelas SES representar
somente 12,3% do total de itens informados no sistema (43.806), os recursos aplicados para
aquisicdo desses produtos equivalem a 80,8% do montante financeiro presente na base do
BPS'. Esses nlimeros ndo sdo estanques e crescem & medida que séo feitos novos cadastros
de compras. A tabela 2 mostra em ordem crescente de valor aplicado o total de itens
informados e o volume financeiro correspondente ao gasto com a aquisi¢do dos mesmos pelas

secretarias estaduais de saude.

Tabela 2: Compras informadas pelas SES no BPS entre junho de 2008 a junho de 2010.

Secretaria Estadual Sigla Quantidade Total de Compras Quantidade Itens comprados Valor Total Gasto (em R$)
Secretaria Estadual de Salide de Roraima SES/RR 1 1 132,3
Secretaria Estadual de Satide do Pard SES/PA 12 139 67.775,46
Secretaria Estadual de Satide do Amazonas SES/AM 3 4 229.880,00
Secretaria Estadual de Satide de Pernambuco SES/PE 8 10 647.096,80
Secretaria Estadual de Salde da Paraiba SES/PB 19 112 842.339,10
Secretaria Estadual de Satde do Rio de Janeiro SES/RJ 2 2 1.574.300,00
Secretaria Estadual de Satde de Alagoas SES/AL 147 185 1.591.567,90
Secretaria Estadual de Satde do Piaui SES/PI 9 17 2.836.051,37
Secretaria Estadual de Satde do Ceara SESICE 24 43 5.407.191,92
Secretaria Estadual de Satde do Tocantins SES/TO 66 193 8.595.223,20
Secretaria Estadual de Satide do Maranhao SES/IMA 1 14 13.328.465,00
Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo SES/ES 77 143 54.804.815,21
Secretaria Estadual de Satde do Rio Grande do Norte SES/RN 111 283 122.390.526,93
Secretaria Estadual de Salde do Parana SES/PR 94 134 247.297.640,92
Secretaria Estadual de Satde de Goias SES/GO 155 285 359.031.101,12
Secretaria Estadual de Satde da Bahia SES/BA 389 551 398.247.096,33
Secretaria Estadual de Satde do Rio Grande do Sul SES/RS 754 1102 514.837.183,20
Secretaria Estadual de Satide de Séo Paulo SES/SP 464 551 1.666.437.755,03
Secretaria Estadual de Salde de Minas Gerais SES/MG 539 1607 11.343.710.304,29
Total Geral 2.875 5.376 14.741.876.446,08

Fonte: Dados obtidos na base do Banco de Pregos em Salde. bps.saude.gov.br.

A SES/MG apresenta 0 maior volume de compras informadas, itens adquiridos e
recursos financeiros gastos com essas aquisi¢des, devido a ja estar utilizando o Arquivo de

Importacéo xls. para inserir seus dados na base do Banco de Precos.
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Dos 5.376 itens informados pelas SES no BPS (Tabela 2), 2.039 (38%) séo
medicamentos especializados (excepcionais) e representam 47% (R$ 6.926.784.225,92) do
total financeiro informado pelas secretarias (R$ 14.741.876.446,08). Isso mostra que as SES
que aderiram ao sistema estdo informando os precos praticados nas aquisicdes dos
medicamentos especializados, que séo produtos de alto custo e representam itens expressivos
em seus orgamentos. Este percentual atingiu 80,8% do total financeiro informado pelas SES
na base do BPS (R$ 18.242.402.049,60). (Tabela 3)

Tabela 3. Compras de medicamentos especializados inseridas pelas SES no BPS, junho/2008 a junho/2011.

NO de itens informados NO Medicamentos . % medicamentos % gasto medicamentos
pelas SES Gasto total (R$) Especializados Gasto parcial (R$) especializados especializados
5.376 14.741.876.446,08 2.039 | 6.926.784.225,92 38% 47%

Fonte: Dados extraidos da base do Banco de Pregos em Salde. bps.saude.gov.br.

No comparativo realizado entre os dados da primeira verséo do BPS e o novo sistema
observou-se que o nimero de compras das SES informadas no atual BPS ainda é inferior a
versdo anterior (-39%), porém o gasto com 0s mesmos é 150% a mais do existente nas
compras do antigo BPS. Esse resultado pode ser atribuido a trés fatores: a) melhorias e
aperfeicoamento da ferramenta que vem ao encontro das necessidades sentidas pelos gestores
estaduais; b) inser¢cdo de um nimero maior de compras de medicamentos especializados na
atual versdo; e c) conscientizacdo dos gestores das determinacdes de transparéncia e
responsabilidade puablica na utilizacdo dos recursos do SUS e, assim, estdo aderindo ao
sistema. Se considerarmos que a versdo atual do Banco de Precos corresponde a 1/3 do tempo
de existéncia em relacdo a versdo anterior, o crescimento é significativo. A Tabela 4 mostra 0s

resultados obtidos.

Tabela 4. Informagdes de compras das SES presentes nas duas versdes do BPS.
= . N° de SES Total de itens Total de Valor financeiro ,%.de % de acréscimo
Versao do Sistema BPS acréscimo em compras
cadastradas comprados compras SES total SES (R$) = =
R$ 2° versdo 20 versao
Primeira versdo Kkk Kk
(agosto/1998 a maio/2008) 22 94.000 8.820 5.899.213.753,32
Segunda versao o 200
(junho/2008 a junho/2011) 27 43.806 5.376 14.741.876.446,08 150% 39%

Fonte: Dados extraidos do Banco de Precos em Saude. http://bps.saude.gov.br e bpreco.saude.gov.br/bprefd/login.login..

Discussao

Os dados obtidos pelo cruzamento das listas de itens mostram que os medicamentos
especializados adquiridos e distribuidos pelas SES do estudo abrangem indices que variam
entre 57 e 80% do total de itens pactuados na CIT, e que devem compor as listas estaduais.
Esses percentuais representam uma variagdo significativa na disponibilidade desses

medicamentos a populacdo. Isso pode induzir a idéia de que a busca pela justica para ter



acesso ao medicamento pode ser gerada pela auséncia do farmaco no programa especifico
gerenciado pela SES, pois um nudmero considerdvel de liminares é favordvel para
medicamentos que fazem parte do grupo pactuado pelos gestores. Essas diferencas séo
constantemente ajustadas pelo Ministério da Salde, através da publicacdo de portarias que
atualizam a lista do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica?, as quais servem
de referéncia para os gestores estaduais adequarem suas aquisi¢es e, consequentemente,

atender de forma mais ampla sua clientela.

A utilizacdo do Catdlogo de Materiais (CATMAT) do Governo Federal como
referéncia de itens no BPS é uma iniciativa que permite o uso de nomenclatura Gnica como
identificacdo de produtos em todo o SUS. Cada item esta associado a um codigo BR (Brasil),
que é uma sequéncia alfanumérica que facilita sua localizacdo e identificagdo. E de uso
obrigatdrio para os 6rgdos da Administracdo Publica Federal direta, e facultativo as demais
esferas de governo. Os itens sao classificados de acordo com as normas técnicas brasileiras, as
recomendacdes da ANVISA e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o que permite a
utilizacdo de uma linguagem Unica para comparacdo de precos entre produtos idénticos.
Como a especificacdo de produtos é um problema frequente no momento da aquisicdo do
mesmo, 0 BPS apresenta as SES uma lista pronta, com qualidade, garantindo a identificacéo

facil e segura de qualquer item de licitacdo.

A opgéo de informar o tipo de compra realizada, administrativa ou judicial, permite
que o sistema gere informacdo da diferenca de recursos gastos em um e outro processo de
aquisicdo para um mesmo medicamento. O conhecimento dessas informacdes possibilita ao
gestor adaptar sua estimativa de compra administrativa e evitar 0s gastos com 0S processos
judiciais, mediante reserva técnica, evitando adquirir de forma emergencial, uma vez que as
liminares exigem a obtencgéo e entrega do produto ao paciente no prazo maximo de 48 a 72
horas, obrigando-o a pagar o valor proposto pelo fornecedor. A reserva técnica otimiza seus

recursos e garante a programagéo do seu orcamento.

O mdédulo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, que condensa
diferentes informagbes sobre as compras de medicamentos excepcionais, fornece ao gestor

dados suficientes para compor uma estimativa de gastos na hora de licitar esses produtos, pois



através da média ponderada apresentada para cada item podem ser feitos célculos que

identificam o montante financeiro provavel a ser gasto na aquisi¢cdo dos medicamentos.

Todos os dados armazenados na base do BPS sdo trabalhados e devolvidos aos
gestores na forma de informacdo clara e objetiva, mediante a apresentacdo de relatdrios
completos ou que se complementam, oportunizando ao pesquisador opcdes de busca e
obtencéo de resultados conforme sua necessidade. Os relatorios disponibilizados no Banco de
Precos possuem diferentes finalidades auxiliando o gestor antes da licitacdo (para estimar
gastos), durante (para verificar precos praticados), e ap0s (para inserir o resultado das
licitacbes e verificar o ranking dos precos obtidos com relacdo as demais secretarias de

saude).

De acordo com a Lei de Licitagfes (Lei n° 8.666/93)", toda licitacdo publica exige no
minimo trés pesquisas de precos de mercado como referéncia para a livre concorréncia no
processo licitatério. Ap6s a implementacdo do Arquivo de Importagdo xlIs., que permite
incorporar grandes volumes de compras, e a inser¢do no BPS das compras federais existentes
no SIASG/ComprasNet, 0s gestores possuem em um Gnico acesso — http://bps.saude.gov.br —
duas fontes de pesquisa de precos prontas e aceitas pelos 6rgaos fiscalizadores do governo
como balizadores de pregos de referéncia para as aquisi¢cdes programadas pela Administracdo
Publica. Portanto, necessita fazer apenas mais uma busca de informagbes junto aos

fornecedores no mercado, para cumprir as determinacdes legais.

A anélise comparativa realizada entre a primeira e segunda versées do BPS mostrou
claramente que o aprimoramento da ferramenta e a capacitacdo dos técnicos das SES, levaram
0S gestores a uma participacdo mais ativa junto ao novo sistema, o que é constatado pelo
volume de informagdes inseridas e a representagdo em termos de gastos financeiros na
aquisicao desses itens. Nesse universo, os medicamentos especializados assumem posicéo de

destaque, pois representam 47% do total gasto do volume de compras informadas pelas SES.

Os aprimoramentos realizados no BPS vdo muito além dos apresentados aqui, sendo
que estes estdo voltados para atender necessidades pontuais das SES que, na grande maioria,
ndo possuem uma ferramenta especifica que os auxilie no gerenciamento do dificil processo

de planejar, adquirir e dispensar medicamentos especializados.

Conclus6es/Consideractes Finais



As propostas de aprimoramento desenvolvidas no Banco de Pregos permitiram ao
gestor a possibilidade de acompanhar esse comportamento do mercado e, assim, verificar de
que forma podem se adequar as crescentes demandas. As implementaces podem ser

visualizadas no ambiente de producdo do sistema - http://bps.saude.gov.br.

Com isso, conclui-se que a proposta inicial de apresentar um novo sistema com
funcionalidades que buscam amenizar as dificuldades enfrentadas pelos gestores estaduais foi
consolidada com éxito. As SES passaram a dispor uma ferramenta que os auxilia na busca de
precos atualizados, estimativas de consumo e controle de suas aquisi¢cbes do Componente
Especializado, otimizando seus recursos e protegendo seu orcamento dos excessivos com

compras emergenciais.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Pretendemos com o presente estudo, além de satisfazer as exigéncias para obtencdo de
grau de Mestre Profissional, apresentar e propor aos gestores estaduais o novo Banco de
Precos em Saude como uma ferramenta de apoio aos processos licitatérios para aquisicao de
medicamentos especializados, de modo que possam otimizar os recursos disponiveis para
programacdo, aquisicdo e dispensacdo desse componente da Assisténcia Farmacéutica,
ampliando o acesso dos mesmos a populacdo e, assim, procurar diminuir ou evitar 0s

processos judiciais movidos pelos cidad&os para obtencdo desses medicamentos.

A constatacdo das dificuldades enfrentadas pelos gestores nas trés esferas de governo
quanto a administracdo dos recursos financeiros para aquisicdo de medicamentos, assim
como a falta de instrumentos que possibilitem maior monitoramento desses processos, nos

leva ainda a fazer as seguintes recomendag0es em especial ao gestor federal:

e Que promova a institucionalizacdo do Banco de Precos em Saude, mediante expedicéo de
portaria especifica e, assim, tornar compulsoria a sua alimentacao;

e Que institua o Banco de Precos em Saude como ferramenta de acompanhamento e
avaliacdo da aplicacdo dos recursos repassados pelo Ministério da Saude aos estados para

aquisicdo de medicamentos especializados;
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Que faca cumprir os Acordaos emitidos pelo Tribunal de Contas da Unido, que
determinam a alimentacdo obrigatoria do Banco de Precos pelas SES e demais instituicoes
publicas de salde;

e Que promova a ampla divulgacdo do BPS e a conscientizacdo dos gestores da
importancia de utilizarem o sistema como referéncia e auxilio na tomada de decisdo para
aquisicdo de medicamentos;

e Que firme parceria com os 6rgéos fiscalizadores do governo federal, de modo a promover
maior transparéncia nas compras publicas; e

e Que articule Poder Executivo, Poder Judiciario e sociedade para analisar 0s prejuizos

causados aos cofres publicos pela judicializacdo da salde e as consequéncias que a mesma

traz para todos os cidad&os.
8. ANEXOS

Anexo 1: Lista de medicamentos especializados comuns entre as quatro Secretarias Estaduais

de Saude do estudo.

o
it:ns Procedimento Itens constantes na Portaria n® 106_Descricdao Itens da lista do BPS_Descrigao
1
601140010 ACITRETINA 10 MG (POR CAPSULA) ACITRETINA, 10 MG
2
601140028 ACITRETINA 25 MG (POR CAPSULA) ACITRETINA, 25 MG
3
ADALIMUMABE (A) 40 MG INJETAVEL- SERINGA . 3
601010019 PREENCHIDA (POR TRATAMENTO ADALIMUMABE, 40 MG, SOLUCAO INJETAVEL
4
601350014 ALENDRONATO (Q) 10 MG (POR COMPRIMIDO) ALENDRONATO SODICO, 10 MG
5
601350022 ALENDRONATO (Q) 70 MG (POR COMPRIMIDO) ALENDRONATO S(f)DICO, 70 MG
6 601230019 ALFADORNASE 2,5 MG (POR AMPOLA) DORNASE ALFA, 1 MG/ML, SOLU(;AO PARA INALA(;AO
7
ALFAEPOETINA 10.000 UI INJETAVEL (POR FRASCO- ERITRQPOIETINA HUMANA RECOMBINANTE, SOLUC/:\O
601040023 AMPOLA) INJETAVEL, 10.000 UI
8
601100018 AMANTADINA 100 MG (POR COMPRIMIDO) AMANTADINA, 100 MG
9
601180011 ATORVASTATINA (J) 10 MG (POR COMPRIMIDO) ATORVASTATINA CALCICA, 10 MG
10
601180020 ATORVASTATINA (J) 20 MG (POR COMPRIMIDO) ATORVASTATINA CALCICA, 20 MG
11
601200012 AZATIOPRINA 50 MG (POR COMPRIMIDO) AZATIOPRINA, 50 MG
12
BETAINTERFERONA (L) 1A 6.000.000 UI (30 MCG) INTERF~ERONA, BETA 1A, 6.000.000 UI, 30MCG,
601190084 INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA OU SOLUCAO INJETAVEL, USO INTRAMUSCULAR
13
601310012 BROMOCRIPTINA 2,5 MG (POR COMPRIMIDO) BROMOCRIPTINA MESILATO, 2,5 MG
14
601310020 CABERGOLINA 0,5 MG (POR COMPRIMIDO) CABERGOLINA, 0,5 MG
15
CALCITONINA SINTETICA, DE SALMAO, 200 UI/DOSE,
601350065 CALCITONINA 200 UI SPRAY NASAL (POR FRASCO) SPRAY NASAL
16
CICLOSPORINA 100 MG/ML SOLUCAO ORAL (POR .
601200047 FRASCO DE 50 ML) CICLOSPORINA, 100 MG/ML, SOLUGAO ORAL
17
601200055 CICLOSPORINA 25 MG (POR CAPSULA) CICLOSPORINA, 25 MG




18

601200063 CICLOSPORINA 50 MG (POR CAPSULA) CICLOSPORINA, 50 MG
19
601110013 CLOZAPINA 100 MG (POR COMPRIMIDO) CLOZAPINA, 100 MG
20
601240030 DEFERASIROX 125 MG (POR COMPRIMIDO) DEFERASIROX, 125 MG, COMPRIMIDO DISPERSIVEL
21
601240049 DEFERASIROX 250 MG (POR COMPRIMIDO) DEFERASIROX, 250 MG, COMPRIMIDO DISPERSIVEL
22
601240057 DEFERASIROX 500 MG (POR COMPRIMIDO) DEFERASIROX, 500 MG, COMPRIMIDO DISPERSIVEL
23
601240014 DEFERIPRONA 500 MG (POR COMPRIMIDO) DESFERROXAMINA MESILATO, 500 MG, INJETAVEL
24
DESFERROXAMINA 500 MG INJETAVEL (POR FRASCO- )
601240022 AMPOLA) DESFERROXAMINA MESILATO, 500 MG, INJETAVEL
25
DESMOPRESSINA 0,1 MG/ML APLICACAO NASAL (POR .
601260015 FRASCO DE 2,5 ML) DESMOPRESSINA ACETATO, 0,1 MG/ML, SOLUCAO NASAL
26
601220013 DONEPEZILA (N) 10MG (POR COMPRIMIDO) DONEPEZILA, 10 MG
27
601220021 DONEPEZILA (N) 5 MG (POR COMPRIMIDO) DONEPEZIL, 5 MG
28
601100042 ENTACAPONA (F) 200 MG (POR COMPRIMIDO) ENTACAPONA, 200 MG
29
601160010 FILGRASTIM (I) 300 MCG INJETAVEL (POR FRASCO) FILGRASTIM, 300MCG, INJETAVEL
30
601070011 GABAPENTINA 300 MG (POR CAPSULA) GABAPENTINA, 300 MG
31
GLATIRAMER 20 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA GLATIRAMER ACETATO, 20 MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL,
601190106 OU SERINGA PREENCHIDA) EM SERINGA PREENCHIDA C/ 1ML
32
GOSSERRELINA (O) 3,60 MG INJETAVEL (POR SERINGA | GOSSERRELINA ACETATO, 10,80 MG, SOLUGAO
601270010 PREENCHIDA) INJETAVEL
33
GOSSERRELINA (P) 10,80 MG INJETAVEL (POR SERINGA . )
601270029 PREENCHIDA) GOSSERRELINA ACETATO, 3,6 MG, SOLUCAO INJETAVEL
34 ,
601030010 HIDROXIUREIA 500 MG (POR CAPSULA) HIDROXIUREIA, 500 MG
35
601070038 LAMOTRIGINA 100 MG (POR COMPRIMIDO) LAMOTRIGINA, 100 MG
36
601200071 LEFLUNOMIDA 20 MG (POR COMPRIMIDO) LEFLUNOMIDA, 20 MG
37
LEUPRORRELINA (P) 11,25 MG INJETAVEL (POR SERINGA | LEUPRORRELINA ACETATO, 3,75 MG, PO LIOFILO
601270045 PREENCHIDA) P/INJETAVEL
38
LEVODOPA 200 MG + BENSERAZIDA 50 MG (POR LEVODOPA, ASSOCIADO A BENSERAZIDA, 200MG +
601100069 COMPRIMIDO) 50MG
39
LEVODOPA 250MG + CARBIDOPA 25 MG (POR .
601100085 COMPRIMIDO) LEVODOPA, ASSOCIADO A CARBIDOPA, 250MG + 25MG
40
601330030 LEVOTIROXINA 25 MCG (POR COMPRIMIDO) LEVOTIROXINA SODICA, 25 MCG
41
601330048 LEVOTIROXINA 50 MCG (POR COMPRIMIDO) LEVOTIROXINA SODICA, 50 MCG
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42

601090055 MESALAZINA 400 MG (POR COMPRIMIDO) MESALAZINA, 400 MG
43
MICOFENOLATO DE MOFETILA (M) 500 MG (POR
601200101 COMPRIMIDO) MICOFENOLATO DE MOFETILA, 500 MG
44
MICOFENOLATO DE SODIO (M) 180 MG (POR )
601200110 COMPRIMIDO) MICOFENOLATO SODICO, 180 MG
45
MICOFENOLATO DE SODIO (M) 360 MG (POR )
601200128 COMPRIMIDO) MICOFENOLATO SODICO, 360 MG
46
601170130 MORFINA 30 MG (POR COMPRIMIDO) MORFINA, SULFATO, 30MG
47
OCTREOTIDA LAR 10 MG/ML INJETAVEL (POR FRASCO- OCTREOTIDA, SAL ACETATO, 10 MG, PO LIOFILO P/
601300017 AMPOLA) INJETAVEL, C/ SISTEMA DE APLICAGAO
48
OCTREOTIDA LAR 20 MG/ML INJETAVEL (POR FRASCO- OCTREOTIDA, SAL ACETATO, 20 MG, PO LIOFILO P/
601300041 AMPOLA) INJETAVEL, C/ SISTEMA DE APLICAGAO
49
OCTREOTIDA LAR 30 MG/ML INJETAVEL (POR FRASCO- OCTREOTIDA, SAL ACETATO, 30 MG, PO LIOFILO P/
601300025 AMPOLA) INJETAVEL, C/ SISTEMA DE APLICAGAO
50
601110030 OLANZAPINA (G) 10 MG (POR COMPRIMIDO) OLANZAPINA, 10 MG
51
601110048 OLANZAPINA (G) 5 MG (POR COMPRIMIDO) OLANZAPINA, 5 MG
52
601100107 PRAMIPEXOL 0,25 MG (POR COMPRIMIDO) PRAMIPEXOL, 0,25 MG
53
601110056 QUETIAPINA (G) 100 MG (POR COMPRIMIDO) QUETIAPINA, 100 MG
54
601110072 QUETIAPINA (G) 200 MG (POR COMPRIMIDO) QUETIAPINA, 200 MG
55
601350120 RALOXIFENO 60 MG (POR COMPRIMIDO) RALOXIFENO CLORIDRATO, 60 MG
56
601120035 RIBAVIRINA 250 MG (POR CAPSULA) RIBAVIRINA, 250 MG
57
601020014 RILUZOL 50 MG (POR COMPRIMIDO) RILUZOL, 50 MG
58
601110080 RISPERIDONA 1 MG (POR COMPRIMIDO) RISPERIDONA, 1 MG
59
601110099 RISPERIDONA 2 MG (POR COMPRIMIDO) RISPERIDONA, 2 MG
60
RIVASTIGMINA (N) 2,0 MG/ML SOLUCAO ORAL (POR B
601220048 FRASCO DE 120ML) RIVASTIGMINA, 2 MG/ML, SOLUCAO ORAL
61
601220064 RIVASTIGMINA (N) 4,5 MG (POR CAPSULA) RIVASTIGMINA, 4,5 MG
62
601220072 RIVASTIGMINA (N) 6 MG (POR CAPSULA) RIVASTIGMINA, 6 MG
63
HIDROXIDO DE FERRO III, SOLUGAO INJETAVEL,
EQUIVALENTE A 20MG/ML DE FERRO III, USO
SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 100 MG INJETAVEL | ENDOVENOSO, NA FORMA DE COMPLEXO COLOIDAL
601030028 (POR FRASCO DE 5 ML) SACARATO
64
601250036 SEVELAMER 800 MG (POR COMPRIMIDO) SEVELAMER, CLORIDRATO, 800 MG
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65

601180216 SINVASTATINA (J) 40 MG (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 40 MG
66
601200136 SIROLIMO 1 MG (POR DRAGEA) SIROLIMO, 1 MG
67
SOMATROPINA, SOMATOTROFINA HUMANA
601320026 SOMATROPINA 4 UI INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) RECOMBINANTE, 4 UI, SOLUCAO INJETAVEL
68
601090098 SULFASSALAZINA 500 MG (POR COMPRIMIDO) SULFASSALAZINA, 500 MG
69
601200160 TACROLIMO 1 MG (POR CAPSULA) TACROLIMO, 1 MG
70
601200179 TACROLIMO 5 MG (POR CAPSULA) TACROLIMO, 5 MG
71
601070054 TOPIRAMATO 100 MG (POR COMPRIMIDO) TOPIRAMATO, 100 MG
72
TOXINA BOTULINICA TIPO A (H) 100 UI INJETAVEL (POR 3 3
601130014 FRASCO-AMPOLA) TOXINA BOTULINICA, TIPO A, 100 U, INJETAVEL
73
601070089 VIGABATRINA 500 MG (POR COMPRIMIDO) VIGABATRINA, 500 MG
74
ZIPRASIDONA, SAL CLORIDRATO, EQUIVALENTE EM
601110110 ZIPRASIDONA (G) 40 MG (POR CAPSULA) ZIPRASIDONA BASE A 40 MG
75
ZIPRASIDONA, SAL CLORIDRATO, EQUIVALENTE EM
601110102 ZIPRASIDONA (G) 80 MG (POR CAPSULA) ZIPRASIDONA BASE A 80 MG
Total de di to. entre as SES 75 medicamentos

Anexo 2: Lista de medicamentos especializados pactuados na CIT (Portaria n® 106/2009) e
percentual (%) de medicamentos presentes na lista das SES de referéncia

. N° Procedime Cédigo BR Itens constantes na. Portaria n° Itens da lista do BPS, Descrigo SES/ SES/ SES
itens nto 106_Descricéo GO-1 | MG-2 IRS-4 | Total
1 ACITRETINA 10 MG (POR
601140010 | BR0308719 | CAPSULA) ACITRETINA, 10 MG X X X 4
2 ACITRETINA 25 MG (POR
601140028 | BR0308718 | CAPSULA) ACITRETINA, 25 MG X X X 4
3 ADALIMUMARBE (A) 40 MG
INJETAVEL- SERINGA
PREENCHIDA (POR ADALIMUMABE, 40 MG,
601010019 | BR0290058 | TRATAMENTO SOLUGAO INJETAVEL X X X 4
4 ALENDRONATO (Q) 10 MG ALENDRONATO SODICO, 10
601350014 | BR0308721 | (POR COMPRIMIDO) MG X X X 4
5 ALENDRONATO (Q) 70 MG ALENDRONATO SODICO, 70
601350022 | BR0269462 | (POR COMPRIMIDO) MG X X X 4
6 ALFACALCIDOL (R) 0,25
601350030 | BR0292400 | MCG (POR CAPSULA) ALFACALCIDOL, 0,25 MCG X X 3
7 ALFACALCIDOL (R) 1,0
601350049 | BR0292401 | MCG (POR CAPSULA) ALFACALCIDOL, 1 MCG X X 3
8 ALFADORNASE 2,5 MG DORNASE ALFA, 1 MG/ML,
601230019 | BR0272787 | (POR AMPOLA) SOLUCAO PARA INALACAO X X X 4
9 ALFAEPOETINA 1.000 Ul ERITROPOETINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, SOLUGAO
601040015 | BR0266627 | AMPOLA) INJETAVEL, 1.000 Ul X 2
10 ALFAEPOETINA 10.000 Ul ERITROPOIETINA HUMANA
601040023 | BR0266630 | INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, SOLUGAO X X X 4
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AMPOLA)

INJETAVEL, 10.000 Ul

11 ALFAEPOETINA 2.000 Ul ERITROPOIETINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, SOLUGAO
601040031 | BR0266628 | AMPOLA) INJETAVEL, 2.000 Ul
12 ALFAEPOETINA 3.000 Ul ERITROPOETINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, SOLUGAO
601040040 | BRO267079 | AMPOLA) INJETAVEL, 3.000 UI/ML
13 ALFAEPOETINA 4.000 Ul ERITROPOETINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, SOLUGAO
601040058 | BR0266629 | AMPOLA) INJETAVEL, 4.000 Ul
14 ALFAINTERFERONA 2B INTERFERONA, ALFA 2B,
10.000.000 UI INJETAVEL 10.000.000 UI, SOLUGAO
601190017 | BR0266766 | (POR FRASCO-AMPOLA) INJETAVEL
15 ALFAINTERFERONA 2B INTERFERONA, ALFA 2B,
3.000.000 U1 INJETAVEL 3.000.000 UI, SOLUGAO
601190025 | BR0266767 | (POR FRASCO-AMPOLA) INJETAVEL
16 ALFAINTERFERONA 2B INTERFERONA, ALFA 2B,
5.000.000 U1 INJETAVEL 5.000.000 UI, SOLUGAO
601190033 | BR0266765 | (POR FRASCO-AMPOLA) INJETAVEL
7 ALFAPEGINTERFERON 2A | INTERFERONA, ALFA
180MCG POR SERINGA PEGUILADO 2A, 180 MCG,
601190050 | BR0267470 | PREENCHIDA SOLUCAO INJETAVEL
18 ALFAPEGINTERFERON 2B | INTERFERONA, ALFA
100MCG POR FRASCO- PEGUILADO 2B, 100 MCG,
601190114 | BR0267473 | AMPOLA SOLUGAO INJETAVEL
19 ALFAPEGINTERFERON 2B | INTERFERONA, ALFA
120MCG POR FRASCO- PEGUILADO 2B, 120 MCG,
601190122 | BR0267471 | AMPOLA SOLUGAO INJETAVEL
20 ALFAPEGINTERFERON 2B | INTERFERONA, ALFA
80MCG POR FRASCO PEGUILADO 2B, 80 MCG,
601190041 | BR0267472 | AMPOLA SOLUGAO INJETAVEL
21 AMANTADINA 100 MG (POR
601100018 | BR0268079 | COMPRIMIDO) AMANTADINA, 100 MG
22 ATORVASTATINA (J) 10 MG | ATORVASTATINA CALCICA,
601180011 | BR0268080 | (POR COMPRIMIDO) 10 MG
23 ATORVASTATINA (J) 20 MG | ATORVASTATINA CALCICA,
601180020 | BR0268081 | (POR COMPRIMIDO) 20 MG
24 AZATIOPRINA 50 MG (POR
601200012 | BR0268083 | COMPRIMIDO) AZATIOPRINA, 50 MG
25 BECLOMETASONA
BECLOMETASONA (C) 200 | DIPROPIONATO, 200 MCG,
MCG (POR CAPSULA CAPSULAS INALATORIAS,
601050010 | BR0267586 | INALANTE) COM INALADOR
26 BECLOMETASONA
DIPROPIONATO, PO PARA
INALAGAO ORAL,
BECLOMETASONA (C) 200 | 200MCG/DOSE, FRASCO
MCG PO INALANTE (POR DOSEADOR COM BOCAL
601050029 | BR0267587 | FRASCO DE 100 DOSES) AEROGADOR
27 BECLOMETASONA
BECLOMETASONA (C) 250 | DIPROPIONATO, SPRAY
MCG SPRAY (POR FRASCO | NASAL, 250MCG/DOSE,
601050037 | BR0O267590 | DE 200 DOSES) FRASCO DOSEADOR COM
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AEROGADOR NASAL

28 BECLOMETASONA
BECLOMETASONA (C) 400 | DIPROPIONATO, 400 MCG,
MCG (POR CAPSULA CAPSULAS INALATORIAS,
601050045 | BR0267585 | INALANTE) COM INALADOR
29 BECLOMETASONA (C) 400
MCG PO INALANTE (POR
601050053 | BR0267589 | FRASCO DE 100 DOSES)
30 BETAINTERFERONA (L) 1A | INTERFERONA, BETA 1A,
12.000.000 UI (44 MCG) 12.000.000 UI, SERINGA PRE
601190068 | BR0266770 | INJETAVEL (POR SERINGA | ENCHIDA
31 BETAINTERFERONA (L) 1A | INTERFERONA, BETA 1A,
6.000.000 UI (22 MCG) 6.000.000 UI, SERINGA PRE
601190076 | BR0266771 | INJETAVEL (POR SERINGA | ENCHIDA
32 BETAINTERFERONA (L) 1A | INTERFERONA, BETA 1A,
6.000.000 UI (30 MCG) 6.000.000 UI, 30MCG,
INJETAVEL (POR FRASCO- | SOLUGAO INJETAVEL, USO
601190084 | BR0277433 | AMPOLA OU INTRAMUSCULAR
33 BETAINTERFERONA (L) 1B
9.600.000 UI (300MCG) INTERFERONA, BETA 1B,
INJETAVEL (POR FRASCO- | 9.600.000 U, 0,3MG, SOLUGAO
601190092 | BR0277438 | AMPOLA) INJETAVEL
34 | 601180038 | BR0267077 | BEZAFIBRATO, 200 MG BEZAFIBRATO, 200 MG
35 BEZAFIBRATO, 400 MG, BEZAFIBRATO, 400 MG,
601180046 | BR0308729 | DESINTEGRAGAO LENTA DESINTEGRAGAO LENTA
36 BIPERIDENO 2 MG (POR
601100026 | BR0270140 | COMPRIMIDO) BIPERIDENO, 2 MG
37 BIPERIDENO 4 MG (POR
601100034 | BR0270141 | COMPRIMIDO) BIPERIDENO, 4 MG
38 BROMOCRIPTINA 2,5 MG BROMOCRIPTINA MESILATO,
601310012 | BR0270143 | (POR COMPRIMIDO) 2,5 MG
39 BUDESONIDA, 200 MCG,
BUDESONIDA (C) 200 MCG | CAPSULA PO INALANTE, COM
601050061 | BR0352397 | (POR CAPSULA INALANTE) | INALADOR
40 BUDESONIDA (C) 200 MCG
PO INALANTE OU BUDESONIDA, 200 MCG,
AEROSSOL BUCAL (POR CAPSULA PO INALANTE, COM
601050070 | BR0352397 | FRASCO C/ 100 INALADOR
41 CABERGOLINA 0,5 MG (POR
601310020 | BR0268084 | COMPRIMIDO) CABERGOLINA, 0,5 MG
42 CALCITONINA SINTETICA, DE
CALCITONINA 100 UI SALMAO, 100 Ul, SOLUGAO
601350057 | BR0338890 | INJETAVEL (POR AMPOLA) | INJETAVEL
43 CALCITONINA 200 Ul CALCITONINA SINTETICA, DE
SPRAY NASAL (POR SALMAO, 200 UI/DOSE, SPRAY
601350065 | BR0338883 | FRASCO) NASAL
44 CALCITRIOL (R) 0,25 MCG
601350073 | BR0271101 | (POR CAPSULA) CALCITRIOL, 0,25 MCG
45 CALCITRIOL 1,0 MCG CALCITRIOL, 1 MCG/ML,
601350081 | BR0292416 | INJETAVEL (POR AMPOLA) | SOLUGCAO INJETAVEL
46 | 601200187 | BR0268427 | CICLOFOSFAMIDA 50 MG CICLOFOSFAMIDA, 50 MG

125



(POR DRAGEA)

47 CICLOSPORINA 10 MG (POR
601200020 | BR0271105 | CAPSULA) CICLOSPORINA, 10 MG
48 CICLOSPORINA 100 MG
601200039 | BR0271107 | (POR CAPSULA) CICLOSPORINA, 100 MG
49 CICLOSPORINA 100 MG/ML
SOLUCAO ORAL (POR CICLOSPORINA, 100 MG/ML,
601200047 | BR0302942 | FRASCO DE 50 ML) SOLUGAO ORAL
50 CICLOSPORINA 25 MG (POR
601200055 | BR0271104 | CAPSULA) CICLOSPORINA, 25 MG
51 CICLOSPORINA 50 MG (POR
601200063 | BR0271106 | CAPSULA) CICLOSPORINA, 50 MG
52 CIPROFIBRATO (K) 100 MG
601180054 | BR0308738 | (POR COMPRIMIDO) CIPROFIBRATO, 100 MG
53 CIPROFLOXACINA 250 MG | CIPROFLOXACINO
601060016 | BR0267631 | (POR COMPRIMIDO) CLORIDRATO, 250 MG
54 CIPROFLOXACINA 500 MG | CIPROFLOXACINO
601060024 | BR0267632 | (POR COMPRIMIDO) CLORIDRATO, 500 MG
55 CIPROTERONA 50 MG (POR | CIPROTERONA ACETATO, 50
601280016 | BR0268077 | COMPRIMIDO) MG
56 CLOROQUINA (E) 150 MG
601080017 | BR0272780 | (POR COMPRIMIDO) CLOROQUINA, 150 MG
57 CLOZAPINA 100 MG (POR
601110013 | BR0272431 | COMPRIMIDO) CLOZAPINA, 100 MG
58 CLOZAPINA 25 MG (POR
601110021 | BR0272429 | COMPRIMIDO) CLOZAPINA, 25 MG
59 CODEINA 3 MG/ML
SOLUCAO ORAL (POR CODEINA, 3 MG/ML,
601170016 | BR0272784 | FRASCO DE 120 ML) SOLUCAO ORAL
60 CODEINA 30 MG (POR
601170024 | BR0272782 | COMPRIMIDO) CODEINA, 30 MG
61 CODEINA 30 MG/ML (POR | CODEINA, 30 MG/ML,
601170032 | BR0268443 | AMPOLA DE 2 ML) INJETAVEL
62 CODEINA 60 MG (POR
601170040 | BR0268103 | COMPRIMIDO) CODEINA, 60 MG
63 SUPLEMENTO NUTRICIONAL,
P6, ISENTO DE
FENILALANINA, COM
COMPLEMENTO PROTEINAS,GLICIDIOS,LIPIDI
ALIMENTAR P/ PACIENTE | OS VITAMINAS,SAIS M,
FENILCETONURICO MAIOR | PARA FENILCETONGRICOS
601150015 | BR0267498 | DE 1 ANO - COM IDADE MAIOR QUE 1 AN
64 SUPLEMENTO NUTRICIONAL,
P6, ISENTO DE
FENILALANINA, COM
PROTEINAS,GLICIDIOS, LIPiDI
COMPLEMENTO 0S,VITAMINAS,SAIS MI,
ALIMENTAR P/ PACIENTE | PARA FENILCETONGRICOS
FENILCETONURICO MENOR | COM IDADE MENOR QUE 1
601150023 | BR0267499 | DE 1 ANO - AN
65 DANAZOL 100 MG (POR
601290011 | BR0272473 | CAPSULA) DANAZOL, 100 MG
66 | 601240030 | BR0325838 | DEFERASIROX 125 MG (POR | DEFERASIROX, 125 MG,
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COMPRIMIDO)

COMPRIMIDO DISPERSIVEL

67 DEFERASIROX 250 MG (POR | DEFERASIROX, 250 MG,
601240049 | BR0325836 | COMPRIMIDO) COMPRIMIDO DISPERSIVEL
68 DEFERASIROX 500 MG (POR | DEFERASIROX, 500 MG,
601240057 | BR0325837 | COMPRIMIDO) COMPRIMIDO DISPERSIVEL
69 DESFERROXAMINA
DEFERIPRONA 500 MG (POR | MESILATO, 500 MG,
601240014 | BR0266736 | COMPRIMIDO) INJETAVEL
70 DESFERROXAMINA 500 MG | DESFERROXAMINA
INJETAVEL (POR FRASCO- | MESILATO, 500 MG,
601240022 | BR0266736 | AMPOLA) INJETAVEL
71 DESMOPRESSINA 0,1
MG/ML APLICACAO NASAL | DESMOPRESSINA ACETATO,
601260015 | BR0268074 | (POR FRASCO DE 2,5 ML) 0,1 MG/ML, SOLUGCAO NASAL
72 DONEPEZILA (N) 10MG
601220013 | BR0272786 | (POR COMPRIMIDO) DONEPEZILA, 10 MG
73 DONEPEZILA (N) 5 MG (POR
601220021 | BR0272785 | COMPRIMIDO) DONEPEZIL, 5 MG
74 ENTACAPONA (F) 200 MG
601100042 | BR0272653 | (POR COMPRIMIDO) ENTACAPONA, 200 MG
75 ETANERCEPTE (A) 50 MG
INJETAVEL -FRASCO- ETANERCEPTE, 50 MG, PO
AMPOLA (POR LIOFILO P/ INJETAVEL, COM
601010051 | BR0343608 | TRATAMENTO MENSAL) KIT DE APLICAGAO
76 ETANERCEPTE (A)25 MG
INJETAVEL -FRASCO- ETANERCEPTE, 25 MG, PO
AMPOLA (POR LIOFILO P/ INJETAVEL, COM
601010027 | BR0343607 | TRATAMENTO MENSAL) KIT DE APLICAGAO
7 ETOFIBRATO (K) 500 MG
601180062 | BR0268181 | (POR CAPSULA) ETOFIBRATO, 500 MG
78 EVEROLIMO 0,5 MG (POR
601200195 | BR0369176 | COMPRIMIDO)
79 EVEROLIMO 1 MG (POR
601200209 | BR0369179 | COMPRIMIDO)
80 FENOFIBRATO (K) 200 MG
601180070 | BR0267081 | (POR CAPSULA) FENOFIBRATO, 200 MG
81 FENOFIBRATO (K) 250 MG
LIBERACAO RETARDADA | FENOFIBRATO, 250 MG,
601180089 | BR0342501 | (POR CAPSULA) LIBERAGAO RETARDADA
82 FENOTEROL BROMIDRATO,
FENOTEROL (B) 200 MCG 0,2MG / DOSE, AEROSSOL,
AEROSSOL (POR FRASCO FRASCO DOSIFICADOR +
601050088 | BR0266532 | DE 300 DOSES) AEROCaMARA
83 FILGRASTIM (1) 300 MCG FILGRASTIM, 300MCG,
601160010 | BR0268118 | INJETAVEL (POR FRASCO) | INJETAVEL
84 FLUDROCORTISONA 0,1 MG | FLUDROCORTISONA
601340019 | BR0272793 | (POR COMPRIMIDO) ACETATO, 0,1 MG
85 FLUTAMIDA 250 MG (POR
601280024 | BR0268177 | COMPRIMIDO) FLUTAMIDA, 250 MG
86 FLUVASTATINA (J) 20 MG
601180097 | BR0267083 | (POR CAPSULA) FLUVASTATINA, 20 MG
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87

FLUVASTATINA (J) 40 MG

601180100 | BR0267084 | (POR CAPSULA) FLUVASTATINA, 40 MG X
88 FORMOTEROL FUMARATO, 12
MCG, CAPSULA PO INAL.
FORMOTEROL (D) 12 MCG | COM INALADOR, FRASCO
601050096 | BR0266599 | (POR CAPSULA INALANTE) | COM 60 CAPSULAS
89 FORMOTEROL (D) 12MCG | FORMOTEROL FUMARATO, 12
PO INALANTE (POR MCG/DOSE, PO INALANTE,
601050100 | BR0352400 | FRASCO DE 60 DOSES) COM FRASCO INALADOR X
90 FORMOTEROL FUMARATO,
ASSOCIADO COM
BUDESONIDA, 12 MCG +
FORMOTEROL 12 MCG + 400MCG/DOSE, CAPSULA PO
BUDESONIDA 400 MCG INALANTE, COM INALADOR,
601050118 | BR0305649 | (POR CAPSULA INALANTE) | FRASCO COM 30C X
91 FORMOTEROL FUMARATO,
ASSOCIADO COM
FORMOTEROL 12 MCG + BUDESONIDA, 12 MCG +
BUDESONIDA 400 MCG PO | 400MCG/DOSE, CAPSULA PO
INALANTE (POR FRASCO INALANTE, FRASCO COM 60 +
601050126 | BR0305652 | DE 60 60 CAPSULAS X
92 FORMOTEROL FUMARATO,
FORMOTEROL 6 MCG + ASSOCIADO COM
BUDESONIDA 200 MCG PO | BUDESONIDA, 6 MCG + 200
INALANTE (POR FRASCO MCG/DOSE, PO INALANTE,
601050134 | BR0309095 | DE 60 COM FRASCO INALADOR X
93 FORMOTEROL FUMARATO,
ASSOCIADO COM
BUDESONIDA, 6 MCG + 200
FORMOTEROL 6MCG + MCG/DOSE, CAPSULA PO
BUDESONIDA 200 MCG INALANTE, COM INALADOR,
601050142 | BR0330878 | (POR CAPSULA INALANTE) | FRASCO COM 60 CAPSULAS X
94 GABAPENTINA 300 MG
601070011 | BR0268107 | (POR CAPSULA) GABAPENTINA, 300 MG X
95 GABAPENTINA 400 MG
601070020 | BR0268106 | (POR CAPSULA) GABAPENTINA, 400 MG X
96 GALANTAMINA (N) 16 MG | GALANTAMINA, SAL
601220099 | BR0315735 | (POR CAPSULA) BROMIDRATO, 16 MG X
97 GALANTAMINA (N) 24 MG | GALANTAMINA, SAL
601220102 | BR0315734 | (POR CAPSULA) BROMIDRATO, 24 MG X
98 GALANTAMINA (N) 8 MG GALANTAMINA, SAL
601220080 | BR0276388 | (POR CAPSULA) BROMIDRATO, 8 MG X
99 GENFIBROZILA (K) 600 MG
(POR CAPSULA OU
601180119 | BR0267088 | COMPRIMIDO) GENFIBROZILA, 600 MG
100 GENFIBROZILA (K) 900 MG
601180127 | BR0267087 | (POR COMPRIMIDO) GENFIBROZILA, 900 MG
101 GLATIRAMER 20 MG GLATIRAMER ACETATO, 20
INJETAVEL (POR FRASCO- | MG/ML, SOLUGAO
AMPOLA OU SERINGA INJETAVEL, EM SERINGA
601190106 | BR0342747 | PREENCHIDA) PREENCHIDA C/ IML X
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102

GOSSERRELINA (0) 3,60 MG
INJETAVEL (POR SERINGA

GOSSERRELINA ACETATO,
10,80 MG, SOLUCAO

601270010 | BR0268108 | PREENCHIDA) INJETAVEL X
103 GOSSERRELINA (P) 10,80
MG INJETAVEL (POR GOSSERRELINA ACETATO, 3,6
601270029 | BR0268109 | SERINGA PREENCHIDA) MG, SOLUGAO INJETAVEL X
104 HIDROXICLOROQUINA (E) | HIDROXICLOROQUINA
601080025 | BR0268119 | 400 MG (POR COMPRIMIDO) | SULFATO, 400 MG X
105 HIDROXIUREIA 500 MG
601030010 | BR0268110 | (POR CAPSULA) HIDROXIUREIA, 500 MG X
106 IMIGLUCERASE 200 Ul
INJETAVEL (POR FRASCO- | IMIGLUCERASE, 200 UI,
601360010 | BR0266752 | AMPOLA) INJETAVEL
107 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA ANTI- | HUMANA, HIPER IMUNI PARA
HEPATITE B 100 Ul HEPATITE B, 50 UI/ML,
601210018 | BR0260160 | INJETAVEL (POR FRASCO) | SOLUGAO INJETAVEL
108 IMUNOGLOBULINA ANTI-
HEPATITE B 1000 UI
601210026 | BR0369183 | INJETAVEL (POR FRASCO)
109 IMUNOGLOBULINA ANTI-
HEPATITE B 500 Ul
601210034 | BR0369183 | INJETAVEL (POR FRASCO)
110 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 500
HUMANA 0,5 G INJETAVEL | MG, PO PARA SOLUGAO
601210042 | BR0266825 | (POR FRASCO) INJETAVEL
111 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 1 G,
HUMANA 1,0 G INJETAVEL | PO PARA SOLUGAO
601210050 | BR0266823 | (POR FRASCO) INJETAVEL
112 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 2,5
HUMANA 2,5 G INJETAVEL | G, PO PARA SOLUGAO
601210069 | BR0266822 | (POR FRASCO) INJETAVEL
113 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 3 G,
HUMANA 3,0 G INJETAVEL | PO PARA SOLUGAO
601210077 | Br0266824 | (POR FRASCO) INJETAVEL
114 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 5 G,
HUMANA 5,0 G INJETAVEL | PO PARA SOLUGAO
601210085 | BR0266820 | (POR FRASCO) INJETAVEL
115 IMUNOGLOBULINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA, 6 G,
HUMANA 6,0 G INJETAVEL | PO PARA SOLUGAO
601210093 | Br0266821 | (POR FRASCO) INJETAVEL
116 INFLIXIMABE (A)10 MG/ML
10 ML INJETAVEL (POR INFLIXIMABE, 100 MG, PO
601010035 | BR0333447 | TRATAMENTO) LIOFILO P/INJETAVEL X
117 INFLIXIMABE 10 MG/ML
INJETAVEL (POR FRASCO- | INFLIXIMABE, 100 MG, PO
601010043 | BR0333447 | AMPOLA 10 ML) LIOFILO P/INJETAVEL X
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118

ISOTRETINOINA 10 MG

601140036 | BR0272807 | (POR CAPSULA) ISOTRETINOINA, 10 MG
119 ISOTRETINOINA 20 MG
601140044 | BR0272808 | (POR CAPSULA) ISOTRETINOINA, 20 MG
120 LAMIVUDINA 10 MG/ML
SOLUCAO ORAL (FRASCO | LAMIVUDINA, 10 MG/ML,
601120019 | BR0328810 | DE 240 ML) SOLUGAO ORAL
121 LAMIVUDINA 150 MG (POR
601120027 | BR0268345 | COMPRIMIDO) LAMIVUDINA, 150 MG
122 LAMOTRIGINA 100 MG
601070038 | BR0272809 | (POR COMPRIMIDO) LAMOTRIGINA, 100 MG
123 LAMOTRIGINA 25 MG (POR
601070046 | BR0295040 | COMPRIMIDO) LAMOTRIGINA, 25 MG
124 LEFLUNOMIDA 20 MG (POR
601200071 | BR0268114 | COMPRIMIDO) LEFLUNOMIDA, 20 MG
125 LENOGRASTIM, 263 MCG,
LENOGRASTIM (1) 33,6 MUI | 33,6MUI, PO LIOFILO
601160029 | BR0305253 | INJETAVEL (POR FRASCO) | P/INJETAVEL
126 LEUPRORRELINA (0) 3,75 LEUPRORRELINA ACETATO,
MG INJETAVEL ( POR 11,25 MG, PO LIOFILO
601270037 | BR0305260 | FRASCO AMPOLA) P/INJETAVEL
127 LEUPRORRELINA (P) 11,25 | LEUPRORRELINA ACETATO,
MG INJETAVEL (POR 3,75 MG, PO LIOFILO
601270045 | BR0305257 | SERINGA PREENCHIDA) P/INJETAVEL
128 LEVODOPA 100 MG +
BENSERAZIDA 25 MG (POR | LEVODOPA, ASSOCIADO A
CAPSULA OU BENSERAZIDA, 100MG +
601100050 | BR0270127 | COMPRIMIDO) 25MG
129 LEVODOPA 200 MG + LEVODOPA, ASSOCIADO A
BENSERAZIDA 50 MG (POR | BENSERAZIDA, 200MG +
601100069 | BR0270126 | COMPRIMIDO) 50MG
130 LEVODOPA 200 MG +
CARBIDOPA 50 MG (POR
CAPSULA OU LEVODOPA, ASSOCIADO A
601100077 | BR0270129 | COMPRIMIDO) CARBIDOPA, 200MG + 50MG
131 LEVODOPA 250MG +
CARBIDOPA 25 MG (POR LEVODOPA, ASSOCIADO A
601100085 | BR0270130 | COMPRIMIDO) CARBIDOPA, 250MG + 25MG
132 LEVOTIROXINA 100 MCG LEVOTIROXINA SODICA, 100
601330013 | BR0268125 | (POR COMPRIMIDO) MCG
133 LEVOTIROXINA 150 MCG LEVOTIROXINA SODICA, 150
601330021 | BR0268126 | (POR COMPRIMIDO) MCG
134 LEVOTIROXINA 25 MCG LEVOTIROXINA SODICA, 25
601330030 | BR0268124 | (POR COMPRIMIDO) MCG
135 LEVOTIROXINA 50 MCG LEVOTIROXINA SODICA, 50
601330048 | BR0268123 | (POR COMPRIMIDO) MCG
136 LOVASTATINA (J) 10 MG
601180135 | BR0268037 | (POR COMPRIMIDO) LOVASTATINA, 10 MG
137 LOVASTATINA (J) 20 MG
601180143 | BR0268038 | (POR COMPRIMIDO) LOVASTATINA, 20 MG
138 LOVASTATINA (J) 40 MG
601180151 | BR0267092 | (POR COMPRIMIDO) LOVASTATINA, 40 MG
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139

MESALAZINA1G +
DILUENTE 100 ML (ENEMA)

601090012 | BR0367195 | -POR DOSE
140 MESALAZINA 1000 MG (POR | MESALAZINA, 1 G, USO
601090020 | BR0292240 | SUPOSITORIO) RETAL
141 MESALAZINA 250 MG (POR | MESALAZINA, 250 MG, USO
601090039 | BR0292239 | SUPOSITORIO) RETAL
142 MESALAZINA 3 G +
DILUENTE 100 ML (ENEMA) | MESALAZINA, 3 G, PO P/
601090047 | BR0292242 | - POR DOSE ENEMA, DILUENTE 100ML
143 MESALAZINA 400 MG (POR
601090055 | BR0292237 | COMPRIMIDO) MESALAZINA, 400 MG
144 MESALAZINA 500 MG (POR
601090063 | BR0292236 | COMPRIMIDO) MESALAZINA, 500 MG
145 MESALAZINA 500 MG (POR
601090101 | BR0352414 | SUPOSITORIO)
146 MESALAZINA 800 MG - POR
601090080 | BR0292238 | COMPRIMIDO MESALAZINA, 800 MG
147 METADONA 10 MG (POR
601170059 | BR0268093 | COMPRIMIDO) METADONA, 10 MG
148 METADONA 10 MG/ML
INJETAVEL (POR AMPOLA | METADONA, 10 MG/ML,
601170067 | BR0268094 | DE 1 ML) SOLUGAO INJETAVEL
149 METADONA 5 MG (POR
601170075 | BR0268092 | COMPRIMIDO) METADONA, 5 MG
150 METILPREDNISOLONA, SAL
METILPREDNISOLONA 500 | SUCCINATO, 500 MG, PO
MG INJETAVEL (POR LIOFILIZADO + DILUENTE,
601080033 | BR0271599 | AMPOLA) INJETAVEL
151 METOTREXATO 25 MG/ML
INJETAVEL (POR AMPOLA | METOTREXATO, 25 MG/ML,
601200080 | BR0292249 | DE 2 ML) SOLUGCAO INJETAVEL
152 METOTREXATO 25 MG/ML
INJETAVEL (POR AMPOLA | METOTREXATO, 25 MG/ML,
601200098 | BR0292249 | DE 20 ML) SOLUGCAO INJETAVEL
153 MICOFENOLATO DE
MOFETILA (M) 500 MG (POR | MICOFENOLATO DE
601200101 | BR0268143 | COMPRIMIDO) MOFETILA, 500 MG
154 MICOFENOLATO DE SODIO
(M) 180 MG (POR MICOFENOLATO SODICO, 180
601200110 | BR0288640 | COMPRIMIDO) MG
155 MICOFENOLATO DE SODIO
(M) 360 MG (POR MICOFENOLATO SODICO, 360
601200128 | BR0288641 | COMPRIMIDO) MG
156 MOLGRAMOSTIM (1) 300
MCG INJETAVEL (POR MOLGRAMOSTIM, 300 MCG,
601160037 | BR0292256 | FRASCO) INJETAVEL
157 MORFINA 10 MG (POR
601170105 | BR0271392 | COMPRIMIDO) MORFINA, SULFATO, 10MG
158 MORFINA, CLORIDRATO,
MORFINA 10 MG/ML (POR | 10MG/ML, SOLUGAO
601170113 | BR0271386 | AMPOLA DE 1 ML) INJETAVEL
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159 MORFINA 10 MG/ML
SOLUCAO ORAL (POR MORFINA, SULFATO,
601170121 | BRO271394 | FRASCO DE 60 ML) 10MG/ML, SOLUGAO ORAL
160 MORFINA 30 MG (POR
601170130 | BR0271391 | COMPRIMIDO) MORFINA, SULFATO, 30MG
161 MORFINA DE LIBERACAO | MORFINA, SULFATO, 100MG,
CONTROLADA 100 MG (POR | LIBERAGAO
601170083 | BR0292262 | CAPSULA) CRONOGRAMADA
162 MORFINA DE LIBERACAO | MORFINA, SULFATO, 30MG,
CONTROLADA 30 MG (POR | LIBERAGAO
601170148 | BR0292263 | CAPSULA) CRONOGRAMADA
163 MORFINA DE LIBERACAO | MORFINA, SULFATO, 60MG,
CONTROLADA 60 MG (POR | LIBERAGAO
601170091 | BR0292264 | CAPSULA) CRONOGRAMADA
164 OCTREOTIDA 0,1 MG/ML OCTREOTIDA, 0,1 MG/ML,
601300033 | BR0305725 | INJETAVEL (POR AMPOLA) | SOLUGAO INJETAVEL
165 OCTREOTIDA, SAL ACETATO,
OCTREOTIDA LAR 10 10 MG, PO LIOFILO P/
MG/ML INJETAVEL (POR INJETAVEL, C/ SISTEMA DE
601300017 | BR0342979 | FRASCO-AMPOLA) APLICAGAO
166 OCTREOTIDA, SAL ACETATO,
OCTREOTIDA LAR 20 20 MG, PO LIOFILO P/
MG/ML INJETAVEL (POR INJETAVEL, C/ SISTEMA DE
601300041 | BR0342980 | FRASCO-AMPOLA) APLICAGAO
167 OCTREOTIDA, SAL ACETATO,
OCTREOTIDA LAR 30 30 MG, PO LIOFILO P/
MG/ML INJETAVEL (POR INJETAVEL, C/ SISTEMA DE
601300025 | BR0342981 | FRASCO-AMPOLA) APLICAGAO
168 OLANZAPINA (G) 10 MG
601110030 | BR0271621 | (POR COMPRIMIDO) OLANZAPINA, 10 MG
169 OLANZAPINA (G) 5 MG
601110048 | BR0271620 | (POR COMPRIMIDO) OLANZAPINA, 5 MG
170 PAMIDRONATO (Q) 30MG
INJETAVEL (POR FRASCO- | PAMIDRONATO SODICO, 30
601350090 | BR0268580 | AMPOLA) MG, INJETAVEL
171 PAMIDRONATO (Q) 60 MG
INJETAVEL (POR FRASCO- | PAMIDRONATO DE SODIO, 60
601350103 | BR0268581 | AMPOLA) MG, INJETAVEL
172 PAMIDRONATO (Q) 90 MG
INJETAVEL (POR FRASCO- | PAMIDRONATO SODICO, 90
601350111 | BR0273258 | AMPOLA) MG, INJETAVEL
173 ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
PANCRELIPASE 10.000 UI LIPASE + PROTEASE ), 10.000
601360028 | BR0297775 | (POR CAPSULA) ul
174 ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
PANCRELIPASE 12.000 Ul LIPASE + PROTEASE ), 12.000
601360036 | BR0266715 | (POR CAPSULA) Ul, USO ORAL
175 ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
PANCRELIPASE 18.000 Ul LIPASE + PROTEASE ), 18.000
601360044 | BR0266716 | (POR CAPSULA) Ul, USO ORAL
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176

PANCRELIPASE 20.000 Ul

ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
LIPASE + PROTEASE ), 20.000

601360052 | BR0266713 | (POR CAPSULA) Ul, USO ORAL
177 ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
PANCRELIPASE 25000 Ul LIPASE + PROTEASE ), 25.000
601360060 | BR0300745 | (POR CAPSULA) ul
178 ENZIMAS PANCREATICAS,
PANCREATINA ( AMILASE +
PANCRELIPASE 4500 Ul LIPASE + PROTEASE ), 4.500
601360079 | BR0266714 | (POR CAPSULA) Ul, USO ORAL
179 PENICILAMINA 250 MG
601250010 | BR0272815 | (POR CAPSULA) PENICILAMINA, 250 MG
180 PRAMIPEXOL 0,125 MG
601100093 | BR0272824 | (POR COMPRIMIDO) PRAMIPEXOL, 0,125 MG
181 PRAMIPEXOL 0,25 MG (POR
601100107 | BR0272825 | COMPRIMIDO) PRAMIPEXOL, 0,25 MG
182 PRAMIPEXOL 1 MG (POR
601100115 | BR0272826 | COMPRIMIDO) PRAMIPEXOL, 1 MG
183 PRAVASTATINA (J) 10 MG
601180160 | BR0268147 | (POR COMPRIMIDO) PRAVASTATINA, 10 MG
184 PRAVASTATINA (J) 20MG
601180178 | BR0268148 | (POR COMPRIMIDO) PRAVASTATINA, 20 MG
185 PRAVASTATINA (J) 40 MG
601180186 | BR0271727 | (POR COMPRIMIDO) PRAVASTATINA, 40MG
186 QUETIAPINA (G) 100 MG
601110056 | BR0272832 | (POR COMPRIMIDO) QUETIAPINA, 100 MG
187 QUETIAPINA (G) 200 MG
601110072 | BR0272833 | (POR COMPRIMIDO) QUETIAPINA, 200 MG
188 QUETIAPINA (G) 25 MG
601110064 | BR0272831 | (POR COMPRIMIDO) QUETIAPINA, 25 MG
189 RALOXIFENO 60 MG (POR | RALOXIFENO CLORIDRATO,
601350120 | BR0272834 | COMPRIMIDO) 60 MG
190 RIBAVIRINA 250 MG (POR
601120035 | BR0272835 | CAPSULA) RIBAVIRINA, 250 MG
191 RILUZOL 50 MG (POR
601020014 | BR0272838 | COMPRIMIDO) RILUZOL, 50 MG
192 RISEDRONATO (Q) 35 MG RESIDRONATO SODICO, 35
601350138 | BR0275940 | (POR COMPRIMIDO) MG
193 RISEDRONATO (Q) 5 MG
601350146 | BR0312391 | (POR COMPRIMIDO) RESIDRONATO SODICO, 5 MG
194 RISPERIDONA 1 MG (POR
601110080 | BR0272839 | COMPRIMIDO) RISPERIDONA, 1 MG
195 RISPERIDONA 2 MG (POR
601110099 | BR0268149 | COMPRIMIDO) RISPERIDONA, 2 MG
196 RIVASTIGMINA
RIVASTIGMINA (N) 1,5 MG | HIDROGENOTARTARATO, 1,5
601220030 | BR0267896 | (POR CAPSULA) MG
197 RIVASTIGMINA (N) 2,0
MG/ML SOLUCAO ORAL RIVASTIGMINA, 2 MG/ML,
601220048 | BR0266750 | (POR FRASCO DE 120ML) SOLUGAO ORAL
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198

RIVASTIGMINA (N) 3 MG

RIVASTIGMINA
HIDROGENOTARTARATO, 3

601220056 | BR0267894 | (POR CAPSULA) MG
199 RIVASTIGMINA (N) 4,5 MG
601220064 | BR0267897 | (POR CAPSULA) RIVASTIGMINA, 4,5 MG
200 RIVASTIGMINA (N) 6 MG
601220072 | BR0267895 | (POR CAPSULA) RIVASTIGMINA, 6 MG
201 HIDROXIDO DE FERRO llI,
SOLUGAO INJETAVEL,
EQUIVALENTE A 20MG/ML
SACARATO DE HIDROXIDO | DE FERRO Ill, USO
FERRICO 100 MG ENDOVENOSO, NA FORMA DE
INJETAVEL (POR FRASCO | COMPLEXO COLOIDAL
601030028 | BR0274989 | DE 5 ML) SACARATO
202 SALBUTAMOL (B)100 MCG | SALBUTAMOL,
AEROSSOL (POR FRASCO 100MCG/DOSE, AEROSOL
601050150 | BR0294887 | DE 200 DOSES) ORAL
203 SALMETEROL (D) 50 MCG
PO INALANTE OU SALMETEROL XINAFOATO,
AEROSSOL BUCAL (POR 50MCG / DOSE, PO PARA
601050169 | BR0266809 | FRASCO DE 60 INALAGAO
204 SELEGILINA 10 MG (POR SELEGILINA CLORIDRATO, 10
601100123 | BR0268073 | COMPRIMIDO) MG
205 SELEGILINA 5 MG (POR SELEGILINA CLORIDRATO, 5
601100131 | BR0268072 | COMPRIMIDO) MG
206 SEVELAMER 400 MG (POR | SEVELAMER, CLORIDRATO,
601250028 | BR0272082 | COMPRIMIDO) 400 MG
207 SEVELAMER 800 MG (POR | SEVELAMER, CLORIDRATO,
601250036 | BR0272083 | COMPRIMIDO) 800 MG
208 SINVASTATINA (J) 10 MG
601180194 | BR0267746 | (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 10 MG
209 SINVASTATINA (J) 20 MG
601180208 | BR0267747 | (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 20 MG
210 SINVASTATINA (J) 40 MG
601180216 | BR0267745 | (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 40 MG
211 SINVASTATINA (J) 5 MG
601180224 | BR0272843 | (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 5 MG
212 SINVASTATINA (J) 80 MG
601180232 | BR0267744 | (POR COMPRIMIDO) SINVASTATINA, 80 MG
213 SIROLIMO 1 MG (POR
601200136 | BR0285817 | DRAGEA) SIROLIMO, 1 MG
214 SIROLIMO 1IMG/ML
SOLUCAO ORAL (POR SIROLIMO, 1 MG/ML,
601200144 | BR0268152 | FRASCO DE 60ML) SOLUGAO ORAL
215 SIROLIMO 2 MG (POR
601200152 | BR0285818 | DRAGEA) SIROLIMO, 2 MG
216 SOMATROPINA,
SOMATROPINA 12 Ul SOMATOTROFINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, 12 Ul,
601320018 | BR0266963 | AMPOLA) SOLUGAO INJETAVEL
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217 SOMATROPINA,
SOMATROPINA 4 Ul SOMATOTROFINA HUMANA
INJETAVEL (POR FRASCO- | RECOMBINANTE, 4 UI,
601320026 | BR0266962 | AMPOLA) SOLUGAO INJETAVEL X X X 4
218 SULFASSALAZINA 500 MG
601090098 | BR0268153 | (POR COMPRIMIDO) SULFASSALAZINA, 500 MG X X X 4
219 TACROLIMO 1 MG (POR
601200160 | BR0268098 | CAPSULA) TACROLIMO, 1 MG X X X 4
220 TACROLIMO 5 MG (POR
601200179 | BR0268097 | CAPSULA) TACROLIMO, 5 MG X X X 4
221 TOLCAPONA (F) 100 MG
601100140 | BR0272847 | (POR COMPRIMIDO) TOLCAPONA, 100 MG X 1
222 TOLCAPONA (F) 200 MG
601100158 | BR0272848 | (POR COMPRIMIDO) TOLCAPONA, 200 MG 1
223 TOPIRAMATO 100 MG (POR
601070054 | BR0272851 | COMPRIMIDO) TOPIRAMATO, 100 MG X X X 4
224 TOPIRAMATO 25 MG (POR
601070062 | BR0272849 | COMPRIMIDO) TOPIRAMATO, 25 MG X X 3
225 TOPIRAMATO 50 MG (POR
601070070 | BR0272850 | COMPRIMIDO) TOPIRAMATO, 50 MG X X X 3
226 TOXINA BOTULINICA TIPO
A (H) 100 Ul INJETAVEL TOXINA BOTULINICA, TIPO A,
601130014 | BR0292372 | (POR FRASCO-AMPOLA) 100 U, INJETAVEL X X X 4
227 TOXINA BOTULINICA TIPO
A (H) 500 Ul INJETAVEL TOXINA BOTULINICA, TIPO A,
601130022 | BR0292373 | (POR FRASCO-AMPOLA) 500 U, INJETAVEL X X 3
228 TRIEXIFENIDILA 5 MG (POR
601100166 | BR0272852 | COMPRIMIDO) TRIEXIFENIDILA, 5 MG X 2
229 TRIPTORRELINA (O) 3,75 TRIPTORRELINA, SAL
MG INJETAVEL (POR ACETATO, 3,75 MG, PO
601270053 | BR0342679 | FRASCO-AMPOLA) LIOFILO P/ INJETAVEL X 2
230 VIGABATRINA 500 MG (POR
601070089 | BR0272853 | COMPRIMIDO) VIGABATRINA, 500 MG X X X 4
231 ZIPRASIDONA, SAL
CLORIDRATO, EQUIVALENTE
ZIPRASIDONA (G) 40 MG EM ZIPRASIDONA BASE A 40
601110110 | BR0342319 | (POR CAPSULA) MG X X X 4
232 ZIPRASIDONA, SAL
CLORIDRATO, EQUIVALENTE
ZIPRASIDONA (G) 80 MG EM ZIPRASIDONA BASE A 80
601110102 | BR0342320 | (POR CAPSULA) MG X X X 4
Total de medicamentos em cada SES 131 156 151
Percentual (%) de itens da Portaria n° 106/09 existentes na lista das SES 57% 67% 80% 65%

Anexo 3: Medicamentos especializados da Portaria n°® 106/09 incluidos e/ou alterados na lista
do Banco de Precos em Salude - Mddulo Programas do Ministério da Saude — Medicamentos

Especializados.

I t'::]s Medicamentos Acao Situagdo
1 ALFADORNASE 2,5 MG (POR AMPOLA) incluir BR0272787 estava na 2.577
2 ALFAEPOETINA 1.000 UI INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) incluir BR0266627 incluido
3 COMPLEMENTO ALIMENTAR P/ PACIENTE FENILCETONURICO MAIOR DE 1 ANO - incluir BR0267498 estava na 2.577
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incluido

4 EVEROLIMO 0,5 MG (POR COMPRIMIDO) incluir BR0369176

5 EVEROLIMO 1 MG (POR COMPRIMIDO) incluir BR0369179 feluido

6 FILGRASTIM (1) 300 MCG INJETAVEL (POR FRASCO) incluir BR0268118 feluido

7 IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 1000 Ul INJETAVEL (POR FRASCO) incluir BR0369183 Fco/10 ml | estava na 2.577
8 IMUNOGLOBULINA ANTI-HEPATITE B 500 Ul INJETAVEL (POR FRASCO) incluir Br0369183 Fco/5 ml estava na 2.577
9 IMUNOGLOBULINA HUMANA 0,5 G INJETAVEL (POR FRASCO) incluir BR0266825 estava na 2.577
10 IMUNOGLOBULINA HUMANA 1,0 G INJETAVEL (POR FRASCO) incluir BR0266823 estava na 2.577
11 IMUNOGLOBULINA HUMANA 3,0 G INJETAVEL (POR FRASCO) incluir Br0266824 estava na 2.577
12 IMUNOGLOBULINA HUMANA 6,0 G INJETAVEL (POR FRASCO) incluir BR0266821 estava na 2.577
13 MESALAZINA 1 G + DILUENTE 100 ML (ENEMA) -POR DOSE incluir BR0369175 estava na 2.577
14 PAMIDRONATO (Q) 30MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) incluir BR0268580 estava na 2.577
15 SOMATROPINA 12 Ul INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) incluir BR0266963 estava na 2.577

Anexo 4: Projeto de Pesquisa
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1- INTRODUCAO

1.1  Caracterizagdo do problema

A assisténcia farmacéutica constitui parte fundamental dos servicos de atencdo a saude do
cidaddo. Em muitos casos, a estratégia terapéutica para a recuperacdo do paciente ou para a
reducdo dos riscos da doenca e agravos somente é possivel a partir da utilizacdo de algum tipo
de medicamento. Em tais situa¢Bes, 0 medicamento € elemento essencial para efetividade do
processo de atencdo a salde. Nesse contexto, o direito constitucional a salde assegurado a
populacdo brasileira s6 se materializa em sua plenitude mediante o acesso do paciente ao
medicamento. (MS, 2002)".

A historia da Assisténcia Farmacéutica no Brasil evoluiu de acordo com a constatacdo da
necessidade de aprimorar o atendimento a salde da populacdo, e a participacdo efetiva desta
na estruturacdo das politicas de medicamentos, através dos movimentos sociais e das
conferéncias de saude, que gradativamente foram ocupando espaco e obtendo forca de

representatividade frente aos 6rgdos governamentais.

A medida que foram sendo expressas as caréncias de acesso a continuidade dos
tratamentos, pelo ndo alcance aos medicamentos prescritos, as politicas foram evoluindo e se
consolidando em programas que promovessem o atendimento completo aos pacientes, com
embasamento na Constituicdo Federal, cujo artigo 196 estabelece que “a saude ¢ um direito de
todos e um dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas, que visem a
reducdo dos riscos de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes

e servigos para sua promogio, protecdo e recuperacio” (BRASIL, 1988)°.

Desde 1971, com a criagdo da Central de Medicamentos — CEME?, politicas pablicas tém
sido estruturadas e implementadas ao longo dos anos, com varias tentativas de aprimoramento
nos processos de producdo e distribui¢do gratuita de medicamentos & populagdo. Inicialmente
voltadas para o acesso de medicamentos essenciais, as politicas evoluiram a medida que
cresciam as demandas e a complexidade do acesso. As ofertas foram sendo estruturadas e as
politicas de medicamentos gradativamente organizadas em diferentes formas de

disponibilidade, e divididas em grupos de medicamentos classificados em essenciais,



estratégicos, genericos, especiais e excepcionais, entre outros, com o intuito de abranger as

necessidades emergentes.

Além dessas iniciativas, o governo tenta subsidiar a saude através da publicacdo de leis e
decretos federais sucessivos, que dispdem sobre a partilha dos recursos da Unido com o0s
estados e municipios, e inicia o processo de descentralizacdo dos servigos, dando maior
autonomia aos trés niveis de gestdo (CONASEMS, 2005)*. Mediante esta nova realidade os
gestores se deparam com as dificuldades crescentes do financiamento para as agdes pactuadas
de sua responsabilidade. Segundo BARCELOS (2005)°, o SUS “...ndo conhece qual é a real
necessidade de recursos financeiros para melhorar 0 acesso aos medicamentos. Os sistemas de
informacdo, quando existentes, ndo sdo integrados para responder as necessidades da
assisténcia farmacéutica”. Esta realidade ¢é visivel quando se trata do acesso aos
medicamentos excepcionais, onde o gestor precisa fazer verdadeiros malabarismos para

dispor de recursos suficientes para promover o acesso a esses farmacos de alto custo.

O Ministério da Saude — MS, em parceria com as Secretarias Estaduais, financia este
componente da assisténcia farmacéutica, através do Programa de Medicamentos de
Dispensacio Excepcional (PDME). A Portaria GM/MS n° 2.577/06°, regulamenta 0 PDME
definindo, entre outros, a lista de medicamentos (102 farmacos em 208 apresentacGes
farmacéuticas), e os codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID) para 0s quais a
prescricdo € autorizada (Protocolos Clinicos). Este programa é mais uma alternativa para
orientar gestores na dificil tarefa de comprar e distribuir medicamentos de alto custo, uma vez
que o mesmo ¢ “...responsavel por disponibilizar medicamentos para o tratamento de doengas
especificas, que atingem um numero limitado de pacientes, de elevado valor unitario, ou que,
pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem suportados pela

populagdo” (MS, 2007)".

As SES séo responsaveis pela programacao, aquisi¢cdo, dispensacao e distribuicdo desses
medicamentos, e 0 acesso aos mesmos € para todo e qualquer cidad&o brasileiro, porém, deve
seguir os critérios de inclusdo estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), previstos para as doengas cobertas pelo Programa de Dispensacdo de Medicamentos
Excepcionais do MS. Estes protocolos clinicos tém como objetivo estabelecer claramente os

critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com 0s medicamentos



disponiveis, as doses corretas, 0s mecanismos de controle, os acompanhamentos e verificacdo
de resultados e a racionalizagdo das prescri¢es e fornecimento desses medicamentos, 0s
quais s6 poderdo ser disponibilizados por servicos de farmécias cadastradas em unidades

publicas, designadas pelos gestores estaduais e municipais. (MS, 2002)*

Na tentativa de realizar um controle e monitoramento do processo de aquisicdo desses
medicamentos, a Portaria acima referendada contempla em seu paragrafo VI, Iltem 43 a
utilizacdo do Banco de Precos do Ministério da Saiude como ferramenta para disponibilizar,
na Internet, o resultados dos processos licitatorios das Secretarias Estaduais de Salde, no que
se segue: “A partir da publicagdo desta Portaria, os estados devem alimentar o Banco
Nacional de Precos com as informacdes solicitadas para todos os medicamentos de

dispensacdo excepcional adquiridos pelos Estados™®.

O Banco de Precos em Satde (BPS)® é um sistema informatizado, disponibilizado para a
sociedade em geral e gestores da &rea da salde desde 1998, cujas informacBes sdo
alimentadas por instituicdes publicas e privadas, previamente cadastradas no sistema, e que
disponibilizam, na Internet, os precos praticados em suas licitagdes, para aquisicGes de
produtos da area da satude. O BPS tem como objetivos: promover a visibilidade do uso dos
recursos do Sistema Unico de Saude — SUS; estimular a competitividade dos precos no
mercado, pelo aumento da oferta de fornecedores dos produtos adquiridos; e assessorar
gestores e autoridades na tomada de decisdes, que proporcionem o0 aumento da
disponibilidade destes produtos a toda populacdo. Além disso, o BPS possibilita um maior
controle social, pelo facil acesso da populacéo as informacgdes na Internet.

Apesar de todas estas medidas de como, para quem e de que forma serdo disponibilizados
gratuitamente os medicamentos excepcionais, 0 estado muitas vezes ndo consegue atender as
demandas da sociedade. Essa dificuldade pode ser atribuida a forma incorreta de planejar,
orcar e programar a aplicacdo de tais recursos, segundo as diretrizes do SUS, ou existe uma
deficiéncia quanto as acOes de regulacdo, controle e avaliagdo por parte do MS, em verificar

se estas acOes sdo deficientes em relagcdo aos recursos repassados.

Sentindo seus direitos negados, a sociedade lanca méo de processos judiciais, para poder
realizar tratamentos que de outra forma n&o teria acesso. A obrigatoriedade de aquisicdo

desses medicamentos, mediante liminares, provoca desestabilizacdo nos orgamentos



estaduais, trazendo dificuldades na distribuicdo equitativa dos recursos SUS, uma vez que a
disponibilidade financeira para atender os processos judiciais, muitas vezes equivale ao
montante destinado a programacdo de aquisicao e distribuicdo desses medicamentos a toda

populacéo, desestruturando o orcamento programado das SES.

A judicializacdo da saude como vem sendo chamada esta pratica demonstra a fragilidade
das politicas de medicamentos implantadas, e a falha do Estado em garantir 0 acesso aos
medicamentos de alta complexidade, resultando na ma aplicagdo dos recursos disponiveis no

Sistema Unico de Saude.

Apesar dos esforcos, ainda hoje existem lacunas importantes no complexo processo de
programacdo, aquisicdo e dispensacdo de medicamentos a populacdo, sendo necessario
ampliar a soma de esforgos entre governo, sociedade e industria, para realmente alcancarmos
uma assisténcia farmacéutica e disponibilidade de medicamentos que garanta 0 acesso

universal e igualitério.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo geral

Analisar o impacto econdmico ocasionado pela aquisicdo de medicamentos
excepcionais através de demandas judiciais, e que fazem parte dos protocolos clinicos
pactuados pelas Secretarias Estaduais de Satde na Comissdo Intergestores Tripartite — CIT, e
desenvolver relatérios gerenciais de controle e avaliacdo de gastos com este grupo de

medicamentos, no Banco de Pregos, para gestores das unidades de satde.

1.2.2 Obijetivos especificos

e Contextualizar a trajetéria das politicas de medicamentos implementadas no Brasil,
para entender a complexidade de que elas naturalmente se revestem.
e Verificar o processo de financiamento do sistema de saude brasileiro, no contexto

das politicas de medicamentos.



e (aracterizar o acesso aos medicamentos excepcionais através da “judicializacao da
saude”.

e Analisar os gastos com medicamentos excepcionais e que sdo adquiridos pelas
Secretarias Estaduais de Saude do RS, PR, SP e MG.

e Desenvolver relatérios gerenciais no Banco de Precos, para subsidiar a tomada de

deciséo na aquisicdo de medicamentos excepcionais.

2- JUSTIFICATIVA

O tema se encontra em plena discussdo nas diferentes instancias de gestdo e
governabilidade, e o assunto € bastante novo e preocupante, pois se caracteriza como um
problema brasileiro de salde publica. Hoje, ndo s6 gestores da area da salde estdo
preocupados e envolvidos com a causa, pois a dimensdo do mesmo ultrapassou os limites do
Ministério da Salde atingindo, também, diferentes instancias do Judiciario (emissdo de
liminares), Executivo (formulagéo de politicas) e Legislativo (Projetos de Lei), na tentativa de
organizar o setor. Além destes, a propria sociedade, através de ONGs e Associacfes de
Portadores de Moléstias estdo na busca de solugdes para o impasse entre o direito do cidaddo
e a disponibilidade dos recursos financeiros do SUS, para garantir o acesso gratuito aos

medicamentos excepcionais.

Discussdes, seminarios, acordos, pactos estdo acontecendo de forma inter e intrasetorial,
sendo que toda e qualquer andlise realizada sobre o tema vem ao encontro das necessidades
emergentes de informacdo sobre o problema instalado. Dentro desse cenario temos, ainda, as
acles judiciais que crescem de forma assustadora, pela auséncia de critérios que
regulamentem a concessdo de liminares, uma vez que 0s juizes, que recebem os pedidos e se
véem diante de indicacdo médica, acabam concordando com a concessdo, pois sdo carentes de

subsidios que proporcionem maior seguranca as decisées tomadas.

A andlise comparativa a ser realizada entre os montantes financeiros dispensados na
aquisicdo desses farmacos via judicial, e através dos tramites normais de compra, além de
inovadora por abranger as Unidades da Federacdo que apresentam um grande volume de
compras para estas drogas, possibilitard uma visdo macro do problema. Mediante a avaliacado



proposta pretende-se incentivar as demais Secretarias Estaduais de Saude a cumprirem a
Portaria GM/MS n. 2.577/06, que determina a insercdo das compras deste grupo de
medicamentos no Banco de Precos em Saude — BPS. Como resultado secundario pretende-se
disponibilizar, via BPS, relatorios gerenciais semelhantes a analise proposta, de modo que 0s
demais estados, 6rgdos fiscalizadores e sociedade em geral possam acompanhar, via internet,
0s gastos com medicamentos excepcionais nas diferentes unidades da federagéo.

Em um pais como o Brasil, onde h& pobreza massiva, grande demanda por salde e a
impossibilidade de vasta parcela da populacdo obter servicos fora do sistema publico, a
responsabilidade na tomada de decises frente a disponibilidade de medicamentos de alto
custo é extremamente grande, fazendo-se necessario a disponibilidade de informacdes, através
de pesquisas, que possam auxiliar os gestores em suas definicdes.

3- METODOLOGIA

Para a realizacdo do presente trabalho sera feito um estudo transversal, com captura das
informacBes nas bases de dados do Banco de Precos em Salude e do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude e das Secretarias Estaduais de Saude
selecionadas, cujas informacdes serdo obtidas mediante uma Unica intervencdo no ano de
2006, observando a prevaléncia de compras de medicamentos excepcionais no periodo. As

bases de dados utilizadas servirdo:

(i) para estimativa da relacdo de medicamentos excepcionais pactuados pelas Secretarias

Estaduais de Saude.

(ii) para estimativa do gasto com medicamentos excepcionais adquiridos através dos

processos de compra das Secretarias Estaduais de Saude do RS, PR, SP e MG.

(iii) para estimativa do gasto com medicamentos excepcionais, da lista pactuada,
adquiridos por determinacdo de acOes judiciais as Secretarias Estaduais de Saude do RS, PR,
SP e MG.

A escolha das secretarias de satde do RS, PR, SP e MG se deve ao compromisso que as
mesmas mantém na alimentacdo do BPS com suas compras de medicamentos excepcionais,

desde 2004, quando foi firmado acordo entre o Conselho Nacional de Secretérios de Saude -



CONASS e 0 Banco de Precos em Saude, e participarem ativamente no processo de
negociacdo e reducdo de precos de medicamentos do mercado, proposto pela equipe gestora

do sistema.

As variaveis utilizadas como referéncia para o estudo seréo, inicialmente, as existentes no
Banco de Precos do MS, para possibilitar a compatibilizacdo das informacdes com o sistema.
Sdo elas: a lista de medicamentos excepcionais pactuados pelos estados na apresentacéo de
principio ativo e sua respectiva concentracdo, a data da compra, 0s precos unitarios praticados
nas compras realizadas, a quantidade comprada, a modalidade de licitacdo e o fornecedor do

produto.

No Plano de Analise sera utilizada como lista padrdo de referéncia a lista de
Medicamentos Excepcionais pactuados na Comissdo Intergestores Tripartite — CIT no ano de
2006. O ano de 2006, escolhido para o estudo, se deu em razdo da crescente discusséo nas
diversas instancias (CONASS, CONASEMS, Ministério Publico e da Saude, SES, sociedade
em geral), em relacdo as demandas judiciais emergentes para a disponibilidade desses

medicamentos. Na analise pretende-se realizar os seguintes procedimentos:

1. A relacdo de medicamentos excepcionais individual de cada SES sera comparada de
duas formas: com a lista pactuada na CIT, para verificar o percentual participativo
desses farmacos na lista pactuada, e com as listas das outras secretarias, com 0
objetivo de verificar os itens comuns entre elas. A seguir serd realizada a
compatibilizacdo das mesmas com a lista de medicamentos existente no Banco de
Precos, para sinalizar a relacdo de itens de cada SES, a qual servira de referéncia para
0 acompanhamento da alimentacdo das compras destas unidades de saude no BPS
(Portaria GM/MS 2.577/06).

2. De posse da lista das SES sera realizada uma analise dos gastos com aquisi¢do dos
medicamentos excepcionais, em cada secretaria, verificando o montante financeiro
dispensado através do tramite normal de compra e por meio da demanda judicial. Esta
analise pretende verificar a diferenca financeira entre os dois processos de aquisi¢cao
para um mesmo medicamento, obtendo o percentual de preco pago acima, igual ou

abaixo, para cada item adquirido.



3. Realizar uma analise dos precos dos medicamentos excepcionais informados no Banco
de Precos pelas demais SES e instituicdes cadastradas no BPS, verificando a média de
preco praticado, comparar com o valor pago pelas SES do estudo e configurar o
quanto cada secretaria teria economizado se tivesse comprado pela média de preco
existente neste universo comparativo. O objetivo desta analise € configurar possiveis
relatérios de avaliacdo dos precos praticados para este grupo de medicamentos,
disponibilizando informacgdes aos gestores, atraves da consulta publica do Banco de

Precos em Saude/MS.

Para o Plano de Analise serdo elaboradas as seguintes tabelas para representacdo das

informacdes trabalhadas:.

1- Lista de medicamentos excepcionais pactuados na CIT e existentes na lista de cada SES.

Lista de medicamento pactuados Lista de medicamentos excepcionais das Secretarias Estaduais de Sadde - SES
na CIT SES - RS SES-PR SES - SP SES - MG
100% X% X% X% X%
2- Lista de medicamentos excepcionais comuns entre as quatro SES (RS, PR, SP e MG)..
NUmero de Itens Nome do medicamento excepcional comum entre as Secretarias Estaduais de Sadde - SES
Total

3- Gastos em R$ por medicamento adquirido através do tramite normal de compra e via
processo judicial. (Fazer uma tabela para cada SES)

Lista dos medicamentos excepcionais Aquisicéo pelo processo normal (R$) | Aquisi¢do por demande judicial | Diferenga em % financeiro
da SES (R$) R$
Quantidade Preco unitario Quantidade Preco

unitario

Total

4- Comparativo entre a média de precos praticados pelas outras SES e instituicbes do BPS e
0S pregos das secretarias do estudo, verificando a economia existente para cada medicamento.

Lista de Comparativo entre os pregos praticados
medicamento Média Média Outras SES/RS | Economia | SES/PR | Economia | SES/SP | Economia | SES/MG Economia
excepcionais | SES/BPS Instituicdes/BPS

Total R$

Em relacdo aos aspectos éticos do projeto, as fontes dos dados sdo de dominio publico,

ndo havendo a identificagdo dos sujeitos beneficiados com o0 acesso ao medicamento
garantindo sua privacidade. O projeto serd submetido a apreciacio do Comité de Etica e

Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.



4- RECURSOS NECESSARIOS

O desenvolvimento da pesquisa implica em visita presencial aos estados de referéncia,
para coleta das informagdes, mediante entrevista com os técnicos envolvidos com o processo
de compra/licitacdo de medicamentos e com a analise dos processos judiciais em cada
secretaria estadual de saude participante do estudo. Se faz necessario quatro deslocamentos
aéreos com disponibilidade minima de quatro diérias para as cidades de Porto Alegre/RS,
Curitiba/PR, Sdo Paulo/SP e Belo Horizonte/MG. As despesas serdo custeadas pela OPAS,
através de acordo de cooperacdo técnica com o Ministério da Salde., da qual a pesquisadora €

consultora técnica. A tabela abaixo mostra a estimativa de gastos.

Item orcamentario Fonte de financiamento Unidade de medida R$ (1,00)
Diérias Ministério da Salde 16 dias 3.600,00
Passagens Ministério da Salde 4 passagens aéreas 3.200,00
Material de consumo Pesquisadora Diversos 500,00
Total 7.300,00

5- CRONOGRAMA

Etapa Periodo

1- Defini¢do do projeto: aperfeicoamentos na delimitacdo do tema, na formulacéo das questdes de pesquisa, no estabelecimento dos 1 més
objetivos e na justificativa para o projeto.

2- Revisdo da literatura e definicdo dos construtos e conceitos operacionais: revisdo da literatura dos temas politicas de 3 meses

medicamentos, financiamento no Sistema Unico de Satde, processo de judicializagio e acesso a medicamentos. A partir da literatura
revisada, estabelecimento dos construtos para originar as variaveis dos instrumentos de coleta de dados. A revisdo da literatura
prosseguira durante as demais etapas.

3- Avaliagéo das bases de dados disponiveis: estudo das informagdes disponibilizadas em cada base de dados e realizagdo de analise 2 meses
dos contelidos existentes verificando as peculiaridades de cada uma.

4- Apresentacao de resultados: construgéo das tabelas com as informagdes dos medicamentos pactuados pertencentes a cada secretaria 2 meses
e de gastos com os medicamentos excepcionais. Serdo estabelecidas relagdes entre as varidveis comuns.

5- Redagdo final, conclusGes e produtos finais: apresentagdo das conclusGes e produtos obtidos, entre os quais se espera: i) revisdo de 4 meses

literatura sobre politicas de medicamentos, financiamento no Sistema Unico de Sadde e processo de judicializacdo e acesso a
medicamentos; ii) conjunto de instrumentos de pesquisa concebidos e validados; iii) mapeamento das varidveis comuns nas bases de
dados; iv) estimativas dos gastos diretos com aquisicdo de medicamentos excepcionais pelas SES do estudo; (v) estimativas dos gastos
diretos com aquisi¢do de medicamentos excepcionais por agdes judiciais. (vi) demonstragdo de ganho financeiro mediante comparacgéo
com pregos disponibilizados no BPS; (vii) proposta de relatérios gerenciais para o Banco de Precos do Ministério da Saude.
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INSERCAO DO PROJETO NO SISTEMA DE SAUDE

E de responsabilidade das SES providenciar o acesso dos usuarios aos Medicamentos
Excepcionais e de Alto Custo, através da licitacdo, aquisi¢do e dispensdo destes farmacos. O
Ministério da Saude vem tomando medidas que auxiliam os gestores na definicdo de quando,
como, quanto e qual medicamento deve e pode ser comprado, mediante a formulacdo de
Protocolos Clinicos que mostram as patologias e seus farmacos adequados. Apesar destas
orientacdes, ainda existe uma lacuna de informacgdes necessarias, aos gestores, relacionada
aos precos praticados para estes medicamentos no mercado brasileiro. A pesquisa podera
auxiliar os gestores na tomada de decisdo na hora de realizar suas compras, mediante a
pesquisa e analise dos precos disponibilizados na Consulta Publica e Ambiente de Produgédo
do Banco de Precos, através dos relatrios disponibilizados, possibilitando um melhor

gerenciamento sobre 0s recursos disponiveis.
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