GESTAO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA
ACESSO E DISPONIBILIDADE DE MEDICAMENTOS
NO SISTEMA UNICO DE SAUDE



Série Politicas e Préaticas Sociais, |15

Titulos em catalogo

Praticas do Servico Social: espagos tradicionais e emergentes, organizado por Jacqueline Oliveira Silva.
Assessoria: inovacoes e avancos da pratica do servico social, de Marylin Jos & Silvia do Valle Pereira.

Etica e Cidadania: olhares da filosofia latino-americana, organizado por Cecilia Pires Pinto.

Moral Moderna: a alteridade antropoldgica na filosofia cartesiana, de Jesus Eurico Niranda Regina.

Cidadania: consideracoes e possibilidades, de Rita Inés Hofer Bonamigo.

América Latina: Crescimento no Comércio Mundial e Exclusdo Social, organizado por Carlos Nelson dos Reis.
Onde esta o dinheiro — Pistas para a Construgao do Movimento Monetario Mosaico, organizado por Henk van
Arkel, Paulo Peixoto de Albuquerque, Camilo Ramada e Heloisa Primavera.

Ainda além do medo: filosofia e antropologia do preconceito, de Ricardo Timm de Souza.

Novo Voluntariado Social: teoria e acao, organizado por Jacqueline Oliveira Silva.

Atores Sociais, Participagdo e Ambiente, organizado por Jacqueline Oliveira Silva.

Luta Ambiental e Cidadania, de Caio Lustosa e Eva Benites.

Gestio em Assisténcia Farmacéutica: regionalizacio e descentralizacio no Sistema Unico de Satide, organizado
por Maria Ceci Misoczky, Ronaldo Bordin e Paulo Mayorga.

Gestao em Assisténcia Farmacéutica: avaliagdo dos pontos criticos, organizado por Paulo Mayorga, Maria Ceci
Misoczky e Ronaldo Bordin.

Gestdo em Assisténcia Farmacéutica: do acesso aos medicamentos a vigilancia em satide, organizado por Ronaldo

Bordin, Paulo Mayorga e Maria Ceci Misoczky

CONSELHO EDITORIAL DACASA EDITORA

Carmem Délia Sanches (Porto Rico)
Danu A. Platas Fabre (México)
Edward Dew (EUA)

Jacqueline Oliveira Silva

Jack W. Meek (EUA)

Marcos A Pedlowski

Paul Douglas Fisher

Paulo Eduardo Mayorga Borges
Roger dos Santos Rosa

Ronaldo Bordin



PAULO MAYORGA
RONALDO BORDIN

MARIA CECI MISOCZKY
Organizadores

GESTAQ EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA
ACESSO E DISPONIBILIDADE DE MEDICAMENTOS
NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DACASA EDITORA
2009



Esta Publicacao foi financiada pelo Ministério da Saude através do Convénio MS/FAURGS/50/2006

G393  Gestdo em assisténcia farmacéutica — acesso e disponibilidade de
medicamentos no sistema Unico de satide / org. por Paulo Mayorga,
RonaldoBordine Maria CeciMisoczky.—PortoAlegre: DacasaEditora, 2009.
154 p.; 16 x 23 cm. - (Série Politicas e Préticas Sociais)

Inclui bibliografia.

ISBN 978858607274-5

|. Satde Publica — gestdo farmacéutica. 2. Sistema Unico de
Saude (SUS) — gestao farmacéutica. 3. Medicamentos — gestio
farmacéutica. |. Mayorga, Paulo, org. Il. Bordin, Ronaldo, org. IIl.

Misoczky, Maria Ceci, org..

CDU 35.07:615.014

CIP — Catalogacio na fonte: Paula Pégas de Lima CRB 10/1229

© DO AUTOR
Projeto Grafico, Capa e Diagramacéao Direito de Publicacao
Pubblicato Design Editorial Dacasa Editora
www.pubblicato.com.br Caixa Postal 5057

90041-970 | Porto Alegre | RS
www.dacasaeditora.com.br
dacasa@logic.com.br



O ACESSO AOS MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Ricardo A. Barcelos
Célia M. G. Chaves




Ricardo A. Barcelos, Gélia M. G. Chaves

INTRODUCAO

Desde a criacao da CEME, o pais vem buscando selecionar, programar, adquirir e/ou
produzir, distribuir e “dispensar” um elenco de medicamentos essenciais que seja capaz
de atender ao quadro nosolégico do pais.

A Lein°8.080/90 e a Lei n- 8.142/90 regulamentam as determina¢des da Constituicio
Federal e consagram os principios de descentralizacio das acdes e servicos de satde e de
municipalizacao da gestao, definindo papéis e atribuicoes dos gestores nos trés niveis de
atuacao. O artigo 6° da Lei n.2 8.080/90 assegura o provimento da assisténcia terapéutica
integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 1990, 1990a)

A Assisténcia Farmacéutica como componente do Sistema Unico de Satide (SUS)
tem papel fundamental na efetiva implementacao das acdes de promogao e melhoria das
condicoes da assisténcia a salide da populacao.

Seguindo a desativacao da Central de Medicamentos — CEME em 1997, o Ministério
da Salde, apés ampla discussao, aprovou, em outubro de 1998 a Politica Nacional de
Medicamentos por meio da Portaria GM n.2 3.916/98, que passou a ser instrumento de
orientacao de todas as acdes no campo dos medicamentos e Assisténcia Farmacéutica
(BRASIL, 1998).

Em 1999, foi iniciado o processo de descentralizacao da Assisténcia Farmacéutica
Basica, periodo em que a aquisicio de medicamentos basicos passou a ser responsabili-
dade das esferas estadual e municipal, na forma de uma pactuacao tripartite, conforme
os critérios e requisitos apontados pela Portaria GM N.2 176/99 (BRASIL, 1999).

Nos trés niveis de gestao da Assisténcia Farmacéutica no SUS sao identificados pro-
blemas de varias dimensdes, desde a coordenacao das acoes, logistica, recursos humanos,
estrutura dos servigos, financiamento até o planejamento de agdes, entre outros. Apesar
disso, se houvesse uma acao coordenada dos trés gestores do sistema para uma melhor
gestao da Assisténcia Farmacéutica seria possivel melhorar o acesso aos medicamentos
essenciais no SUS.

Conflitando com o processo de descentralizagdo, alguns programas foram implemen-
tados de forma centralizada na esfera federal e conduzidos pelo Ministério da Saude,
como ¢ o caso do programa especifico de Assisténcia Farmacéutica para hipertensos
e diabéticos dentro do Programa Nacional de Controle da Hipertensao e Diabetes —
HIPERDIA. (BRASIL, 2001a), e da implementacao do Incentivo a Assisténcia Farmacéu-
tica Basica no Programa Saude da Familia (BRASIL, 2001b, 2001c), conhecido como “Kit
PSF”. Ambos vém apresentando dificuldades técnicas e gerenciais no processo de pro-
gramacao, aquisicao e controle dos estoques, nao ha um sistema de informacao eficiente
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de acompanhamento dos estoques no nivel central que permita auxiliar os processos
de programacao e aquisicao pelo Ministério da Saide. Além das dificuldades citadas, o
gestor federal apresenta ainda, dificuldades para a execucao da compra centralizada dos
medicamentos para os referidos programas.

Somado a esses exemplos citados tém-se ainda, as dificuldades relacionadas a falta
de um sistema de informacao adequado as necessidades de gestao da Assisténcia Far-
macéutica envolvendo as trés esferas de governo e que possibilite o gerenciamento
dos recursos nela investidos. Os sistemas de informacao, quando existentes, ndo sao
integrados para responder as necessidades da Assisténcia Farmacéutica, portanto nao
vem atendendo as necessidades dos servigcos farmacéuticos das unidades basicas de
saude e ainda s3o pouco utilizados de forma gerencial pelos municipios.

Outras questdes importantes dizem respeito a possibilidade de se ter no pais, de
forma continua e oportuna, um elenco de medicamentos essenciais no SUS,e a ne-
cessidade urgente de adocao efetiva da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
como referencial imprescindivel para apoiar as acdes de satde.

A melhoria da atencao a satde passa necessariamente pelo desenvolvimento pleno
da Assisténcia Farmacéutica, uma vez que ao ampliar as consultas, os atendimentos ou
a cobertura do SUS, dever-se-ia, a0 mesmo tempo, promover o acesso e uso racional
dos medicamentos pela populagao, pois os medicamentos sao necessarios tanto para
a promogao, prevencao, bem como para a recuperacao da sadde.

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

O Relatério do Programa de Fiscalizacdo da Controladoria Geral da Uniao, rea-
lizado em 2003, destaca que “a Assisténcia Farmacéutica pode ser considerada como
uma das dreas mais criticas da assisténcia a saude. A falta de medicamentos, além de
comprometer a imagem dos servicos, ndo deixa outras alternativas a populacdo e, em
muitos casos, a falta de medicamentos em nivel ambulatorial acarreta internacées des-
necessdrias e onera cada vez mais o sistema de saude” (CGU, 2004).

Na presente reflexdo sao apresentados os principais fatos, formulagées politicas
e intervengdes do estado no campo da Assisténcia Farmacéutica com o objetivo
de compreender o processo de construcao da Politica Nacional de Medicamentos
e Assisténcia Farmacéutica voltado para o acesso aos medicamentos essenciais no
ambito do SUS.

O estudo apresenta a situagao atual da Assisténcia Farmacéutica no que diz res-
peito a gestio federal, aponta a necessidade de uma maior reflexao sobre as acoes
que foram desenvolvidas nos dltimos anos e identifica os pontos que deveriam ser
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mais bem avaliados visando a correcao de rumos da politica atual, considerando o
aprofundamento dos conhecimentos nos ultimos anos e os novos cenarios politicos
e econémicos.

Os objetivos foram refletir sobre os principais fatos, formulacdes politicas e
intervencdes da gestdo federal no campo do acesso aos medicamentos no SUS, no
periodo compreendido entre 1998 e 2004. E mais especificamente, discutir o pro-
cesso de disponibilizacdo de medicamentos essenciais no ambito do SUS a partir da
desativacao da CEME (elencos de medicamentos, estrutura dos servicos, sistema
de informacao, recursos humanos, politica) e refletir sobre as agdes desenvolvidas
no ambito federal para a promogao do acesso aos medicamentos essenciais no SUS
identificando as fortalezas e fragilidades da politica publica nesse campo.

ASPECTOS DA ORGANIZACAO E GESTAO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

O sistema de satde do Brasil € um dos mais modernos e democraticos do mundo,
pois esta em constante processo de construcao e vem permitindo rearranjos ao longo
dos anos, a fim de garantir os seus principios, tais como a universalidade, integralidade
e equidade.

PAIM (2004) ressalta que “a politica de satide na década de noventa foi marcada pela
construcdo do SUS; descentralizacdo das acées, servicos e da gestdo, melhorias na geréncia
e na capacidade de regulacdo; reducdo das desigualdades na distribuicdo dos tetos financei-
ros da assisténcia a satde entre as regides; ampliacdo do acesso a assisténcia; e aumento
da cobertura de imunizacées das criangas”. Destaca também que nesse periodo houve a
producao de fatos politico-institucionais com consequéncias importantes para a questao
da atencdo a salde:

— Expansao do PSF para uma cobertura de aproximadamente 50 milhdes de brasileiros.
— Criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

— Aprovacao da Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei n® 9.787/99)

— Atualizacao da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

Conforme destaca PAIM (2004), as diretrizes e metas do Ministério da Saiide, em 2003,
apresentam pontos relevantes que devem ser fortalecidos como a melhoria do acesso e
da qualidade, bem como a necessidade de desenvolvimento da humanizagao da atencao a
salde, “apesar da falta de indicagées de como enfrentar a segmentacdo do sistema de satide
brasileiro no sentido de melhorar o acesso, a equidade e a qualidade da atengdo a satide”.

A descentralizacao dos servicos de saide é um dos principios fundamentais para a
organizacao e gestao do SUS e a Assisténcia Farmacéutica (AF) talvez seja um dos grandes
desafios enfrentados pelos gestores do sistema.

De acordo com NORONHA e colaboradores (2004), o processo de descentralizagao

“z

em salde predominante no Brasil “é do tipo politico-administrativo, envolvendo ndo apenas a
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transferéncia de servigos, mas também a transferéncia de poder, responsabilidades e recursos,
antes concentrados no nivel federal, para estados e, principalmente, para os municipios”.

No entanto, MENDES (2001) apresenta como principais debilidades da descentrali-
zacao o enfraquecimento das estruturas locais, dificuldade de coordenagao, incremento
dos custos de transagao, aumento das desigualdades, ineficiéncia por perda de escala e
de escopo, fragmentagado de servigos, escassez de recursos gerenciais, entre outros.

A proposta de distribuicao pura e simples dos recursos do PAB per capita alterou a
l6gica de distribuicao territorial ainda vigente de financiamento de internacao hospitalar
e assisténcia ambulatorial, com base na capacidade de oferta ja instalada. A mudanca do
critério distributivo para um critério populacional coloca recursos do SUS em municipios
sem oferta ou rede estruturada (COSTA et al, 1999).

BROSE (2002) destaca que a debilidade do governo local no pequeno municipio se
manifesta na mais grave e visivel deficiéncia das politicas publicas municipais: a falta de con-
tinuidade. Presenciamos a cada quatro anos uma politica de terra arrasada, com a troca de
prioridades, de instrumentos de gestao, de investimentos. Parece que a cada quatro anos
muitos governos locais recomecam do zero, procurando imprimir sua prépria marca ao
municipio e buscando deliberadamente desfazer o que foi feito no governo anterior. Fato
esse também observado na mudanca de governos estaduais e federal, o que reflete nega-
tivamente na implementacao das agdes de médio e longo prazo, que poderiam modificar
o cenario das politicas publicas voltadas a melhoria do acesso aos medicamentos no pais.
Para o estado, o ideal seria o desenvolvimento de avaliages dos processos em andamento
para a proposicao de novos rumos ou ajustes nas politicas publicas e nao a tentativa de
apresentar uma marca prépria de cada gestao desconsiderando os avancos alcangados na
gestao anterior. Nesse caso, é fundamental a participacao do controle social.

A Norma Operacional da Assisténcia a Saide — NOAS — SUS 01/2001 regulamentou
as diretrizes gerais para a organizacao regionalizada da assisténcia a satide no Brasil com o
objetivo de promover maior equidade na alocacao de recursos e no acesso da populagao
as acoes e aos servicos de saide em todos os niveis de atencao.

Os aspectos relacionados a NOAS e consequentemente a descentralizagao no SUS
refletem substancialmente no processo de implementacao da Politica de Medicamentos
e na organizacao da Assisténcia Farmacéutica. A organizacao e gestao do SUS envolvem
essencialmente a estruturacao de diversos campos de atuacao na satde. A Assisténcia Far-
macéutica faz parte desse complexo, em que existem grandes conflitos entre os gestores
sobre o processo de descentralizacdo, o que em muitos casos refletem negativamente na
gestao dos servicos farmacéuticos e, como resultado, no acesso aos medicamentos no
SUS. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS dentro da sua complexidade,
muitas vezes, nao entra na pauta de discussao da descentralizagcao apresentada pela NOAS
em suas duas versoes. Esse é um fato preocupante para a formulacao e o enfrentamento
dos problemas de ampliacao do acesso aos medicamentos.

O apoio as acoes de saude pelo desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica, talvez
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seja um dos grandes desafios para o SUS, em seu processo de descentralizagao, princi-
palmente na busca de um modelo ou estrutura que possa oferecer maior resolutividade
e efetividade nesse campo. A regionalizacdo e os diversos niveis de atencio a saude,
desenvolvidos em cada regido, podem gerar grandes conflitos no campo da gestao da
Assisténcia Farmacéutica, caso esse tema nao seja incluido na pauta de discussao da NOAS
e enfrentado com maior profundidade.

Outro ponto a ser considerado no processo de gestao do SUS é a capacidade de
avaliacao e introducao de novas tecnologias em saide. As interven¢des em satide, como
¢é o caso do uso de medicamentos, exigem dos gestores do sistema o desenvolvimento
de estratégias para a escolha da melhor tecnologia, sendo que em muitos casos nao estao
preparados para tal decisao.

De acordo com MOSSIALOS (1997), o aumento dos custos pode ser derivado da
introducao de tecnologias e medicamentos novos, mesmo sem alcancar uma melhora
no resultado final do tratamento. Tecnologias ou medicamentos novos e eficazes podem
substituir facilmente uma tecnologia mais antiga e mais barata, apesar de que, em muitos
casos, a utilizagao destes é tao satisfatéria quanto o uso da nova tecnologia. Determinar
se uma nova tecnologia ou medicamento é eficiente nao é nada facil, sao necessarios
tempo e recursos para tal avaliagcao.

Os custos crescentes nao decorrem apenas da incorporacao acelerada de novas
tecnologias como também se justifica no imperativo ético de estender a cobertura a
segmentos ainda desassistidos e reduzir as desigualdades de acesso.

MOSSIALOS (1997) destaca ainda que, desde os anos de 1970, o aumento continuo
no custo da assisténcia sanitaria tem sido motivo de grande preocupacao por parte dos
governos. Nesse caso, as razdes desse crescimento estao no envelhecimento populacional
e nos cuidados necessarios ao tratamento das doencas cronicas.

Outro fator esta naimperfeicao e, nao raro, na perversidade do mercado. Imperfeicao
porque no mercado da satide nao prevalece a soberania do consumidor — o paciente
nao escolhe o momento de demandar o sistema, dada a imprevisibilidade da doenca
(BARROS et al, 1996). O autor também destaca que o paciente, “desconhecendo as me-
didas (tratamento) que deve tomar, confia a um especialista — o profissional de saide — a
prerrogativa de decidir em seu lugar sobre o que consumir. Perversidade porque o mercado
tende a excluir justo aqueles que mais necessitam dos servicos de satide — os mais pobres
e os mais velhos”.

FORMULACAO DE POLITICAS PUBLICAS, PRODUCAO SOCIAL

E PLANEJAMENTO

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

MATUS (1997) afirma que o planejamento é sempre possivel, mas nem todos os tipos
de planejamento sao aplicaveis a todas as situacoes e a todos os problemas. Devemos
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pensar no planejamento em sistemas complexos e de final aberto a inimeras possibilidades,
em que a criagao dos seres humanos em conflito cria o futuro e qualquer realidade pode
ser explicada a partir de muitos diferentes pontos de vista. Temos de desenvolver uma
teoria para abordar o planejamento em sistemas eivados de problemas mal-estruturados,
ambiguos, maldefinidos e com fronteiras difusas.

No campo dos medicamentos, as regras do jogo parecem definidas, porém a pro-
ducao social nessa area deve evoluir tendo em vista as acumulagées e desacumulagées
que poderao mudar as regras basicas e consequentemente possibilitar por meio dos
equilibrios e desequilibrios do sistema superar as dificuldades até entao enfrentadas
pelos gestores para a melhoria do acesso aos medicamentos.

A Politica Nacional de Medicamentos publicada em 1998 define o seu propdsito e
suas diretrizes fundamentais, bem como as responsabilidades de cada gestor do SUS,
explicitando algumas regras basicas do jogo.

No campo do acesso aos medicamentos essenciais o que se observa, por exemplo,
€ que ainda persiste o desenvolvimento de praticas ja ultrapassadas ou que nao deve-
riam ser fortalecidas, em detrimento do processo de descentralizacao da Assisténcia
Farmacéutica ou mesmo da corregao dos rumos relacionados ao processo de imple-
mentacao das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos. Cabe destacar que o
Ministério da Satde ainda, vem utilizando compras centralizadas para o fornecimento
de medicamentos por meio de kits para o Programa Satide da Familia e para o Progra-
ma Nacional de Controle da Hipertensao e Diabetes — Hiperdia. De uma forma ou de
outra, esse tipo de pratica nao estimula o processo de desenvolvimento e estruturagao
da Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Espera-se, portanto, logicamente com uma atuagcao mais efetiva e eficiente dos
diversos atores sociais envolvidos com a questdo dos medicamentos, uma evolucao
das politicas publicas no campo dos medicamentos e que os conflitos no processo de
producio social, nessa area, promovam realmente mudancas significativas na ampliacao
do acesso aos medicamentos essenciais no SUS.

ACESSO AOS MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - ASPECTOS CONCEITUAIS

O relatério da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios da Sadde, realiza-
da em Alma-Ata, URSS, de 6 a 12 de setembro de 1978, apresenta uma série de aspectos
que s3o fundamentais e atuais para a discussao da questao do acesso aos medicamentos
essenciais no ambito do SUS. O documento enfatiza que o objetivo da atengao primaria
ou basica a salide é promover os cuidados essenciais de saide a populacao.

O relatério destaca a necessidade de introducao de novos elementos para o en-
frentamento dos problemas relacionados a atencao a satde, além daqueles envolvidos
com a questao da cobertura populacional e que sao normalmente expressos em termos
numeéricos, por exemplo, a relacio entre a provisao dos servicos de salide e a populacao
a ser atendida, quantidade de leitos hospitalares em relacao as necessidades de uma
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determinada populagao, quantidade de médicos em relacao a populagao a ser atendida,
dentre outros. De acordo com o documento, abordagens dessa forma podem induzir
a erros (WHO & UNICEF, 1978).

Na busca de uma forma mais efetiva de enfrentamento dos problemas da atencao
a salde, o relatério aponta a necessidade de introduzir novos elementos relacionados
especificamente a provisao do cuidado de satde para aqueles que dele necessitam. Nes-
se sentido, somente a existéncia ou disponibilidade dos servicos nao mostra a extensao
em que eles sao usados ou se sao adequadamente utilizados. Destaca também que, os
servicos devem ser acessiveis, apresentando o conceito de acessibilidade que implica
organizagao e manutengao dos servicos de atencao a salide e que para isso, depende
efetivamente de componentes geograficos, culturais, funcionais e econémicos.

A partir de entao, a Organizacao Mundial da Satide (OMS) vem adotando o conceito
de acessibilidade considerando os componentes ja citados. Dessa forma, tem-se a acessi-
bilidade geografica como um tipo de variavel relacionada com a localizacao dos servicos
de sadde: distancia, tempo necessario para atingir o servico e os meios de transporte
disponiveis para a populagao, dentre outros fatores. A acessibilidade cultural como
uma variavel que indica a adequacao das normas técnicas do servico aos habitos e costu-
mes da populacao usudria. A acessibilidade funcional como uma variavel relacionada
a disponibilidade continua do tipo certo de cuidado pela oferta de servigos oportunos
e compativeis com as necessidades da populacdo. A acessibilidade econémica como
uma variavel relacionada ao custo dos servigos, estabelecendo que quaisquer que sejam
as formas de pagamento adotadas, o custo financeiro dos servicos deve estar ao alcance
dos usuarios e do sistema adotado no pais (WHO & UNICEF, 1978).

GUERRA JR. (2002), a partir das definicoes da OMS, destaca que, “quando se discute
o0 acesso a medicamentos a acessibilidade geogrdfica, a disponibilidade e a acessibilidade
econbémica sdo do ponto de vista do individuo, as trés dimensées que apresentam particular
importdncia. Em outras palavras, ter acesso aos medicamentos significa, sobretudo, que os
produtos possam ser obtidos dentro de uma distdncia razodvel (geograficamente acessivel),
que estejam prontamente disponiveis (disponibilidade continua) nos servigos de satde e que
sejam economicamente acessiveis (capacidade de pagamento)”.

Ja a publicacaio HEALTH SERVICES RESEARCH (2002) relembra também o artigo
de Penchansky e Thomas publicado em 1981, “The Concept of Access: Definition and
Relationship to Consumer Satisfaction”, que definiu e avaliou a esséncia do acesso por
meio de dimensoes especificas que visavam caracterizar o relacionamento entre os clientes
e provedores da atencio a salde. Ha quase 25 anos, destacaram que o termo acesso
€ um dos temas principais e mais frequentemente presentes nas discussoes do sistema
de atencao a saude, sendo tal preocupacao valida até hoje. Essas caracteristicas foram
abordadas em cinco dimensoes:

— Affordability ou capacidade de pagamento: relagao estabelecida entre o custo dos

servicos e capacidade de pagamento do usuario ou cliente.



0 Acesso aos Medicamentos Essenciais no Ambito do Sistema Unico de Satde

— Disponibilidade: relagao estabelecida entre o tipo de servicos e volume de recursos
existentes em funcao das necessidades e do volume de usuarios.

— Acessibilidade: relacao estabelecida entre a localizacao do servico e a localizagao
dos usuarios, levando em conta os recursos dos usuarios de transporte, tempo
de viagem, distancia e custo.

— Acomodacgao: relacao estabelecida entre a maneira na qual os servigos sao orga-
nizados para aceitar usuarios, em termos de sistemas de marcacao de consultas,
horario de funcionamento, instalacées apropriadas e do relacionamento paciente/
provedor existente, em funcdo da capacidade e percepgao dos usuarios em aceitar
como apropriados o conjunto desses fatores.

— Aceitabilidade: relacao estabelecida pelas atitudes dos usuarios frente as praticas
que caracterizam um servico, tendo como referéncia outros servicos existentes
aceitaveis para esses usuarios.

O presente trabalho limita-se a discussao do acesso aos medicamentos essenciais
no ambito do SUS na dimensdo da acessibilidade funcional, apesar de se discutir e
apresentar a importancia e necessidade de integragao das politicas publicas relacionadas
a questao dos medicamentos. O estudo considera outros elementos fundamentais e in-
terdependentes, por exemplo, a necessidade da implementacao da politica industrial com
foco na questdo dos farmacos e medicamentos vinculados a Politica de Medicamentos,
ao cenario da descentralizagao do SUS, da regulacdo do mercado de medicamentos, da
organizagao dos servicos farmacéuticos. Reconhece também a interdependéncia entre as
diferentes dimensdes do acesso (econémica, geografica, cultural) que sao fundamentais
para a andlise e formulagao das politicas publicas no campo dos medicamentos e para a
melhoria do acesso aos medicamentos essenciais no pais.

O acesso aos medicamentos essenciais faz parte do direito humano a satide. De acordo
com a Organizacao Mundial da Satide — OMS, o acesso aos medicamentos essenciais de-
pende: (1) da selecao e do uso racional de medicamentos (2) do financiamento adequado
e sustentado (3) dos precos adequados e (4) do sistema de suprimento (WHO, 2004).

A CPI de medicamentos de 2000 enfatizou a importancia e a imprescindibilidade de
uma politica de Assisténcia Farmacéutica no interior do Sistema Unico de Saude, “para
que essa enorme fatia da populagdo que ndo tem acesso, ou tem acesso insuficiente, aos
medicamentos, possam té-los nos momentos em que deles necessitam™ (BRASIL, 2000a).

Segundo consta no trabalho do Ministério da Satde, em 2003, o Ministro da Saide
manifestou algumas tendéncias para a politica de salde relativa a medicamentos. Assim,
pretende-se ampliar o acesso da populagao aos medicamentos, tendo sido criada a Se-
cretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, que se tornou responsavel pela
formulacao das politicas nacionais de Assisténcia Farmacéutica (CAPANEMA & PALMEIRA
FILHO, 2004). Com a reestruturacao administrativa no Ministério da Satide pelo Decreto n.°
4.726/03, a drea de medicamentos teve uma grande oportunidade para se reestruturar e se
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modernizar apds o periodo de desativacdo da CEME, uma vez que o tema medicamentos vinha
sendo tratado em secretarias distintas dentro do Ministério da Satide por meio de uma gestdo
descoordenada das agbes tanto internamente como também com os estados e municipios.
Cabe destacar que apesar da criacao da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, e este com a funcdo de coordenar
e integrar as agées nesse campo, os objetivos propostos ndo foram alcancados, pois ndo se
tem, até o momento, nenhum trabalho que aponte para a melhoria do quadro de acesso aos
medicamentos essenciais no dmbito do SUS.

Algumas das medidas ja programadas sao o aumento da isengdo de impostos para
determinados medicamentos e o estimulo aos laboratérios oficiais, que deverao ser utili-
zados como instrumento de controle de precos dos medicamentos, além de contribuirem
para a ampliacdo do acesso da populacdo carente aos medicamentos (CAPANEMA &
PALMEIRA FILHO, 2004).

A partir de junho de 2005 mais de mil apresentagoes de medicamentos tiveram isencao
das contribuicdes PIS e Confins. A medida estabelecida pelo governo federal permitiu
a reducao em média de | 1% nos precos praticados nas farmacias. Na lista de produtos
isentos, estao 60 classes e indicacdes terapéuticas, dentre elas antidepressivos, antine-
oplasicos, anti-inflamatérios e medicamentos de uso continuo, como anti-hipertensivos
e anticoncepcionais. Estao inclusos medicamentos para o tratamento da osteoporose,
hepatites B e C e reumatismo. A relagdo de isen¢bes reline apresentacdes comerciais
de medicamentos formulados a partir de 253 substancias ativas. Para ter direito a esse
crédito, as indUstrias encaminham a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED) pedido de isencao das taxas. A Camara analisara a documentacdo da empresa
e comprovara se o produto apresentado foi fabricado a partir de substancia ativa que
consta da lista de isencao (BRASIL, 2005).

Outra medida importante é o projeto de lei que prevé subsidios para a compra de medi-
camentos para hipertensao e diabetes na rede privada. Pelo projeto, a subvencao sera paga
ao setor varejista, para as farmacias que forem credenciadas pelo governo. O projeto devera
beneficiar 11,5 milhdes de pessoas portadoras das doencgas que nao utilizam o Sistema Unico
de Salde, ou seja, os usuarios de planos de salide. A subvencao permitira a compra dos me-
dicamentos com descontos que vao variar de 50 a 90% (BRASIL, 2005).

Para estimular os Laboratérios Oficiais, considerando o Plano Diretor da Associacao
dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — ALFOB seria necessario o desen-
volvimento de uma série de agées coordenadas que pudessem contemplar “a regulacdo
e fiscalizagao dos fabricantes e fornecedores de matérias-primas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA, a substituicdo e aquisicdo de mdquinas e equipamentos, a
ampliacdo e adequacgdo de drea fisica, a capacitacdo e o treinamento de recursos humanos,
o investimento em pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, a implementagdo de uma gestao
unificada focada em melhoria de processos organizacionais e finalmente de recursos financeiros
para sustentar as necessidades apontadas anteriormente” (ALFOB, 2004).
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Outra estratégia utilizada para elevar o acesso da populacao aos medicamentos foi a
definicao de uma politica de precos de medicamentos, cujos valores ficaram congelados
até marco de 2004 por meio da Medida Proviséria 123, de 26 de junho de 2003, a qual
estabelece o reajuste anual de precos para os medicamentos e cria a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED) — composta por representantes dos Ministérios
da Salde, da Justica e da Fazenda, além da Casa Civil, e que tem entre suas principais
atribuicoes a regulacdo do mercado e o estabelecimento de critérios para a definicao e
ajuste de precos (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2004).

Cabe ressaltar que antes da CMED ocorreu a criagao da Camara de Medicamentos
— CAMED, por meio da Lei n.° 10.213/01, com a finalidade de promover a Assisténcia
Farmacéutica a populacdo por meio de mecanismos que estimulassem a oferta de medi-
camentos, a competitividade do setor e a estabilidade de precos. Nesse periodo, foram
estabelecidas normas de regulacio do setor de medicamentos e instituida a Férmula
Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos — FPR. Em 2003, a Lei n.® 10.742/03
revogaalein.® 10.213/01 e a Medida Provisérian.®2.230/01 e criaa CMED que absorve
as competéncias e atribuicoes da CAMED. Com essa nova lei, o Governo Federal procurou
conjugar elementos de defesa do consumidor e defesa da concorréncia e corrigir aspectos
mais criticados da Lei n.® 10.213/01, como a natureza, a composicao e a aplicagao da
formula paramétrica de reajustes de precos de medicamentos e a imposicao de entrega
de relatérios de comercializagdo com informacdes confidenciais das empresas.

A nova Camara tem atribuicdes mais abrangentes para deliberar sobre precos e para
elaborar diretrizes de regulacao do setor, podendo responsabilizar todos os atores do
setor farmacéutico: a indUstria, o atacado e o varejo. Na vigéncia da antiga Camara, o
trabalho desenvolvido limitava-se a andlise e aprovagao dos precos dos medicamentos
que eram langados no mercado, a fixar os limites para os reajustes de pregos e a instaurar
processos administrativos contra laboratérios em casos de desobediéncia a legislacao. A
Medida Proviséria (MP) n.® 123 permitiu ainda o avanco em diversos outros pontos, tais
como a possibilidade de fixar as margens de comercializagao para toda a cadeia produtiva,
competéncias para sugerir a celebracao de acordos e convénios internacionais relativos ao
setor de medicamentos, solicitar informagdes sobre producao, insumos, matérias-primas,
vendas e para auxiliar no monitoramento do mercado farmacéutico. A nova CMED cabe
também opinar sobre regulamentacées que envolvam tributacao de medicamentos e
sugerir a adogao, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a
politica de acesso da populagido a medicamentos, atuando como drgao de apoio as politicas
planejadas e aquelas a serem implementadas pelo Executivo (ANVISA, 2004).

CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) destaca ainda que “o fortalecimento, o
aperfeicoamento e a dinamizacdo das compras governamentais sdo excelentes estratégias
de regulagdo de precos, fundamentais para a ampliacao do acesso da populacdo aos medi-
camentos essenciais”. Portanto, criar politicas e condicoes para que todos os pacientes
tenham acesso aos medicamentos de que precisam ¢é tarefa do estado, no caso, por
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meio do Sistema Unico de Satide (SUS), que é coordenado pelo Ministério da Salde,
no nivel federal, mas também, pelas secretarias estaduais e municipais de satide em suas
respectivas jurisdicoes.

A CPI dos medicamentos estimou que no ano 2000, setenta milhdes de brasileiros
nao dispunham dos meios para fazer uso dos medicamentos essenciais a sua sadde.
(BRASIL, 2000a).

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

REGO (2000) afirma que os Estados Unidos foram os pioneiros na regulacao dos
mercados farmacéuticos no que diz respeito a seguranca e a eficacia dos produtos e a
protecao dos direitos de patente dos inovadores, mas “coube aos paises europeus o de-
senvolvimento de um marco regulatério voltado para a garantia de acesso da populacdo aos
medicamentos”.

REGO (2000) destacou também que somente “uma pequena parcela da populacédo
brasileira tem acesso a tratamentos e medicamentos de Ultima geracdo, enquanto um gran-
de contingente de pessoas ainda carece de medicamentos essenciais e que as politicas de
regulagdo sdo cruciais para a garantia do acesso da populacGo a medicamentos de qualidade
a pregos razodveis”.

Os medicamentos essenciais

Apesar dos entendimentos distintos sobre o conceito de medicamentos essenciais, o
Brasil vem insistindo na sua adogao ao longo dos anos.

Para a Organizacao Mundial da Saiide e também para o Ministério da Saltde, os me-
dicamentos essenciais sao aqueles que atendem as necessidades prioritarias de saide de
uma populagao. Devem ser selecionados adequadamente levando em consideracao sua
importancia para a satde publica, a sua eficacia, segurancga, e o seu custo para o sistema
de satde. Os medicamentos essenciais devem estar disponiveis no sistema de saide de
forma ininterrupta, em quantidades suficientes e em formas farmacéuticas apropriadas
as necessidades de satde, sendo fundamental a garantia da qualidade, o fornecimento de
informacao apropriada e o preco justo (WHO, 2002).

De acordo com a OMS, depois da imunizagao na infancia, a utilizacao apropriada dos
medicamentos essenciais € um dos componentes mais custo-eficazes da atencao sanitaria
moderna, por isso a relacao de medicamentos essenciais deve ser considerada como um
dos principios fundamentais de qualquer politica de medicamentos para o estabelecimento
de prioridades no ambito farmacéutico (WHO, 2002).



0 Acesso aos Medicamentos Essenciais no Ambito do Sistema Unico de Satde

Uma selecao criteriosa de medicamentos essenciais permite uma melhor qualidade
na atencao, no gerenciamento dos medicamentos e uma melhor gestao dos recursos
sanitarios investidos (WHO, 2002).

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

A OMS destaca também que a maioria das politicas publicas adotadas nao é adequada as
necessidades de satide no ambito dos medicamentos. A prescri¢ao dos medicamentos é ina-
propriada as necessidades de tratamento. Somente 50% dos pacientes utilizam corretamente
os medicamentos. A resisténcia aos antimicrobianos vem se desenvolvendo para a maioria
das doencas infecciosas, incluindo diarréias, gonorréia, malaria, pneumonia e tuberculose.
A qualidade e seguranca dos medicamentos sao também outros pontos considerados como
problemas de satde publica que devem ser enfrentados (WHO, 2002).

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

Uma politica de medicamentos essenciais deve aprofundar o processo de avaliacao
dos medicamentos disponiveis, identificando aqueles que demonstrem com evidéncia
técnica suficiente (critérios basicos: eficiéncia, seguranca e custo- beneficio) que ofere-
cem vantagens sobre outros similares, de forma tal que a sociedade possa no campo dos
medicamentos utilizar de forma adequada os recursos (ARANGO, 1997).

A relacao nacional de medicamentos essenciais — Rename

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

Apesar da importancia da Rename como instrumento da politica de medicamentos,
MEDICI e colaboradores (1992) salientaram que a Associagao dos Laboratérios Farma-
céuticos Oficiais do Brasil — Alfob ja havia apontado em 1990 dificuldades para a adocao
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da Rename, “o que se verifica na prdtica é a existéncia de uma Rename desmoralizada junto
a classe médica e a outros profissionais de saude, em fungdo principalmente da pouca divul-
gacao, da auséncia fisica dos medicamentos nas unidades de satude e também em fungdo do
atraso na revisdo da listagem em questao”.

A Rename constituiu uma lista de medicamentos de fornecimento prioritario para
as unidades de satde. Entretanto, a sua implementagao foi deficiente durante todo esse
periodo. Da mesma forma, a sua atualizacdo nao tem sido frequente, enquanto a lista
modelo da OMS é revisada praticamente a cada dois anos. Nao obstante, é necessario
ressaltar a importancia da Rename como um instrumento estruturante para o uso racional
de medicamentos e a organizacao da Assisténcia Farmacéutica.

A Politica Nacional de Medicamentos destacou a desarticulacao da Assisténcia
Farmacéutica no ambito dos servicos de satde e a falta de prioridades na adocao, pelo
profissional médico, de produtos padronizados, constantes da Relacao Nacional de Me-
dicamentos Essenciais (Rename) como prioridades para o desenvolvimento da politica
de medicamentos (BRASIL, 1998).

A Rename deve servir de base para o direcionamento da producao farmacéutica e
para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como para a definicao de listas
de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que deverao ser estabe-
lecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situacao epidemioldgica respectiva
(BRASIL, 1998).

A elaboracdo e utilizagdo da relagdo de medicamentos essenciais tém grandes im-
plicacdes no abastecimento de medicamentos, na producao local de medicamentos, no
treinamento, na prescricao e nas avaliacdes, assim como influencia a politica industrial
nesse campo. De acordo com o Managing Drug Supply, publicado pelo Management
Sciences for Health — MSH, muitas relaces de medicamentos, protocolos e formularios
terapéuticos tem sido elaborados, editados e acabam esquecidos.

Muitas sao as razdes dessas falhas. Provavelmente, a principal razao é o nao envol-
vimento amplo dos técnicos e gestores do sistema de satde. Muitas vezes, as listas sao
elaboradas por um grupo restrito de técnicos, departamentos e instituicoes que atuam de
forma isolada, nao ocorre a atualizagao permanente e regular, o que diminui a credibilidade
do trabalho e ainda levam ao fracasso. Tais fragilidades oferecem oportunidade para a
pressao de grupos em derrotar o esforco demandado na elaboragao de uma relacao de
medicamentos essenciais. Também é fundamental a transparéncia do processo de ela-
boracao, atualizacio e divulgacao ampla da relagao. A utilizagao de uma relacao nacional
de medicamentos essenciais € uma diretriz essencial para qualquer Politica Nacional de
Medicamentos (MSH, 1997). Aqui cabe questionar se o Brasil vem realmente adotando
o conceito de essencialidade, apresentado em sua Politica de Medicamentos, apesar de
ser uma de suas diretrizes, nao sao identificadas acoes efetivas de sua utilizacdo como
referencial para a melhoria do acesso e do uso racional dos medicamentos essenciais no
ambito do SUS, pois até o momento nao se tem um formulario terapéutico disponivel
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e o processo de revisao permanente da Rename parece interrompido.

A politica industrial e o acesso aos medicamentos

Considerando as dificuldades que o Brasil enfrenta no campo da Assisténcia Farmacéu-
tica, uuma grande perspectiva de evolucao da politica de acesso aos medicamentos surgiu
com a nova Politica Industrial Brasileira, que contempla o eixo farmacos e medicamentos
como uma de suas prioridades.

O aumento da eficiéncia econémica, a promogao do desenvolvimento e a difusdo de
tecnologias com maior potencial de inducao do nivel de atividade e de competicao no
comeércio internacional sdo os principais objetivos da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comérecio Exterior publicada em 2004. Essa Politica tem como foco o aumento da eficiéncia
da estrutura produtiva, o aumento da capacidade de inovacao das empresas brasileiras e a
expansao das exportacoes, estimulando os setores nos quais o Brasil tem capacidade ou
os julgados estratégicos para o desenvolvimento de vantagens competitivas, especialmente
aqueles considerados mais dinamicos (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO,2004).

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

Para CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004), as propostas para o setor de produ-
cao de farmoquimicos e medicamentos baseiam-se no apoio as atividades de Pesquisa e
Desenvolvimento realizadas no pais, na internalizagdo de atividades de P&D, no estimulo
a producdo domeéstica, em particular o que consta da Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RANANE) (BRASIL, 2002b), no fortalecimento do programa de genéricos, na
exploracio da biodiversidade e no estimulo aos laboratérios publicos.

Em termos de diagnéstico sucinto da situacao da producdo farmacéutica nacional,
CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) resumem algumas das fragilidades da indUstria
farmacéutica nacional:

— Alto grau de dependéncia da importagao de farmacos e, mais recentemente, de
medicamentos.

— Desverticalizagao da cadeia farmacéutica.

— Predominio da produciao de medicamentos de baixo valor, em geral antigos no
mercado e de baixo contetido inovador.

No entanto, CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) identificam oportunidades e
necessidades para o setor, que serviriam para nortear um programa do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) especifico para apoiar o setor. Sao elas:

— Modernizacao e expansao dos laboratérios publicos.
— Fabricacao de genéricos.
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— Producao de farmoquimicos.

— Atividades de P&D para o desenvolvimento de novos produtos.

— Atividades de P&D para o desenvolvimento de medicamentos dedicados a doencas—
negligenciadas.

— P&D e producao de fitoterapicos.

— Apoio as empresas de biotecnologia produtoras de farmoquimicos.

— Adequacao das instalacoes, processos e produtos as normas da Anvisa.

— Apoio a fusdes e aquisicoes de empresas.

Assim, a fim de garantir a insercao do BNDES no esforco de implementagdo de uma
politica industrial ativa, faz-se necessaria a elaboracao de um conjunto de condigées de
financiamento que atendam as especificidades das atividades listadas, consolidadas em
um futuro programa setorial de apoio aos investimentos e a modernizacao da cadeia
farmacéutica.

Farmacos e medicamentos no complexo industrial da satde

O desenvolvimento do complexo industrial dos farmacos e medicamentos é im-
prescindivel para fortalecer e assegurar o suprimento de medicamentos necessarios aos
programas governamentais da politica de satde brasileira.

Segundo GADELHA (2004), “a articulacdo da politica de satide com a politica tecno-
légica poderia favorecer o desenvolvimento competitivo no campo das drogas para doengas
negligenciadas, hemoderivados, produtos da Rename, genéricos, biofdrmacos e antibidticos
sendo esses exemplos de uma base a partir da qual se poderia pensar em estratégias seletivas
e de focalizagdo dos esforcos tecnoldgicos™.

O autor reforca ainda que a forte e crescente dependéncia de importacées no complexo
da satde podera levar a “uma situagdo de vulnerabilidade da politica social, por exemplo, o acesso
aos medicamentos no SUS, que pode ser extremamente danosa para o bem-estar da populacdo.
Os programas sociais de Assisténcia Farmacéutica, de vacinagdo, de assisténcia médica, de testes
para diagnéstico das transfusées sangiiineas, entre outros, nGo podem ficar com uma dependéncia
tdo expressiva de divisas, sujeitas a oscilacoes do mercado financeiro internacional”.

“Os incentivos concedidos pelo Estado — ainda claramente insuficientes —
devem ser condicionados a resultados e focalizados no desenvolvimento do
potencial empresarial de inovacdo em nichos especificos com alto contetido
estratégico — producdo de genéricos, de farmacos e medicamentos da Re-
name, de vacinas dos programas nacionais de imunizacdo, fitoterdpicos,
hemoderivados, certos grupos de equipamentos e materiais, biofdrmacos,
drogas negligenciadas e reagentes para diagnéstico, por exemplo — con-
formando uma estratégia de ganhos efetivos de competitividade a longo
prazo” (GADELHA, 2004).
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Outro aspecto ressaltado pelo autor é a necessidade de “se buscar um novo padrédo
de intervencdo e uma aproximagdo entre o universo da ciéncia, da tecnologia e da inovagdo
do universo da politica social e que para tanto, é necessdrio pensar o complexo industrial da
saude de forma integrada, articulando a prestacao de servicos de satde a populagdo e a com-
petitividade das indUstrias fornecedoras de produtos e de inovacées”. Destaca ainda o autor
a importancia da vinculacao da politica industrial e tecnolégica com a politica social em
salde como “uma oportunidade para o desenvolvimento do Pais em paradigmas de elevado
dinamismo, favorecendo tanto a redugdo da vulnerabilidade externa quanto da vulnerabilidade
da politica social, uma vez que esta se mostra fortemente dependente das condicées de oferta
dos produtos das industrias da satde”.

A producao oficial de medicamentos

No Brasil, desde 1945 (Decreto-Lei 7.903/45), alegislacao nao reconhecia patentes de pro-
dutos quimico-farmacéuticos. Em 1969, foi também suspenso o reconhecimento de patentes
de processos (Decreto-Lei 1.005/69), situacao que prevaleceu até 1996, quando, sob aimensa
pressao dos paises desenvolvidos na Organizacao Mundial de Comércio (OMC), foi aprovada
anova lei sobre patentes que engloba produtos e processos (FIUZA & LISBOA, 2001).

Ao contrario do que previa um dos decretos que definia as atribuicdes da CEME (Decreto
71.205/72), o apoio a pesquisa para descobrimento de novas matérias-primas de uso tera-
péutico, o Brasil continua a margem do seleto clube de inovadores de produtos da industria
farmacéutica, a despeito da riqueza de sua flora medicinal, até por causa da prépria falta de
protecdo patentaria ao produto (FIUZA & LISBOA, 2001).

A CEME acabou se transformando em um mero comprador e distribuidor de medica-
mentos (94,26% de seu orcamento) e, durante os anos de 1980, mesmo essa funcao foi
sendo minada pelos atrasos nos pagamentos a fornecedores (Interbras, que intermediava a
importacao de matérias-primas, e laboratérios que manipulavam os medicamentos sob en-
comenda) e pelas dentincias de corrupgao nas licitacdes, que mais tarde, nos anos de 1990,
motivaram sua extingao.

O projeto autonomista foi gravemente comprometido com a ascensao ao poder do pre-
sidente Collor, devido a abertura comercial de 1990 e ao fim da reserva de mercado, em que
poucos laboratérios mantiveram a capacidade de producao verticalmente integrada.

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

Embora seja bastante questionavel a eficiéncia de um modelo como o da CEME, que
centralizava na mao de burocratas decisées que iam do P&D a produgio e distribuicio de
medicamentos, o fato é que, desde a extincao da CEME, o pais carece de um projeto de
desenvolvimento tecnoldgico na area de farmacos, a industria estd quase completamente
desverticalizada e a universalizacao de acesso a satde garantida pela Constituicao de 1988
esbarra na falta de acesso da populagao a medicamentos que sao parte fundamental dos
tratamentos (FIUZA & LISBOA, 2001).
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No Brasil, os laboratérios estatais de producao de medicamentos, vinculam-se aos
governos estaduais e governo federal e se “caracterizam como unidades (empresas ou
fundacées em sua maioria) de apoio e suporte a politicas setoriais no ambito da saude”. O
sistema compreende atualmente |18 laboratérios: Far-Manguinhos/Fiocruz, Laboratérios
Farmacéuticos do Exército, Marinha e Aeronautica, da Universidade Federal do Rio Gran-
de do Norte, da Universidade Federal da Paraiba e da Universidade Federal do Cear3,
(Governo Federal); laboratérios vinculados aos governos estaduais, em Pernambuco,
Alagoas, Goias, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sao Paulo, Santa Catarina, Rio Grande do Sul
e Paraiba; laboratdrios vinculados as universidades estaduais, em Londrina e em Maringa
(SCHENKEL et al., 2004).

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

Sendo estruturas governamentais inseridas no Sistema Unico de Satide (SUS), os labo-
ratérios estatais representam um componente essencial na implementacao e consolidacao
de estratégias da Politica Nacional de Medicamentos. De acordo com o Plano Diretor
Estratégico da Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil — ALFOB—,
elaborado em 2004, a capacidade produtiva instalada era de 6.515.557 unidades/hora,
ou 10.164.268.920 unidades anuais, considerando 52 semanas com 6 horas diarias de
produgao (ALFOB,2004).

A capacidade instalada desses laboratérios vem direcionando as suas linhas de produ-
cdo ao atendimento das demandas dos programas estratégicos do Ministério da Saude.
Adicionalmente, a produgao é direcionada aos programas estaduais de Assisténcia Far-
macéutica Basica, além de outras prioridades determinadas pelo perfil epidemiolégico
local (SCHENKEL et al., 2004).

Problemas de ordem financeira, administrativa e técnica somaram-se aos de natu-
reza juridica, que concorrem para a falta de agilidade e flexibilidade nos processos de
gerenciamento, aquisicao de insumos e o cumprimento de prazos de entrega. A excegao
da Fundagao para o Remédio Popular (FURP), em Séao Paulo, e Far-Manguinhos, no Rio
de Janeiro, a maioria dos laboratérios enfrenta problemas comuns relativos as plantas
industriais defasadas, a obsolescéncia dos equipamentos e consequente baixa capacidade
de producao, frente as demandas crescentes do setor publico de atencdo a satde. Ha
consenso sobre a necessidade de ampliagdo dos recursos financeiros que permitam a
utilizacdo plena e a modernizacao e expansao da capacidade produtiva, bem como um
plano integrado e intersetorial de desenvolvimento visando a producao de medicamentos
essenciais como parte da politica de satide. Essa capacidade deve ser direcionada para dar
suporte aos programas prioritarios de expansao da Assisténcia Farmacéutica a populagao
brasileira (SCHENKEL et al., 2004).
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A estrutura administrativa desses laboratérios constitui-se em mais uma importante
limitacao para desenvolver a plenitude de sua capacidade. Os que tém a natureza juridica
de direito publico, constituidos como autarquias, fundagées ou mesmo parte da admi-
nistracao direta, sofrem com a falta de flexibilidade e agilidade gerenciais, especialmente
no que se refere a compras de insumos, o que os impossibilita de cumprir prazos de
entrega ou mesmo de assumir compromissos com quantidades pré-estipuladas.

Os baixos ou quase inexistentes incentivos a producao e a distribuicao sao causas
determinantes para a obsolescéncia ou mesmo auséncia dos equipamentos da maioria dos
laboratérios e, ainda, pela inadequacao ou insuficiéncia de suas plantas produtoras.

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

Com o processo de deterioracao e extincao da CEME, os laboratérios publicos perde-
ram definitivamente a capacidade de agao articulada em nivel nacional, que possibilitasse
o direcionamento de sua producio para as necessidades do pais como um todo. Sua
atuacao ficou quase que exclusivamente voltada para necessidades estaduais, perdendo,
assim, enormemente, o poder que uma ag¢ao conjunta e ordenada lhes possibilitaria.

Em regra, essa producao esta direcionada para atender ao programa de Assisténcia
Farmacéutica Basica e, em alguns casos, para os programas estratégicos do Ministério
da Saide — AIDS, maléria, tuberculose, hanseniase.

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

Outros pontos destacados pela CPl de medicamentos fundamentais para melhoria do
acesso aos medicamentos sao aqueles relacionados a necessidade de ampliacao e diversifi-
cacao da producao de medicamentos da Rename, estabelecendo estratégia que assegure,
inicialmente, a oferta daqueles de uso continuo. Nesse sentido, é urgente a promogao de
uma reestruturacao e modernizacdes institucional, gerencial, administrativa e técnica dos
laboratérios, objetivando oferecer-lhes maior flexibilidade e agilidade gerencial.

Mudancas na estrutura produtiva da industria farmacéutica

De acordo com QUEIROZ & GONZALES (2001), para melhor orientar e detalhar as
agoes governamentais no campo farmacéutico é necessario preencher algumas lacunas
do conhecimento em relagao ao conjunto da Industria Farmacéutica:
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— as pesquisas clinicas em desenvolvimento no Brasil (agentes envolvidos, recursos
aplicados, produtos, prazos, qualificacoes exigidas, etc.);

— a reorganizacao de Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) farmacéutica mundial
(principais empresas, distribuicao das atividades de P&D, novos centros, etc.);

— a capacidade técnico-cientifica na area de desenvolvimento de medicamentos
instalada no pais (avaliagao quantitativa e qualitativa dos grupos de pesquisa
existentes);

— a legislagao referente a pesquisa de medicamentos (mecanismos regulatérios
existentes, aspectos legais da pesquisa, etc.);

— o setor produtor de farmacos (principais empresas, capacidade industrial e tec-
nolégica existente, investimentos, etc.);

— alegislacao referente a producdo e comercializacdo de farmacos (mecanismos
regulatérios existentes, implicagdées da adocao do registro de produtos farma-
coquimicos, etc.);

— o comércio exterior do setor farmacéutico (discriminacao por produto dos far-
macos e medicamentos importados e exportados na base da Secex);

— a concentragao e o poder de mercado na industria farmacéutica (evolucao do
grau de concentracao por classe terapéutica, fusdes e incorporagdes na industria
farmacéutica brasileira, etc.).

As compras governamentais e os medicamentos essenciais

O processo de aquisicao de medicamentos adotado no ambito publico, de uma
maneira geral, ainda é um dos pontos de estrangulamento do sistema de suprimento
continuo de medicamentos para os servicos de Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Como a descentralizacao é a diretriz prioritaria da politica de satde atual, a aquisicao
dos medicamentos passa a ser, cada vez mais, uma atribuicao dos estados e municipios.
Se, por um lado, a descentralizacao significou maior autonomia para os municipios na
gestao do sistema de salide, oferecendo mais eficacia ao SUS, por outro lado, criou um
problema para os municipios tendo em vista que, em sua grande maioria, apresentam
uma populagdo pequena para permitir compras com mais vantagens de escala. (BRASIL,
2000a).

As modalidades de abastecimento do SUS em medicamentos sao fragmentadas, tém
l6gicas distintas e nao sao articuladas entre si, o que fragiliza o poder institucional das
compras governamentais.

Na pratica, o potencial de compras governamentais é extremamente inferior a sua
capacidade de inducio da politica industrial, quer se considerem os cerca de R$ 3 bilhdes
anuais disponiveis, quer se considere a enorme demanda de medicamentos do SUS, que
atende a mais de cem milhdes de habitantes.

Alguns fatores sao determinantes na conformacao desse quadro. Entre eles, destacam-
se a abrupta descentralizacao, que provocou uma forte diluicao das compras, e a auséncia
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de mecanismos de articulacao e coordenacio entre gestores, que favorecam a concentracao
das compras.

Merece ser enfatizado, também, que sao caracteristicas das compras governamentais,
entre outras, 0s processos assistematicos de compras nao planejadas e sem as informacoes
indispensaveis; a falta de padronizagao dos medicamentos; a inexisténcia de protocolos de
tratamento de medicamentos; o cadastro de fornecedores inadequados; e a fragilidade dos
mecanismos de controle de qualidade (BRASIL, 2000a).

A tarefa inicial, nesse sentido, € precisar o efetivo poder de compra e a real capacidade
do estado de gerenciar o processo de aquisicio de medicamentos por intermédio das
diversas instancias de gestao do SUS.

Assim, é indispensavel conhecer e analisar todo o processo de compras de medicamentos
pelo setor publico: quem compra e quem vende, quais medicamentos sao adquiridos, quais
os principais entraves e quais as experiéncias positivas que possam oferecer elementos para
a construcao de um conjunto de propostas, proporcionando nova forma e contetdo as
compras institucionais, direcionando-as para atender as exigéncias da sociedade (BRASIL,
2000a).

Na década de 1990, com a implantacao do SUS, esse processo se inverteu. Em razio
da crescente descentralizacao dos servicos e responsabilidades sanitarias para os municipios
e da extingao da CEME, o poder de compra institucional se diluiu, embora o Ministério da
Salide tenha se mantido como um grande comprador de medicamentos (BRASIL, 2000a).

De acordo com CAPANEMA & PALMEIRA FILHO (2004) é de suma importancia para
o pais a utilizacao do poder de compra como instrumento de politica industrial do governo.
A elaboracido de um conjunto de medidas que permitissem ao Ministério da Salide realizar
o seu processo de compras com condicoes diferenciadas para as empresas nacionais seria
fundamental para o sucesso da politica industrial. Nessa acao, devem ser considerados o
grau de verticalizacao das empresas beneficiadas, os contratos de fornecimento de longo
prazo, os acordos de compensacao tecnoldgica e os critérios de qualidade.

O orcamento para medicamentos

Como os servicos de Assisténcia Farmacéutica no SUS, na sua maioria, ndo estao es-
truturados e organizados é dificil afirmar se o orcamento atual para medicamentos atende
ou nao as necessidades do sistema de salde.

Os estados e municipios complementam com recursos préprios, estimados em R$ |
bilhao, o montante destinado a aquisicio de medicamentos.

Unido, estado e municipios dispdem, assim, de cerca de R$ 3 bilhdes para compras,
sendo que grande parte dessas aquisicoes sao realizadas por aqueles entes federativos que
passaram, nos Ultimos anos, em razao da descentralizacao do setor, a substituir, gradativa-
mente, a esfera federal nas compras governamentais de medicamentos (BRASIL, 2000a).

Os municipios, por sua vez, tém aumentado constantemente o seu papel na prestagao de
servicos e, por consequéncia, nas compras. Sem duvida, existe um peso maior dos grandes
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municipios, que, se de alguma forma tém conseguido gerenciar esse processo, tém apresen-
tado grandes disparidades em seus processos de aquisicao e nos resultados alcancados.

Ja os pequenos municipios tém encontrado maiores dificuldades para assumir a funcao
de comprador de medicamentos; sem grande poder de compra (BRASIL, 2000a). Uma
das estratégias utilizadas por alguns municipios brasileiros foi a participacao nos consércios
intermunicipais, o caso mais conhecido, até o momento, é o do Consércio Parana de
Medicamentos com uma adesao de cerca de 90% dos municipios do estado do Parana e
vem funcionando desde o ano de 2000 (embora seja uma iniciativa para o enfrentamento
das dificuldades relacionados ao processo de aquisigdo de medicamentos, no ambito do
SUS, para os pequenos municipios, ainda ndo se tem uma avaliagao de sua eficiéncia e de
sua aplicabilidade para outros municipios).

Outro destaque para o enfrentamento do processo de aquisicao de medicamentos foi
o desenvolvimento do Registro Nacional de Precos para medicamentos pelo Ministério
da Satde em 2001. Até a presente data, nao se tem uma avaliacao publicada sobre os
beneficios de tal iniciativa para otimizacao dos recursos financeiros descentralizados aos
municipios de pequeno porte por meio do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica.
Cabe ressaltar que ocorreu apenas uma edicio da ata nacional de registros de precos
pelo Ministério da Salde até agora.

O MERCADO FARMACEUTICO E O ACESSO AOS MEDICAMENTOS

A Politica de Medicamentos e a Politica de Assisténcia Farmacéutica devem enfrentar
com maior profundidade os problemas que envolvem o mercado de medicamentos com o
objetivo de ampliar o acesso aos medicamentos pela populagao e para isso devem ser uti-
lizadas ferramentas adequadas de intervencao na oferta e demanda de medicamentos.

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

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

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

Nos estratos superiores e intermediarios de renda, o preco pouco influencia os niveis
de consumo no caso dos produtos sob prescricao, cuja demanda é constituida por um
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grande nimero de consumidores finais, os quais nao tém opg¢des de compra, tendo em
vista que o medicamento é receitado pelo médico. A procura &, portanto, inelastica as
variagoes de precos (BRASIL, 2000).

Ja nas camadas de baixa renda, pode-se dizer que a procura é altamente inelastica
ao preco e extremamente elastica a renda. Assim, se houver redugdes nos precos dos
medicamentos, mesmo significativas, a renda é tao baixa que ainda podera tornar o seu
consumo dificil. Todavia, como a elasticidade-renda é elevada, incrementos de renda nesse
estrato podem significar grande aumento de consumo (BRASIL, 2000).

REGO (2000) em seu estudo destaca que a concorréncia nos mercados farmacéuticos
¢ limitada pela presenca de varias falhas, que conferem grande poder a algumas empresas.
As mais importantes delas sao listadas a seguir:

Existéncia de oligopdlios e de monopélios — Ainda que nenhuma empresa farma-
céutica controle uma grande parcela do mercado do conjunto dos medicamentos, quando
estes sao analisados por especialidades terapéuticas observa-se que a oferta no mercado
relevante esta altamente concentrada, com poucas empresas controlando a producao
de medicamentos por classe terapéutica. Desse modo, uma das principais caracteristicas
do mercado farmacéutico é a existéncia de grandes monopdlios e oligopélios por classes
e subclasses terapéuticas, sendo comuns os casos em que um Unico laboratério domina
mais da metade de um mercado especifico. Isso ocorre porque os produtos farmacéu-
ticos sdo heterogéneos (ndao existem remédios universais) e diferenciam-se por classes
e subclasses terapéuticas, com uma baixa taxa de substituicdo. O poder de mercado de
algumas poucas empresas produtoras de medicamentos é reforcado pelo controle que
elas detém das fontes de matéria-prima.

Protecao por patentes e lealdade a marcas — O setor farmacéutico depende de
altos investimentos em P&D, mas nao se caracteriza pela existéncia de barreiras naturais
ou técnicas significativas a entrada de competidores potenciais, em razao de a industria
farmacéutica nao ser muito intensiva em capital e depender de uma tecnologia facilmen-
te copiavel em determinadas fases produtivas. Isso faz com que as empresas do setor
busquem barreiras institucionais como as marcas e, principalmente, as patentes. Estas
permitem que empresa inovadora mantenha um monopélio sobre os seus produtos e
processos por um determinado periodo. A lealdade a marca, geralmente criada e mantida
por meio da publicidade e da inércia dos médicos, permite que os laboratérios conservem
nichos de mercado mesmo depois de suas patentes expirarem.

Assimetria de informagao — Como ocorre nos demais mercados de bens e servigos
de salde, nos mercados farmacéuticos, os consumidores finais, além de nao decidirem
sobre o que devem consumir, sabem muito pouco sobre a qualidade, a seguranca, a
eficacia, o preco e as caracteristicas especificas do medicamento que lhes foi prescrito.
O médico e o farmacéutico, que seriam os mais bem informados, sabem menos que os
laboratérios. Na verdade, todos — paciente, médico e farmacéutico — dependem inicial-
mente de informacodes fornecidas pelo fabricante quanto a eficacia, as contraindicagoes



Ricardo A. Barcelos, Gélia M. G. Chaves

e aos efeitos colaterais do produto. Por isso, a importancia crucial de 6rgaos de vigilancia
sanitaria bem estruturados e aparelhados.

Separacao das decisoes sobre prescricao, consumo e financiamento — De modo
geral, quem consome nao é quem decide sobre os medicamentos, quem decide nao paga
e quem paga (parcial ou integralmente) as vezes é um terceiro, como é no caso em que
os medicamentos sao cobertos por seguros publicos ou privados. Em consequéncia, ha
interesses contrapostos, dado que quem paga quer minimizar custos, quem consome
quer o melhor e quem decide ¢ influenciado pela oferta, que, além de ser concentrada,
procura induzir a um maior consumo. Os mercados farmacéuticos caracterizam-se pela
existéncia de varias falhas que restringem a concorréncia e fornecem grande poder as
empresas na fixacdo de seus precos. As politicas de regulacao adotadas por iniUmeros
paises procuram garantir condicdes minimas de concorréncia e o acesso da populacao
aos medicamentos a um menor custo.

Nos paises desenvolvidos, bem como no Brasil, o consumo de medicamentos e
de servicos de salide tem crescido a taxas elevadas, em razao do envelhecimento da
populacao, do aumento das doencas cronicas e da disseminagao das novas e custosas
tecnologias médicas. O aumento dos gastos publicos com salide a taxas superiores as da
renda nacional e a necessidade de reduzir desequilibrios fiscais motivaram a realizacao
de amplas reformas sanitarias em varios paises, inclusive no Brasil, a partir dos anos de
1980 (REGO, 2000).

No campo das politicas de regulagio, de acordo com REGO (2000), aquelas que
buscam n3o apenas resultados de curto prazo, mas também procuram influenciar em
bases mais permanentes o comportamento de todos os agentes envolvidos no mercado
farmacéutico — médicos, pacientes, farmacéuticos, produtores, administradores de recur-
sos sdo as que tém apresentado maior éxito. De acordo com a autora, muitas medidas
tém produzido resultados inferiores aos esperados por problemas de implementacao,
por nao permanecerem pelo tempo necessario ou por nao terem tido o suporte técnico
e/ou politico requerido.

REGO (2000) em seu estudo sobre as Politicas de Regulacio do Mercado de Medica-
mentos observa que as politicas de regulagao sao mais comuns e tendem a ser mais efetivas
nos paises onde os sistemas publicos de salide cobrem parcial ou integralmente os gastos
com medicamentos da populagao. Alguns dos instrumentos adotados tém como foco o
controle dos pregos, enquanto outros sao direcionados para o controle dos gastos. Os
do primeiro tipo destinam-se a regulacdo da oferta e tendem a ser evitados ou utilizados
com mais cautela pelos paises produtores de medicamentos. Os do segundo tipo estao
voltados para a demanda e procuram influenciar o comportamento dos médicos e dos
pacientes.

De acordo com REGO (2000), a partir da analise da experiéncia internacional, podem
ser levantados alguns elementos que parecem contribuir para o éxito de politicas de
regulacao do mercado de medicamentos:
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Adocao de medidas voltadas tanto para o lado da demanda quanto para o da
oferta de medicamentos, de modo a influenciar o comportamento de todos os
agentes envolvidos no mercado farmacéutico — médicos, pacientes, farmacéuticos,
produtores e administradores de recursos.

Desenvolvimento de um sistema de informacao confiavel sobre a utilizagdo dos
medicamentos — efetividade clinica, custo-efetividade do tratamento, habitos de
prescricao dos médicos, prescricoes desnecessarias e prescricoes inadequadas —,
a fim de detectar areas problematicas e avaliar a efetividade das politicas adotadas.
‘A verdade é que ainda pouco se sabe sobre a efetividade de muitos dos tratamentos,
tanto antigos quanto novos, amplamente aceitos e utilizados, assim como sobre os
habitos de prescricdo dos médicos”. Segundo REGO (2000), desde os anos de 1980
vém sendo desenvolvidas novas técnicas para se avaliar o impacto econémico de
tratamentos clinicos e com medicamentos por meio de analises farmacoeconémi-
cas, envolvendo a comparacao de custos de determinados tratamentos, sobretudo
aqueles de maior custo para o sistema de saude.

Obtencao de dados confiaveis sobre os gastos, a situagao financeira e a lucratividade
daindustria farmacéutica, o que nao é uma tarefa facil, em especial, quando se trata de
grandes conglomerados com estruturas de distribuicao extremamente pulverizadas.
Avaliac3o cuidadosa da estrutura da demanda e da oferta de medicamentos no
pais e definicdo clara dos objetivos das politicas publicas.

Para o caso brasileiro, a autora destaca que algumas medidas podem ser consideradas

para a regulacio do mercado farmacéutico (REGO, 2000).

Do lado da oferta:

negociacao com a industria de uma politica de precos, com definicao de critérios
de reajustes, indicadores de desempenho e penalidades em caso de desrespeito
ao que foi pactuado;

reducao dos impostos incidentes sobre os medicamentos;

incentivo ao incremento da oferta de genéricos;

reordenamento do setor de distribuicao tanto no atacado quanto no varejo;
adocgao de salvaguardas quanto ao poder conferido pelas patentes.

Do lado da demanda:

ampliacdo da Assisténcia Farmacéutica para a populacdo de baixa renda, com
especial atencao aos portadores de enfermidades cronicas;

utilizagdo do poder de compra do setor publico para contrabalancar o poder de
oligopdlio e de monopélio das empresas farmacéuticas;

medidas para influenciar a prescricao dos médicos, particularmente no que diz
respeito a utilizacao de substitutos genéricos;
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— banco de precos para as compras hospitalares;

— institucionalizacdo do registro de precos;

— incentivo a incorporacao de Assisténcia Farmacéutica aos planos de saide priva-
dos, o que abrira espago para o desenvolvimento no pais de instituicdes como as
Pharmaceutical Benefit Managements (PBMs), que siao as empresas nos Estados
Unidos que gerenciam a Assisténcia Farmacéutica prestada pelos planos de satde
privados aos seus segurados;

— acesso facilitado da populagdo como um todo aos medicamentos de alto custo.

A POLITICA DE MEDICAMENTOS E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Aspectos fundamentais da Politica de Medicamentos

Nao se pode dizer que seja novo o processo de formulagao e implementagao da Poli-
tica de Medicamentos e de acoes de Assisténcia Farmacéutica no pais e que as diretrizes
definidas nesses campos sejam desconhecidas pelos gestores do SUS.

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

Outro ponto observado pelo autor é que apesar da reducao de seu espaco e de sua
missao institucional, ao longo de sua existéncia a CEME teve nos anos de 1980, o impor-
tante papel de fortalecer e modernizar a rede de laboratérios oficiais pelo imenso poder
de compra de medicamentos que obtinha.

Dentre os problemas ligados ao funcionamento da CEME, oficialmente reconheci-
dos, destacavam-se as grandes dificuldades operacionais para funcionar como centro de
aquisicao e distribuicao de medicamentos.

O papel da CEME foi redefinido no orcamento plurianual para o periodo 1990/95,
definindo objetivos, diretrizes e instrumentos de acao, tais como: “atualizacdo da Rename,
coordenacdo da produgdo, aquisicdo e suprimento de medicamentos essenciais para o SUS,
melhoria da eficiéncia dos estados no que tange aos programas de Assisténcia Farmacéutica,
aperfeicoar os métodos de aquisicao, facilitar a importacdo de matéria-prima aos laboratérios
oficiais e privados nacionais” (MEDICI etal., 1992).

Em 1992, o autor ja destacava que “se a execucdo das acoes de satide é descentralizada,
o controle sobre a aquisicdo e distribuicdo também deveria ser. E certo que em determinados
estados, a inexisténcia de estruturas de producdo e a fragilidade do mercado ndo permitem
o0 acesso da populacdo e das instituicées publicas de sauide aos medicamentos necessdrios.
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Nessas regioes, instituicoes como a CEME ainda tinham um papel a cumprir. No entanto,
elas deveriam fomentar mais a autonomia na producdo e/ou aquisicao destes medicamentos
do que a dependéncia eterna do nivel federal nesse setor”.

Outro ponto enfatizado por MEDICI e colaboradores (1992) é que “a descentralizagdo
para os municipios seria conveniente, mas deveria se ater aos de maior porte, ou seja, aqueles
com autonomia de gestdo para tal. E que em muitos casos, as secretarias estaduais de satde
poderiam indicar as condicées para a municipalizacao desse processo. Ainda de acordo com o
documento, a maior parte dos municipios do pais ndo teria condicoes para gerir processos de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. Enfatiza também que seria possivel estabelecer tais
condicées através de um processo ordenado de planejamento sob coordenacdo das secretarias
estaduais de satide”.

A desativacao da Central de Medicamentos (CEME) em 1997, provocada pelo distancia-
mento de seus objetivos iniciais e pela emergéncia de uma crise de credibilidade motivada
por denuncias diversas, constituiu um dos determinantes para a educacgao das atividades
relacionadas com a Assisténcia Farmacéutica e com a politica de medicamentos em varios
orgaos do Ministério da Satide naquela época. A pratica fragmentada é demonstrada pela
multiplicidade de listas de medicamentos: Programa de Satide Mental, Kit do Programa
Satde da Familia, “Farmacia Hipertensao Arterial” (distribuicao as Secretarias Municipais
de Satide de produtos para hipertensao arterial), “Farmacia Mulher” (Programa Satde da
Mulher, com distribuicao de anticoncepcionais), “Farmacia Domicilio”, “Farmacia Presidio”
(atende a populagao carceraria), entre outros programas. Essa compartimentalizacao
certamente contribuiu para desarticulacao da Assisténcia Farmacéutica do conjunto das
acoes da atencao a saude, dissipando responsabilidades, verticalizando e centralizando a
tomada de decisées (SCHENKEL et al., 2004).

Para que sejam evitados os erros do passado recente, cabe finalmente ressaltar, que
o pais tem em sua histéria, na area de medicamentos, alguns aprendizados em relacao a
formulagao e implementagao de politicas voltadas a melhoria do acesso aos medicamen-
tos. E necessario fortalecer as estratégias ja iniciadas em outros momentos, assim como
avaliar minuciosamente o grau de implementacao das diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos, buscando a correcao dos rumos da politica atual.

A Assisténcia Farmacéutica Basica

Consideracoes iniciais

A Assisténcia Farmacéutica Basica é também outro grande desafio a ser enfrentado
pelos gestores para avangar na atencao basica a satide, uma vez que grandes sao os esforcos
para se ampliar as acoes basicas de saide como é o caso dos investimentos crescentes
na cobertura da populagao brasileira pelo Programa Satde da Familia.

Com a desativacio da CEME, por meio do Decreto n.”2283/97, os anos de 1997 e 1998
foram marcados por um processo de transicao dentro do Ministério da Saide — MS, onde
coube a Secretaria Executiva — SE a responsabilidade pela manutencao das atividades de
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aquisicao e distribuicao dos medicamentos dos Programas Estratégicos para as Secretarias
Estaduais de Satde. Ao mesmo tempo, houve a criagdo de uma nova Farmacia Basica, nos
moldes daquela de 1997, que tinha um elenco de medicamentos destinados ao atendimento
ambulatorial dos municipios com populacao igual ou inferior a 21.000 habitantes, entregues
diretamente aos municipios, com excecao dos estados de Sao Paulo, Parana e Minas Gerais,
que ja haviam iniciado um processo de organizacao da Assisténcia Farmacéutica.

A Portaria GM/176/99 — O Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bdsica

Cumprindo a prioridade de implementar a politica de descentralizagdo do setor satide,
em consonancia com uma das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos (Reorien-
tacdo da Assisténcia Farmacéutica) e a deliberacdo da Comissao Intergestores Tripartite,
foi estabelecido o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, com a edicao da Portaria
GM/176/99 (BRASIL, 1999).

O Incentivo criado vem sendo financiado pelos trés gestores, em que a transferéncia dos
recursos federais esta condicionada a contrapartida dos estados, municipios e do Distrito
Federal.

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

A Portaria GM/514/03 atualiza os valores do Incentivo para Assisténcia Farmacéutica Ba-
sica, utilizando a populagdo da Resolugao n.2 4 da Fundacao Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE, publicada no Diario Oficial da Unido, em 30/08/02, que trata da estimativa
da populacao para estados e municipios para o ano de 2002. Atualmente, o teto financeiro
anual do Incentivo para Assisténcia Farmacéutica Basica, é de R$ 174.632.960,00 (Cento e
setenta e quatro milhdes, seiscentos e trinta e dois mil e novecentos e sessenta reais).

Os recursos federais aos estados e municipios qualificados sao repassados pelo fundo
nacional de salide aos respectivos fundos estaduais e municipais de salide em parcelas mensais
correspondentes a |/12 do valor estabelecido, na proporcao do nimero de habitantes dos
municipios (Resolugao IBGE PR — 05/99) (BRASIL, 1999).

Os objetivos principais da implementacao do Incentivo sdo a busca da otimizacio e
eficacia do sistema de distribuicdo de medicamentos no setor publico, a partir da selecao
de medicamentos consoante a realidade nosolégica de cada estado e de seus municipios
e a melhoria do acesso ao medicamento essencial por parte da populacao que utiliza os
servicos de satde do SUS.

As pactuacoes
Estados e municipios brasileiros participam na implementacao do Incentivo a Assis-
téncia Farmacéutica Basica, definindo, conjuntamente, um Plano Estadual de Assisténcia
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Farmacéutica Basica, que contempla um elenco de medicamentos basicos de acordo com
o perfil epidemiolégico local, bem como estabelecem de uma forma pactuada, os recursos
financeiros para o financiamento do Incentivo. As pactuagoes realizadas sao referendadas
pelas Comissoes Intergestores Bipartite — CIBs (Comissao constituida por representantes
das Secretarias Municipais e Estaduais de Salde).

Diferentes formas de pactuagao foram realizadas, desde a centralizacao total dos
recursos financeiros no fundo estadual de satide, por exemplo do Amazonas, Goias e Sao
Paulo, até a descentralizacdo total dos recursos aos fundos municipais de satde, como
¢é o caso do Mato Grosso, Pernambuco e Rio de Janeiro. Outros estados optaram pela
pactuagao mista, em que os municipios em Gestao Plena de Sistema recebem os recursos
diretamente, ficando aqueles em Gestao Plena de Atencao Basica e os nao habilitados,
recebendo os recursos via fundo estadual de satde.

Cada estado e seus municipios adotaram uma estratégia especifica de pactuacio,
na busca de um melhor gerenciamento dos recursos financeiros pactuados. Ha de se
ressaltar que alguns avancaram consideravelmente, como os estados do Parana com a
implantacao do Consércio Parand de Medicamentos e a experiéncia de Sao Paulo com
o prosseguimento do programa denominado “Dose Certa” e a sua extensao a todos os
municipios daquele estado tem se constituido em um modelo de assisténcia para o pais.
No entanto, torna-se preocupante a situacao vivenciada por municipios, quase todos de
pequeno porte, que optaram pelo recebimento dos recursos financeiros diretamente em
seus fundos municipais de satde.

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

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

— os mecanismos de adesao e responsabilidade dos municipios, para integrarem o
Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica;

— o pacto de gestao entre o estado e municipio, negociado na CIB, incluindo a contra-
partida de recursos do estado e municipios com a respectiva ata de aprovagao;

— asistematica de programacao, acompanhamento, controle e avaliacdo da imple-
mentacao do Plano no estado.

Pelo Artigo 82 da Portaria 176/99 o Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica,
deve ser aprovado pelo Conselho Estadual de Satide e encaminhado, anualmente, até o
dia 30 de setembro, ao Ministério da Salde, visando a manutencao dos recursos federais
ao incentivo relativo ao ano posterior.

O artigo 4° da Portaria GM/956/00 estabeleceu a necessidade de um elenco de medi-
camentos basicos que atendam ao quadro de doencas prevalentes no ambito regional e
nacional, fundamentado na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename.
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Ja o Artigo |2 estabeleceu o Elenco Minimo e Obrigatério de medicamentos para a
Pactuacao na Atencao Basica, que devera estar contemplado nos Planos Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica Basica conforme deliberagao da Comissao Intergestores Tri-
partite, que aprovou o Elenco Minimo e Obrigatério de medicamentos para pactuacao
na atencao basica.

De acordo com a CPI de medicamentos, na forma de pactuacao totalmente descentra-
lizada as aquisi¢des de medicamentos sao feitas diretamente pelos municipios em muitos
casos, os resultados nao tém sido satisfatérios para os municipios de pequeno porte por
nao terem escalas de compras dos medicamentos. Em sintese, os pequenos municipios
tém tido dificuldades extremas na otimizacao dos recursos disponiveis, adquirindo medi-
camentos a precos mais altos e quase sempre utilizando compras diretas de distribuidoras
e de farmacias comerciais (BRASIL, 2000).

A prestacdo de contas

O paragrafo 4° do artigo 2° da Portaria GM/176/99 estabeleceu a necessidade da
comprovacao da aplicagao dos recursos financeiros correspondentes as contrapartidas
estadual e municipal. A comprovagao deveria constar no Relatério de Gestao Anual, com
as prestacoes de contas devidamente aprovadas pelos Conselhos de Satde.

O Artigo |2 da Portaria 176/99 definiu que os recursos financeiros destinados ao
incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica devem ser movimentados na conta de trans-
feréncia dos recursos do Piso de Atengdo Basica do Fundo Municipal de Saide ou do
Fundo Estadual de Salide, conforme a Portaria GM 2939/98, e de acordo com os pactos
estabelecidos na Comissao Intergestores Bipartite (CIB).

Pela Portaria GM/2050/01, foram alterados os artigos 5° e 6° da Portaria GM/956/ 00,
que regulamentaram a Portaria GM/176/98, relativa aos critérios e requisitos para a
qualificacao dos municipios e estados ao incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e
aos valores a serem transferidos, que passaram a ter novas redacoes. O Artigo 5° define
que as Secretarias Municipais de Saide deveriam elaborar um relatério trimestral de
movimentagao de recursos financeiros, por intermédio do Sistema Informatizado
para Acompanhamento da Execucao do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica
Basica - Sifab —, que deve ser encaminhado a Secretaria Estadual de Satide para avaliagcdo
e consolidagao das informacoes (BRASIL, 2001d).

Ja o Artigo 6° definiu que as Secretarias Estaduais de Salde deveriam informar a
Secretaria de Politicas de Saude, por intermédio do Sifab, a movimentagao financeira, a
relacao das aquisicbes de medicamentos correspondentes a contrapartida estadual ou a
relacao das aquisicbes de medicamentos.

Programas estratégicos ou complementares
Ao revisar os programas de Assisténcia Farmacéutica centralizados no nivel federal,
conduzidos e orientados por um excessivo nimero de portarias que abordam o tema e
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ao elaborar o cruzamento de elencos de medicamentos destinados a Assisténcia Far-
macéutica Basica identifica-se a necessidade urgente de otimizagao e coordenagao dos
esforcos dos trés niveis de gestao na formulacao de estratégias que realmente possam
garantir a melhoria do acesso aos medicamentos pela populagao usuaria do SUS no
tocante a atengao basica a saude.

Nos elencos de medicamentos destinados a Atengao Basica a salide tem-se a su-
perposicao dos seguintes programas:

Programa de Assisténcia Farmacéutica para hipertensao e diabetes.
Programa de Incentivo ao Programa Satide da Familia (Kit PSF).
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica.

No caso dos medicamentos para hipertensao e diabetes, a situacdo é bastante clara,
uma vez que os medicamentos fazem parte do Elenco Minimo e Obrigatério, portanto
devem estar disponiveis na Assisténcia Farmacéutica Basica. Os mesmos medicamen-
tos sao fornecidos diretamente aos municipios pelo Programa Hiperdia e pelo Kit PSF
(BRASIL, 2001b, 2002a).

Os medicamentos para Saude Mental

Para a Saide Mental, também foi criado um programa de Assisténcia Farmacéutica
especifico.

A Portaria GM/1077/00 estabeleceu o Programa para a Aquisi¢ao dos Medicamentos
Essenciais para a area de Saide Mental, financiado pelos gestores federal e estaduais
do SUS, definindo que a transferéncia dos recursos federais estaria condicionada a
contrapartida dos estados e do Distrito Federal.

O Artigo 5° da mesma portaria definiu que os recursos financeiros oriundos do
orcamento do Ministério da Saude e as contrapartidas estaduais e do Distrito Federal,
destinadas a esse programa, correspondem ao montante anual de, no minimo, R$
27.721.938,00 (vinte e sete milhdes, setecentos e vinte e um mil, novecentos e trinta
e oito reais), dos quais R$ 22.177.550,40 (vinte dois milhdes, cento e setenta e sete
mil, quinhentos e cinquenta reais e quarenta centavos), o equivalente a 80% (oitenta
por cento) desses recursos, sdo aportados pelo Ministério da Satde; restando o cor-
respondente de, no minimo, 20% (vinte por cento) dos recursos, em um total de R$
5.544.387,60 (cinco milhdes, quinhentos e quarenta e quatro mil, trezentos e oitenta e
sete reais e sessenta centavos), como contrapartida dos estados e Distrito Federal. Esses
valores foram definidos no ano 2000 e até a presente data nao foram atualizados.

A Portaria GM/1077/00 definiu também que os medicamentos que compdem o
Programa sao aqueles constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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— Rename/99, oficializada pela Portaria GM/507/99, item 10, Grupo Terapéutico: Me-
dicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central.

Os medicamentos para Hipertensao e Diabetes

Como uma das prioridades de atuagao do Ministério da Saide, em 2001, foi criado
o Programa Hiperdia — Programa Nacional de Controle da Hipertensao e Diabetes.

Pela Portaria GM/371/01, foi instituido o Programa Nacional de Assisténcia Farma-
céutica para Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus, parte integrante do Plano Nacional
de Reorganizagao da Atengao a Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus, destacando
que o referido Programa deve ser financiado e desenvolvido de maneira solidaria e
pactuada pela Unido, estados e municipios.

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

Os medicamentos para o Programa Satde da Familia

Reconhecendo a falta de uma estrutura de Assisténcia Farmacéutica em muitos
municipios brasileiros, o Ministério da Satde definiu o fornecimento de um kit de me-
dicamentos para proporcionar suporte as acoes de salde desenvolvidas pelas equipes
do Programa Satde da Familia, uma vez que grande parte das acdes de satide demanda
a utilizagao de medicamentos.

Conforme ja exposto, foi instituido, por meio da Portaria n.2 343/01, um elenco de
medicamentos para o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica, vinculado ao Progra-
ma Saude da Familia que de uma forma sobreposta ao processo de descentralizacao
passa a ser distribuido ao referido programa. Cabe ressaltar que em nenhum momento
foi discutida a estruturagao dos servigcos de Assisténcia Farmacéutica para o acompa-
nhamento e avaliagado ou mesmo a gestao e gerenciamento dos medicamentos.

OS RELATORIOS DE AVALIACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA PELA

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

A Controladoria-geral da Unido trabalha, agora, com um novo instrumento de
fiscalizacao, visando a dissuasdo da corrupcao entre gestores de todas as esferas da
administracdo publica. Além disso, utiliza o0 mecanismo de sorteio publico para defini-
cao de regides onde serao desenvolvidas fiscalizagbes especiais, por amostragem, com
relagao aos recursos publicos federais ali aplicados, por via dos érgaos da administracao
federal, diretamente ou por meio de repasse, sob qualquer forma, para érgaos das
administracoes dos estados ou dos municipios e quaisquer outros 6rgaos ou entidades
legalmente habilitados.

Os sorteios sao realizados mensalmente pela Caixa Econémica Federal, que utiliza
os mesmos equipamentos empregados em suas loterias. Representantes da imprensa
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escrita, da televisao e do radio, dos partidos politicos e de entidades da sociedade
civil sao convidados a acompanhar os sorteios, para atestar a lisura e a imparcialidade na
definicao das regioes a serem fiscalizadas.

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

Em 2003, de acordo com o Relatério de Fiscalizagao da CGU, na Acao de Aten-
dimento a Populacdo com Medicamentos para Tuberculose e Outras Pneumopatias,
integrante do Programa de Controle da Tuberculose e Outras Pneumopatias, dos 43
municipios em que havia pacientes em tratamento, foram detectadas algumas impro-
priedades como: em cerca de 14% dos municipios houve falta de medicamentos,
provocando descontinuidade no tratamento dos pacientes; em aproximadamente
16% dos municipios ocorreu descarte de medicamentos vencidos, comprovando a
auséncia de planejamento prévio e remanejamento adequado; e em em torno de 25%
dos municipios nao foi efetuado um controle de estoque e de dispensacao eficientes,
ocasionando perda de medicamentos e descontinuidade no tratamento (CGU, 2004).

Ainda de acordo com o relatério da CGU, na maioria dos municipios visitados, e que
possuem tratamento da tuberculose, os pacientes tém acesso aos tuberculostaticos
necessarios ao tratamento da doenca. Contudo, a falta de critérios técnicos para a
programagao, a falta de controle nos estoques e o descumprimento no cronograma
de distribuicao do Ministério da Salide sao responsaveis diretamente pelo desperdicio
ou a falta de medicamentos e retratam o descaso dos responsaveis pelo bom resultado
da agdo. Em decorréncia das fiscalizag6es realizadas, foram encaminhadas ao gestor
federal, notas técnicas contendo o sumario das principais constatagoes evidenciadas,
com proposicao de acoes corretivas, visando contribuir para a eliminacao ou reducao
dos problemas evidenciados (CGU, 2004).

Outro programa eleito pela Controladoria-geral da Uniao para acompanhamento,
devido a amplitude geografica e aos beneficios diretos a populacado, foi o de Incen-
tivo Financeiro a Municipios Habilitados a Parte Variavel do PAB para Assisténcia
Farmacéutica Basica. De acordo com esse programa, na avaliagao da Acao buscou-se
averiguar a aquisicao dos medicamentos basicos pelos municipios e/ou recebimento
destes, provenientes das Secretarias Estaduais de Salide; a armazenagem, o controle
de estoque e a distribuicdo dos medicamentos as unidades de salde; assim como a
efetiva entrega aos usuarios do SUS (CGU, 2004).

No exercicio de 2003, foram realizadas fiscalizacoes relativas a Acao de Incentivo
Financeiro a Municipios Habilitados a Parte Variavel do PAB para Assisténcia Farma-
céutica Basica em 279 municipios, em 26 Unidades da Federacao (exceto Distrito
Federal). Dos 279 municipios avaliados, as principais constatagcoes foram: o nao repasse
aos municipios da contrapartida estadual, na forma de recursos ou medicamentos; a
retencao pela Secretaria Estadual de Satide do recurso referente ao repasse federal;
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a nao aplicacao pelo municipio do valor correspondente a contrapartida municipal;
as irregularidades nos procedimentos licitatérios para aquisicio de medicamentos;
a aquisicao de medicamentos com precos superiores aos encontrados no Banco de
Precos do Ministério da Saliide; e a existéncia de medicamentos com a validade vencida
nos estoques das Unidades de Salde para distribuicao a populacdo. Nao existiam nas
Unidades Basicas de Saide, no momento da avaliagdo, os medicamentos da relacao
pactuada pelos estados e municipios, uma vez que os recursos foram repassados pela
Unido para a aquisicdo dos medicamentos da referida relacao (CGU, 2004).

CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho apresenta um panorama das acoes desenvolvidas pelo gestor
federal no campo da descentralizacao da Assisténcia Farmacéutica e da questao do
acesso aos medicamentos no ambito do SUS.

A partir das exposicoes ja apresentadas, podem ser identificados pontos criticos
para o desenvolvimento e a implementacao de uma politica de medicamentos. Vale
acrescentar que o pais publicou sua Politica Nacional de Medicamentos, em 1998,
com o propésito claro de promover o acesso e o uso racional de medicamentos.
Para alcancar tal propésito, seria fundamental o desenvolvimento de oito diretrizes
também claras, porém os passos foram timidos em relacdo a implementagao das
referidas diretrizes.

Analisando-se o estagio atual de desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica no
pais € necessario considerar os aspectos da organizacdo da atencao a saude, o seu
processo de descentralizacao, as politicas formuladas, a questao do financiamento e
o nivel de organizacao dos servicos farmacéuticos no SUS. Nesse sentido, existem
oportunidades para a promogao do acesso aos medicamentos essenciais no SUS, se
houver um processo coordenado e planejado dessas politicas.

Os trabalhos desenvolvidos pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Co-
mércio Exterior, com a participacdo do Ministério da Salde, que prioriza os setores
de farmacos e medicamentos vém sendo fortalecidos pela instalagao do Férum de
Competitividade da Cadeia Farmacéutica, instalado em 28 de maio de 2003, onde
foram criados cinco grupos de trabalho: Acesso, Compras Governamentais e Inclusao
Social de Investimentos, Comércio Exterior, Tecnologia de Regulacao e Qualidade
(MDIC/MS, 2004).

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

Em termos de perspectivas e intengdes para a melhoria do acesso aos medica-
mentos no SUS, no biénio 2003-2004, apesar de os objetivos ainda ndo estarem
concretizados, tendo em vista o curto espaco de tempo e a complexidade do tema,
o plenério do Conselho Nacional de Satide (CNS), considerando as deliberagoes da
|22 Conferéncia Nacional de Salde e as deliberacées da |2 Conferéncia Nacional
de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica — Efetivando o acesso, a qualidade e a
humanizagao na Assisténcia Farmacéutica, com controle social, realizada no periodo
de 15 a |18 de setembro de 2003, aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farma-
céutica como parte integrante da Politica Nacional de Satde, envolvendo um conjunto
de acdes voltadas a promocao, protecao e recuperacao da saide e garantindo os
principios da universalidade, integralidade e equidade.

A politica aprovada reforca o conceito de Assisténcia Farmacéutica apresentado
na Politica Nacional de Medicamentos, uma vez que “trata de um conjunto de agées
voltadas a promocgdo, protecdo e recuperagdo da salide, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional.
Esse conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e
insumos, bem como a sua selecdo, programacgdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensagdo,
garantia da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua uti-
lizacdo, na perspectiva da obtengdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade
de vida da populacao”.

Outro ponto importante é que a Resolucao n.2 338, de 6 maio de 2004 do CNS,
incorpora o conceito de Atencao Farmacéutica, considerada como um “modelo
de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica e com-
preendendo atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e
corresponsabilidades na prevencdo de doencgas, promocdo e recuperacdo da saude, de
forma integrada a equipe de saide. E a interacéo direta do farmacéutico com o usudrio,
visando a uma farmacoterapia racional e a obtengdo de resultados definidos e mensurdveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo também deve envolver as
concepgoes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob
a 6tica da integralidade das agées de satide”.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica entao aprovada apresenta eixos
indispensaveis para a melhoria do acesso aos medicamentos no SUS e aponta a ne-
cessidade de uma mudanca profunda no cenario atual principalmente no ambito da
gestao e do gerenciamento, pois reforca a urgéncia na qualificagao dos servicos de
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Assisténcia Farmacéutica existentes, em articulacdo com os gestores estaduais e muni-
cipais, nos diferentes niveis de atencao, na descentralizacio das agdes, com definicao
das responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma pactuada e visando
a superagao da fragmentacao em programas desarticulados, e, por fim, o desenvolvi-
mento, a valorizacdo, formacao, fixacao e capacitaciao de recursos humanos.

Conclui-se que, no contexto do acesso aos medicamentos essenciais no ambito
do SUS, apesar dos esforcos dos gestores, nos ultimos anos, a formulacdo e imple-
mentacao de politicas publicas nesse campo carecem de uma melhor identificacdo do
problema e de suas principais interfaces, de um processo de coordenacéo e integragao
com as demais politicas, como a de ciéncia e tecnologia, de uma politica industrial, a
necessidade de desenvolvimento e organizacao dos servigos de Assisténcia Farmacéu-
tica e de um desenvolvimento de recursos humanos para o enfrentamento do grande
desafio que é o acesso aos medicamentos essenciais pela populagao.

RECOMENDACOES

Acredita-se que o Brasil tem ainda pela frente um longo caminho a ser percorri-
do para ampliar o acesso aos medicamentos essenciais no ambito do SUS. Além de
resolver os problemas do processo de implementacao da politica de medicamentos,
seria necessario buscar estratégias mais ousadas em relagao a organizacao de uma
estrutura de oferta de servigos farmacéuticos como a possibilidade de se desenvol-
ver Parcerias Publico Privadas para utilizar a rede de farmacias publicas e privadas
para a garantia dos tratamentos de uso continuo. Seria, portanto, imprescindivel a
estruturacao e organizacao dos servicos ja existentes, bem como uma analise mais
aprofundada do custo das farmacias para o SUS. Outra questao é o desenvolvimento
de farmacias-modelo que pudessem colocar em pratica o desenvolvimento das acoes
de Assisténcia Farmacéutica e, em um futuro préximo, implementar efetivamente a
atengao farmacéutica no Brasil.

E urgente também que o Ministério da Satide assuma, de modo definitivo, a coor-
denacao da politica de medicamentos, na forma de uma estrutura dindmica e Unica,
atuando internamente com as suas diversas secretarias, 6rgaos e programas, criando
canais de interlocucao com as secretarias estaduais e municipais e, externamente,
buscando as integrac6es com as demais politicas publicas, como a politica industrial e
de ciéncia e tecnologia, fortalecendo as interfaces necessarias para o desenvolvimento
de uma politica que resulte em melhoria do acesso aos medicamentos essenciais pela
populacao dentro de um planejamento de curto, médio e longo prazos, evitando a des-
continuidade das politicas publicas que ocorrem sempre nas mudancas de governo.

Todas as estratégias de acao, no campo dos medicamentos, devem priorizar a pro-
mocao do uso racional de medicamentos no Brasil. Nao ha como desvincular o acesso
e o uso racional dos medicamentos do processo de atengao a salide e da politica de
medicamentos. Nesse sentido, acées mais perenes e objetivas devem ser estabele-
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cidas pelos atores para mudar o cenario atual do uso irracional de medicamentos. As
recomendacdes e orientagdes da Organizacao Mundial da Satide poderiam ser seguidas
como eixos de orientacdo para o uso racional de medicamentos pelos gestores do
sistema, por exemplo, o estabelecimento dos elencos de medicamentos essenciais e
a utilizacao dos formularios terapéuticos, junto com o treinamento permanente dos
profissionais prescritores do servico e da academia. Muitas outras acées dependem
exclusivamente do papel efetivo da regulacao sanitaria relativo aos medicamentos,
como a regulamentacao e fiscalizacdo da propaganda de medicamentos.

Por fim, é fundamental o desenvolvimento do processo de gestao dos servigos
de Assisténcia Farmacéutica no Brasil dentro de um fluxo légico em que as agdes de
Assisténcia Farmacéutica funcionem por meio de etapas na conformacao de um ciclo,
e que as variaveis, assim como os problemas sejam equacionados.
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