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Abstract Pharmaceutical services and the for-
mulation of a medicines policy are SUS areas
ensured by the organic health care law 8,080/90.
Thus, after a widely participative process, involy-
ing stakeholders, the National Medicines Poli-
¢y (NMP) was approved in 1998 by Ordinance
3,916.The NMP presents directives and priori-
ties, aligned with organic health care law, which
should guide the federal, states and municipals
entities actions to achieve the policy goals. Con-
sidering almost 20 years of the NMP, this paper
took stock discussed some of the directives in light
of the SUS principles. It was not the objective to
provide an exhaustive review of all the activities
performed during this period. The authors tried
to get close to those that have brought advances
and dilemmas, with potential risk of regression.
Efforts to implement an ambitious agenda ap-
plied to pharmaceutical services were identified.
This agenda tried to deal with different challenges
like the dynamics of the pharmaceutical market
and the operation of pharmaceutical services to
guarantee the supply of medicines aligned with
principles and directives of SUS.

Key words Pharmaceutical services, National
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Resumo A assisténcia farmacéutica (AF) e a
formulacdo de politicas de medicamentos sdo
campos de atuagdo do Sistema Unico de Satide
(SUS). Assim, em 1998, apds um processo par-
ticipativo, a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) foi aprovada e publicada em portaria. A
PNM traz em seu cerne, baseadas nos principios
e diretrizes do SUS, diretrizes e prioridades para
balizar as agdes das trés esferas de Governo no
alcance do objetivo essencial da politica. A fim de
conduzir o leitor a momentos de reflexao sobre
esse periodo de vida da politica, o artigo se propée
a fazer um balango dos quase 20 anos da PNM,
com a discussdo de algumas diretrizes especificas
a luz de principios do SUS. Nao se pretendeu
exaurir todas as atividades do periodo, mas apro-
ximar se daquelas que se destacaram por apontar
avangos e dilemas, com potenciais riscos de retro-
cessos. Vislumbrou-se esforcos de implementagao
de uma agenda ambiciosa para a AE, que tentou
lidar com desafios de enfrentamento do mercado
farmacéutico, da operacionalizagao da AF den-
tro do SUS. Apesar dos principios do SUS serem
reconhecidos nas diferentes iniciativas, identifi-
ca-se também que a operacionalizagdo traz uma
série de contradigdes e riscos que podem compro-
meter alguns desses principios.

Palavras-chave Assisténcia Farmacéutica, Poli-
tica Nacional de Medicamentos, Politica de Saui-
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No inicio da década de 1990, foram desencadea-
dos esfor¢os para a efetivagio do Sistema Unico
de Sadde (SUS), tendo como orienta¢do os prin-
cipios estabelecidos na Constituigao Federal de
1988. Os medicamentos e outras tecnologias em
satde constituiram e ainda sdo peca central do
sistema de satde, contribuindo para a prevencao
de doengas e no cuidado em satide.

A Lei Orgénica de Satde N°8.080/90 assegu-
rou entre os campos de atua¢ido do SUS a execu-
¢do de agoes de assisténcia terapéutica integral,
incluindo a farmacéutica e a formulagdo da po-
litica de medicamentos. Recentemente, tém-se
discutido que o acesso universal, igualitdrio e
integral a assisténcia farmacéutica (AF) requer:
assisténcia ao usudrio pelo SUS; conformidade
com a Rela¢do Nacional de Medicamentos e di-
retrizes terapéuticas definidas em protocolos cli-
nicos; e ter a dispensa¢do em unidades indicadas
pela direcdo do SUS.

Com a desativagdo da Central de Medica-
mentos em 1997, o Ministério da Saude (MS)
formulou, de forma amplamente participativa,
a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
aprovada pela Portaria N°3.916 em 1998, visando
a garantia da seguranga, eficdcia e qualidade dos
medicamentos, a promogdo do uso racional e o
acesso da populagdo aqueles considerados essen-
ciais. Ainda que as diretrizes e as prioridades des-
ta politica sejam consideradas adequadas, hd de-
safios e fragilidades na implementa¢do de qual-
quer politica publica. Destacam-se a trajetéria
de subfinanciamento com a qual historicamente
convivem as agdes e os servi¢os publicos de satde
desde o advento do SUS e o desequilibrio entre
o0 gasto publico e o privado com medicamentos.

Ademais, trata-se de um setor caracterizado
pelo uso intensivo de tecnologia, em um pais
com reconhecida dependéncia tecnoldgica; en-
cerrado em contexto de convivéncia entre novas
e velhas doengas, desde as cronico-degenerativas
as infecciosas. Tais pontos demonstram o quio
complexo é a construgdo e a efetivacio de uma
agenda social aplicada a AF.

Em um Numero Temadtico sobre medicamen-
tos, os autores consideraram oportuno fazer um
balanco dos quase 20 anos da PNM. Em um arti-
go de opinido sobre uma Politica desta enverga-
dura hd risco de valorizar mais a abrangéncia do
que a profundidade dos rumos da implementa-
¢do. Ainda assim optou-se por discutir algumas
diretrizes especificas a luz de principios do SUS.
Neste sentido, ndo se pretendeu esgotar todas as
atividades realizadas ao longo do periodo, mas
sim, se destacou algumas que apontam avangos

e dilemas, com potenciais riscos de retrocessos.

A primeira delas, referente a adogdo da Re-
lacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Re-
name), desencadeou um processo de revisio da
lista, ap6s quase duas décadas, com a cria¢do da
Comissdao Técnica e Multidisciplinar de Atuali-
zagdo da Rename (Comare) e apresentagdo de
propostas de inclusio ou exclusdo em consultas
publicas, tendo como orientagdo a essencialidade
dos medicamentos, que priorizava o atendimen-
to dos principais problemas de satude da popula-
¢d0, e a medicina baseada em evidéncias.

Publicada desde 2000, com atualizacdes em
2002, 2006, 2008 e 2010, a Rename servia como
eixo norteador da formulagdo das listas aos entes
subnacionais, contribuindo na selecio de medi-
camentos. Contemplou desde o nivel de aten¢do
primdria até os niveis secunddrio e tercidrio de
atengdo, com cerca de 593 itens em 2010, incluin-
do produtos oncoldgicos e oftalmoldgicos.

Com defini¢des sobre o sentido da integra-
lidade da AF no SUS e repercussdo direta sobre
suas acoes, a Lei 12.401 e o Decreto 7.508, ambas
de 2011, promoveram a absor¢do das fung¢des da
Comare pela Comissdo Nacional de Incorpora-
¢3o de Tecnologias (Conitec), e a conversdo da
Rename, de uma lista orientadora de préticas
clinicas e gerenciais, em uma lista positiva de me-
dicamentos.

Em 2012, a Rename foi composta pelos pro-
dutos financiados por meio dos Componentes
da AF (Bésico, Estratégico e Especializado), pela
Relagdo Nacional de Insumos e pela Relagdo Na-
cional de Medicamentos de Uso Hospitalar, tota-
lizando 809 itens. Ainda assim, este aumento nao
significa que ela tenha contemplado adequada-
mente as necessidades em saide da populacio. A
“nova Rename”, como uma lista de financiamen-
to, é susceptivel a pressdo para incorpora¢io de
novas tecnologias em detrimento de uma orien-
tagdo de necessidades baseada em prioridades’.

Argumenta-se que mais que uma simples
evolucgdo dos critérios e procedimentos para a
selecdo de medicamentos no SUS ocorreu entre
1998 e 2012 um deslocamento de uma aposta
politica na essencialidade como critério organi-
zador da AF, que favoreceria a universaliza¢do
dos cuidados, para a incorporagio de tecnolo-
gias, apostando na inova¢ao como viabilizadora
da integralidade na AF?.

Esse movimento é, em parte, resultante da
intensa judicializa¢dio da AF no SUS%. Embora
essa via seja uma alternativa de acesso, pela pres-
sdo para a disponibilidade, pode favorecer o uso
ndo racional de medicamentos, aumentar gastos



— consumindo a maior parte dos recursos desti-
nados a AF em vérios municipios — e impactar
a organizagdo da gestdo — implicando a estrutu-
racdo de instincias administrativas dedicadas ao
cumprimento das demandas judiciais.

A Diretriz de Reorientacio da AF na PNM
conjugou dispositivos de promogdo do acesso a
medicamentos, por meio da ampliagdo da dis-
ponibilidade de produtos na rede do SUS. Essa
reorientacdo significava implementar o princi-
pio da descentralizagdo também para a gestdo
de medicamentos, que envolveu a defini¢do de
responsabilidades de financiamento, aquisi¢ao e
distribui¢do de medicamentos?.

Os mecanismos de financiamento do SUS, e
em especifico da AF, foram paulatinamente sen-
do reorganizados, com impacto direto nas ativi-
dades e gestdao da AE. Desde 2006 estao divididos
em trés componentes de financiamento: Basico,
Especializado e Estratégico.

A AF Bésica se orientou para o abastecimento
de unidades de Atengdo Primdria em Sadde e teve
no horizonte a expansio da cobertura das agdes,
em arranjos de execu¢do municipal e financia-
mento tripartite, que aumentou 391% em valo-
res per capita — de R$ 2,00 em 1999, aos valores
atuais de R$ 9,82 por habitante/ano.

O componente estratégico herdou e deu
continuidade a estrutura centralizada do plane-
jamento das agdes de saude publica, o que signi-
ficou a defini¢do federal dos insumos, seu finan-
ciamento e aquisi¢do, restando aos demais niveis
de gestdo a programagao ascendente e a execu¢ao
da dispensagao?.

O componente especializado (antigo alto
custo ou excepcional) se constituiu como inicia-
tiva de garantia da integralidade — traduzindo
uma resposta as pressdes por incorporagio de
tecnologias, muitas vezes de alto custo, por meio
da defini¢do de protocolos de tratamento que
contemplem ou ndo os insumos demandados. A
légica de tomada de decisdo neste componente
tornou-se, na CONITEC, o padrdo de sele¢ido e
padronizacio de insumos no SUS, o que ilustra
o referido deslocamento da essencialidade para a
incorporagdo. Esse componente possui financia-
mento compartilhado com os estados e foi o que
mais cresceu ao longo dos anos. Em 2003, o MS
gastou cerca de R$ 500 milhdes e em 2015 houve
um salto para R$ 6 bilhdes (aumento de quase
1.200%)°.

Os componentes Estratégico e Especializado
incorporam medicamentos em situa¢do de mo-
nopolio (sujeitos a prote¢do patentaria), que sdo
produtos de pre¢o elevado e explicam em parte o

peso desses componentes no gasto total publico
com medicamentos. Isto é um desafio e impoe
que uma agenda de regulacao de prego para es-
ses produtos considere a necessidade de aumento
do poder de barganha governamental, incluindo
o enfrentamento da barreira patentaria e estraté-
gias de produgdo local*.

Em 2007, o governo federal emitiu a primeira
e tnica licenga compulséria de um medicamento
para HIV (efavirenz) refletindo economia para o
MS e uma oportunidade para a produgao local.

Ressalva-se que o bindmio aquisi¢do-distri-
bui¢do nio deve limitar o escopo de agdes da AF.
Sob tais argumentos, e como desdobramento da
I Conferéncia Nacional de Medicamentos e As-
sisténcia Farmacéutica, foi aprovada, em 2004,
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
que englobou sob o guarda-chuva conceitual de
AF varias linhas de acdo preconizadas na PNM
e refor¢ou a legitimidade do executivo na sau-
de para atuar em diferentes frentes’. Em 2003,
o Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF) havia sido criado no ambito da Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), concentrando as programagdes e as
aquisicdes do MS, até entao fragmentados por
programas.

Em 2004, criou-se o Programa Farmaicia
Popular do Brasil (PFPB), introduzindo novo
arranjo de financiamento na AF (copagamen-
to) e de organizagdo (parcerias com farmadcias
privadas). Estas parcerias, pela sua capilaridade,
foram responséveis pela expansdo e crescimento
do PFPB, ainda mais pela introducdo da isen¢do
de copagamento para anti-hipertensivos, anti-
diabéticos e antiasmadticos, apds 2011. Questio-
namentos sobre o papel concorrencial do PFPB
com as farmdcias das unidades do SUS, seu custo
comparado & compra publica e o retorno do MS
como centralizador na provisao de medicamen-
tos sdo recorrentes.

Tal conjunto de iniciativas refletem um au-
mento da disponibilidade e cobertura de medi-
camentos para doengas de grande prevaléncia no
pais. Dados da Pesquisa Nacional Sobre Acesso,
Utilizagdo e Promogdo do Uso Racional de Me-
dicamentos no Brasil apontam acesso total aos
medicamentos para cerca de 98% das pessoas em
tratamento de hipertensdo®.

Apesar dos avangos, o gasto com medicamen-
tos no Brasil é, principalmente, oriundo de de-
sembolso direto das familias. Em 2007, o consu-
mo de medicamentos pelas familias foi de quase
45 bilhoes de reais e em 2013 de quase 80 bilhdes.
Em contraste, os gastos governamentais ficaram
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bem abaixo, quase R$ 5 bilhdes em 2007 e 9,5
bilhdes em 2013. As despesas das familias com
medicamentos representaram 1,6% do Produto
Interno Bruto (PIB) em 2010 e 1,5% em 2013,
enquanto os gastos governamentais foram de
0,2% do PIB em 2010 e 2013".

Esse cendrio de organizag¢do e financiamen-
to da AF ilustra algumas contradi¢oes e dilemas
de politicas desenhadas para o acesso universal
a medicamentos. O desequilibrio entre os gastos
publicos e privados poderia ser apontado como
insucesso da politica publica na cobertura e pro-
te¢do da populagdo com medicamentos frente as
necessidades em satide. No entanto, sob o manto
do gasto privado, pouca clareza hd sobre a ade-
quagdo dos padroes de uso e racionalidade das
despesas — critérios que tensionam e contingen-
ciam permanentemente a possibilidade de ex-
pansdo dos gastos publicos em sauide.

Duas outras Diretrizes da PNM, Regulamen-
tagdo Sanitdria de Medicamentos e Garantia da
Seguranca, Eficdcia e Qualidade dos Medicamen-
tos dialogam entre si e t¢ém como marco funda-
mental a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria (Anvisa) pela Lei 9.782 de 1999, que
incorporou as responsabilidades e fun¢des da an-
tiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria.
O papel da agéncia como reguladora do mercado
foi ampliado com seu envolvimento no secreta-
riado da Camara de Regulagao do Mercado de
Medicamentos.

Houve forte produc¢io normativa sobre os re-
quisitos e os procedimentos para concessio e re-
novagao de registro de medicamentos no Pais, es-
pecialmente a introdugdo dos genéricos — critério
garantidor de menor incerteza quanto a eficacia e
seguranc¢a dos medicamentos presentes no mer-
cado brasileiro e estratégia de estimulo a concor-
réncia. No entanto, a expectativa de substituicdo e
retirada do mercado dos similares pela aprovacao
da estratégia de genéricos ndo aconteceu.

A exigéncia de testes de bioequivaléncia para
produtos genéricos foi vista como uma barreira
para a entrada, trazendo riscos de redugdo de
ofertantes no mercado®. Nessa perspectiva, a pre-
senga dos produtos similares possibilitou a oferta
de pregos mais baixos ao longo dos anos’. Os si-
milares, desde 2015, estdo submetidos as exigén-
cias de bioequivaléncia e outros testes, tornando-
se, em termos praticos, “genéricos de marca’”.

Outros mecanismos de flexibiliza¢do, possi-
velmente atendendo a pressdes do setor regula-
do, estiveram presentes ao longo do tempo, tais
como: a expansdo do periodo de revalidagdo de
registro de cinco para até dez anos, redu¢do do

tempo para concessao de registros e pressao para
a acelera¢do das autorizacoes para realizagdo de
pesquisa clinica, etc.

A Diretriz Promog¢do do Uso Racional de
Medicamentos contempla um grande campo
de agdes individuais e articuladas considerando
o conceito proposto na PNM, envolvendo o pa-
ciente, os profissionais de saude, os gestores, as
institui¢des relacionadas a saude e os sistemas de
sadde.

Cabe destacar a realiza¢do, em 2002, do pri-
meiro curso nacional sobre o ensino em uso ra-
cional de medicamentos (NAF/ENSP, ANVISA
e OMS); a criagdo do Comité Nacional para o
Uso Racional de Medicamentos, em 2007, que
produziu uma gama de materiais para educac¢ao
dos usudrios e para capacitacao dos profissionais
de satide; a realizagdo de Congressos e o Prémio
Uso Racional de Medicamentos “Lenita Wan-
nmacher”; a criacio do ‘Grupo de Trabalho de
Assisténcia Farmacéutica em Pediatria’, em 2015,
que cobre importante lacuna mundial no URM.
Além desses, houve adogdo de estratégias regu-
latérias da prescri¢do e dispensa¢do de medica-
mentos, com a gradual expansao da lista de pro-
dutos sujeitos a controle especial, monitorados
nacionalmente por meio do Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados. E
mais: antimicrobianos passaram a ter maior con-
trole na prescri¢do e dispensa¢ao, com reten¢ao
da receita e escrituragdo em livro especifico, tanto
no setor publico como privado.

A Diretriz Promog¢ao da Produgdo de Medi-
camentos é reconhecida em diferentes momen-
tos. Primeiro, a aprova¢do da Lei de Genéricos,
em 1999, incentivou o setor industrial privado
nacional, resultando em aumento da oferta de
medicamentos genéricos e na promogao da con-
corréncia. Segundo, a partir de 2004 se abriu um
novo ciclo para a constru¢do de uma politica in-
dustrial para o Pais, traduzida na Politica Indus-
trial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior do go-
verno federal e tendo o setor farmacéutico como
drea estratégica. Terceiro, a partir de 2008 houve a
inclusdo do Complexo Industrial da Sadde (CIS)
no “Plano Mais Satade — Direito de Todos” do MS.

Os diferentes momentos do desenvolvimento
industrial no setor farmacéutico tiveram direcio-
namentos distintos. A politica de genéricos deu
um enfoque ao setor industrial nacional priva-
do, ndo priorizando o setor farmoquimico que,
durante os anos 1990, foi encolhido. A descen-
tralizagao da AF bdsica teve reflexos negativos na
produgdo publica de medicamentos®.

Em 2009, as Parcerias para Desenvolvimento



Produtivo (PDP) focalizaram a transferéncia de
tecnologia para os Laboratérios Publicos, ten-
do as empresas produtoras de principios ativos
como um elo importante do arranjo. Os pro-
dutos prioritdrios para a produgdo local foram
aqueles ja adotados pelo SUS, visto que a ga-
rantia da exclusividade do mercado publico foi
o0 incentivo para que essas transferéncias fossem
constituidas®.

Pela perspectiva do controle social, conside-
ra-se que esta iniciativa teve pouca transparéncia
nas diferentes etapas do processo, desde a defi-
ni¢do dos produtos e parceiros envolvidos, até o
contrato entre as partes. Hd contradi¢do entre as
temporalidades da defini¢do dos produtos estra-
tégicos para produgao local, revisados anualmen-
te, e da transferéncia e absorcdo da tecnologia
pelo ente publico, que pode levar até 10 anos nos
contratos de PDP, especialmente frente a veloci-
dade de incorporagéo e obsolescéncia das tecno-
logias selecionadas.

A Diretriz Desenvolvimento Cientifico e Tec-
nolégico se reflete, em 2004, na 22 Conferéncia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em
Satde que possibilitou a aprovagdo das bases
para a formula¢do da Politica Nacional de Cién-
cia, Tecnologia e Inova¢do em Saude, em 2008, e
a aprovacao da Agenda Nacional de Prioridades
de Pesquisa em Saude (ANPPS).

A ANPPS ilustra como os principios do SUS
nortearam o processo de formulagdo e possibili-
taram a aprovacdo de uma agenda orientada pe-
las necessidades em sadde, se opondo ao modelo
hegemonico de priorizagdo a partir do potencial
de mercado. As 24 subagendas ndo se limitaram
ao desenvolvimento de novas tecnologias, mas
buscaram lidar com vdrias questdes prioritdrias
para a sadde coletiva. Entre 2003 e 2005, 42,7%
dos recursos investidos para esta agenda pelo MS
foram direcionados a 4 subagendas relacionadas
a medicamentos'.

A Diretriz Desenvolvimento e Capacitacio de
Recursos Humanos é chave para a operacionali-
zagdo da Politica. O MS promoveu editais para
cursos por todo o Brasil para a capacitacio de
recursos humanos em AF. Foram oferecidos por
universidades federais cursos presenciais e a dis-
tancia, por exemplo. Estados e municipios tam-
bém vém promovendo capacitacoes sobre AE. O
tema ganhou relevancia e o Conselho Nacional
de Secretérios de Satide langou em 2007 um livro
sobre AF, atualizado em 2011 e 2015.

A fim de inserir cada vez mais a AF nas Redes
de Atencdo a saude e pensando também na in-
tegralidade do cuidado, foi instituido em 2012 o
Programa Nacional de Qualificagdo da AF (Qua-
lifar-SUS), com eixos em estrutura, educagio,
informacéo e cuidado. Os cursos do Projeto Sen-
tinela, iniciados em 2002, com foco em gestdo da
AF, farmacovigilancia e URM contribuiram para
uma pratica de obteng¢do de informagdes sobre
desempenho do uso de medicamentos fora do
ambiente controlado dos ensaios clinicos, a fim
de se evitar os efeitos prejudiciais da ma utiliza-
¢ao.

O panorama apresentado sinaliza esfor¢os
de implementa¢do de uma agenda ambiciosa a
partir da PNM, ilustrando sua importincia en-
quanto documento orientador e transversal aos
diferentes governos. As diretrizes e as prioridades
previstas na PNM visaram lidar com um duplo
desafio: de um lado, enfrentar a dinamica do
mercado farmacéutico a partir de sua regulagdo
e, de outro, assegurar a disponibilizacio dos me-
dicamentos alinhada & operacionalizacio do sis-
tema publico de satde. Nesse sentido, a PNM é
uma permanente agenda inconclusa.

Embora os principios do SUS possam ser re-
conhecidos nas diferentes iniciativas destacadas,
reconhece-se também que a operacionalizacido
da politica traz uma série de contradicoes e ris-
cos capazes de comprometer alguns deles. Se o
aumento do financiamento dos diferentes com-
ponentes da AF, paralelamente a expansido das
garantias formais de acesso a medicamentos, re-
fletem maior comprometimento com a busca da
universalidade e da integralidade, a estratificacdo
por componentes de financiamento e a desigual
evolugdo dos gastos por componente, podem
ameagar a equidade — isto porque o uso adequa-
do dos medicamentos mais caros exige o acesso a
atencdo especializada e apoio diagnoéstico ainda
ndo universalizados.

Se os avancos identificados se deram no con-
texto histdrico de subfinanciamento do SUS, a
situa¢do tende a se aprofundar com a aprova¢io
da EC 95/2016 que estabelece o congelamento do
or¢amento direcionado a despesas primdrias do
governo federal por 20 anos. Sendo o financia-
mento um dos aspectos centrais para a efetivacdo
da politica de saude, incluindo a AF, corre-se o
risco de que os avangos conquistados, mobiliza-
dores de desafios permanentes, venham a se tor-
nar memoria saudosa.
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