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Reforma Sanitaria Brasileira e politicas
farmacéuticas: uma analise dos fatos
produzidos entre 2003 e 2014

Brazilian Health Reform and pharmaceutical policies: an analysis of
the facts produced between 2003 and 2014

Tatiane de Oliveira Silva Alencar?, Jairnilson Silva Paim?2

RESUMO Estudo de caso cujo objetivo é analisar as politicas farmacéuticas do periodo de 2003
a 2014, tendo como referéncia a Reforma Sanitaria Brasileira. As fontes de evidéncia foram
documentos e entrevistas semiestruturadas, e o processamento dos dados ocorreu mediante
a técnica da andlise de contetido tematica. Os dados obtidos foram organizados em dois mo-
mentos (periodos Lula e Dilma) e a andlise foi fundamentada na teoria marxista. Os resulta-
dos indicam que a instituicfio das politicas farmacéuticas foi favorecida pela participacio de
atores sociais vinculados ao movimento sanitario no ambito do Estado, o que permitiu uma
reestruturacdo dessa agenda, ainda que mediante conflitos.

PALAVRAS-CHAVE Reforma dos servicos da satde. Politica de satide. Medicamentos. Sistema
Unico de Satde.

ABSTRACT This is a case study whose objective is to analyze pharmaceutical policies of the period
from 2003 to 2014, having as reference the Brazilian Health Reform. The sources of evidence were
semi-structured interviews and documents, and the data processing was performed using the
thematic content analysis technique. The data obtained were organized in two moments (Lula
and Dilma periods) and the analysis was based on Marxist theory. The results indicate that the
institution of pharmaceutical policies was favored by the participation of social actors linked to
the health movement within the State, which has permitted a restructuring of this agenda, even
through conflicts.

KEYWORDS Health care reform. Health policy. Medicine. Unified Health System.
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Introducio

Entende-se uma politica farmacéuti-
ca como uma politica de sadde, ou seja,
uma decisio (acido ou omissdo) do Estado
(TEIXEIRA; PAIM 2005), em relacdo as questoes
relativas a medicamentos e a assisténcia
farmacéutica. Em todo o mundo, o debate
acerca destas questbes é intenso e tem
acompanhado as discussdes da reforma
dos sistemas de saude. No Brasil, sempre se
adotou alguma acdo para atender a neces-
sidade de medicamentos manifestada pela
sociedade ou por parte dela, tais como: a
implantacdo e o desenvolvimento dos la-
boratorios oficiais; a criacdo (1971) e a ex-
tincéo (1997) da Central de Medicamentos;
o reconhecimento (ou nio) de patentes de
produtos farmacéuticos, nos diferentes
governos; a regulacdo da propaganda de
medicamentos; e medidas para a amplia-
cdo do acesso.

Apesar desses antecedentes, a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), insti-
tuida em 1998, é considerada em muitos
estudos como marco das politicas far-
macéuticas, pois se refere ao primeiro
documento oficial, apo6s a instituicdo do
Sistema Unico de Satde (SUS), relativo a
questdo de medicamentos. Além da PNM,
aspectos da formulacdo e da implantacédo
de politicas farmacéuticas, da disponibi-
lidade de medicamentos em diferentes
regides do Brasil, da avaliacdo e da orga-
nizacdo da assisténcia farmacéutica, do
financiamento e da judicializacdo para a
garantia do acesso foram analisados em
diversos estudos, conforme identificado
em bases nacionais e internacionais de pe-
riddicos, dissertacdes e teses. Ndo se iden-
tificaram estudos, além da tese que deu
origem a este artigo, que tenham abordado
tais politicas sob o referencial da Reforma
Sanitaria Brasileira (RSB). Dai, a pertinén-
cia de serem examinados os fatos produzi-
dos entre 2003 e 2014 com este foco.

Neste particular,ostermos‘medicamentos’
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e ‘assisténcia farmacéutica’ apresentam
concepgdes técnicas e politicas distintas,
tendo em vista o processo de constituicio
das politicas farmacéuticas nos diferen-
tes momentos histéricos. Tomando como
referéncia a década de 1970, quando se
fortalece o movimento pela RSB, o debate
inicial enfatizou a necessidade de ga-
rantir a disponibilidade de farmacos e,
desse modo, que o Estado instituisse uma
politica de medicamentos (CORDEIRO, 1978).
Posteriormente, esse debate se ampliou
e se articulou ao movimento das entida-
des farmacéuticas para a incorporacio
de praticas profissionais mais coerentes
aos principios e diretrizes do SUS, em dis-
cussio naquele momento. Assim, emergiu
a demanda por uma politica de assisténcia
farmacéutica que articulasse as dimensdes
tecnologica, sanitaria, econdmica, politica,
simbolica e ideoldgica do medicamento, em
sua insercdo no ciclo produtivo-econémico
da satide (ALENCAR, 2016).

Nesse processo, tem havido intensos
conflitos entre o Estado, a sociedade civil
e o mercado farmacéutico, especialmen-
te multinacional, conforme demonstram
estudos publicados desde os anos 1960
(LEDOGAR; KUCINSKI, 1977; PACHECO, 1968) eVi-
denciando embates no dmbito do poder
Legislativo, motivando a realizaco de seis
Comissoes Parlamentares de Inquéritos
(CPI), que discutiram acerca da questido
de medicamentos.

Considerando que a constituicdo de
politicas farmacéuticas remete a um pro-
cesso de producio social de alta comple-
xidade, envolvendo relacdes e estratégias
entre atores (MATUS, 2005), e entendendo o
fato politico como um fato social produ-
zido a partir da interacdo de atores sociais
com distintas capacidades acumuladas,
tendo em vista o Estado (ALENCAR, 2016), O
objetivo deste artigo é analisar os fatos
politicos relativos as politicas farmacéu-
ticas, no periodo de 2003 a 2014, identifi-
cando os atores envolvidos, os conflitos e



as estratégias utilizadas, tendo como refe-
réncia a RSB.

Metodologia e referencial
teorico

Este artigo é parte dos resultados de uma
pesquisa, que teve como objetivo analisar
as possiveis relacdes da RSB com a questio
Medicamentos/Assisténcia ~ Farmacéutica
(questdo MAF) (ALENCAR, 2016). Originalmente,
tratou-se de um estudo de caso, que teve
como recorte temporal o periodo de 1976 a
2014. O presente trabalho delimita a analise
de fatos politicos, relativos as politicas far-
macéuticas, produzidos no periodo de 2003
a 2014, correspondendo aos periodos dos
governos do presidente Luiz Inacio Lula
da Silva - Lula (2003-2010) e da presidente
Dilma Vana Rousseff (2011-2014).

Para a producdo dos dados, foram utili-
zadas, como fontes de evidéncia, documen-
tos e entrevistas semiestruturadas, com 22
informantes envolvidos com o movimento
da RSB e/ou a questio MAF. As entrevistas
foram guiadas por um roteiro pré-definido
e os informantes consentiram na divulga-
cilo dos seus nomes. O estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (parecer
690.819). Para o processamento do material
empirico, utilizou-se a técnica da andlise de
contetido tematica (BARDIN, 2011).

A analise dos dados foi orientada pelos
elementos tedricos que fundamentaram o
estudo, tendo sido considerados: momen-
tos de analise da RSB trazidos por Paim
(2008), contribuicdes da teoria marxista
para entender o medicamento como um
produto do ciclo produtivo-econdmico
da saude e como uma necessidade social
e existencial (HELLER, 1986; MARX, 1996), contri-
buicdes gramscianas (COUTINHO, 201) para
compreender o Estado e suas relacdes com
a sociedade e o mercado, e as definicdes
de poder, politica, estratégia e ator social
trazidas por Mario Testa (1995, 2005).

Reforma Sanitdria Brasileira e politicas farmacéuticas: uma andlise dos fatos produzidos entre 2003 e 2014

Resultados

Periodo Lula (2003-2010)

CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE,
NA AGENDA DO PAIS

A criacdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
em 2003, correspondeu ao atendimento
de uma necessidade da area de Ciéncia e
Tecnologia (C&T), ja expressada no projeto
da RSB, no relatério da VIII Conferéncia
Nacional de Satde (pAIM, 2008), prevista
na Constituicio Federal de 1988 e na Lei
Organica da Satde (n° 8.080/1990), e reto-
mada em 1994, na I Conferéncia Nacional de
Ciéncia e Tecnologia em Saide (CNCTS), e
nas Conferéncias Nacionais de Saude (CNS)
- X, XI e XII -, conforme evidenciado nos
relatérios desses eventos. Assim, a articu-
lacdo das pautas relativas a medicamentos,
a assisténcia farmacéutica e a C&T em um
unico o6rgio favoreceu uma maior organici-
dade a estas, na agenda politica do Pais.

A proposta de uma secretaria especi-
fica contou com a participacdo de atores
vinculados ao movimento sanitario - re-
presentantes da Associacdo Brasileira de
Satde Coletiva (Abrasco) e da Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) - e a questio MAF
- representantes da Federacdo Nacional
de Farmacéuticos (Fenafar), a exemplo de
Jorge Bermudez, ator relevante no processo
de construciio das politicas farmacéuticas;
Jandira Feghali, médica, deputada federal
(Partido Comunista do Brasil/RJ - PC do
B-RJ); e José Alberto Hermogenes, médico
sanitarista com participacdo ativa na cons-
tru¢do do SUS. Este ultimo, juntamente com
o farmacéutico e militante de organizacdes
farmacéuticas, Norberto Rech, estruturou as
diretrizes da SCTIE.

A partir da SCTIE, foram instituidas
algumas estratégias que influenciaram
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a politica de C&T e, consequentemen-
te, as politicas farmacéuticas: o Foérum
de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica, que viabilizou a construcio
da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior, definindo como acdes
estratégicas aquelas relacionadas a farma-
cos e medicamentos; e o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), um programa
do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), com financia-
mento para areas estratégicas, incluindo a de
farmacos. No contexto do Profarma, houve
investimentos nos laboratérios farmacéuti-
cos oficiais e a compra da fabrica de medi-
camentos da GlaxoSmithKline, pela Fiocruz.
Este tultimo fato foi alvo de criticas dentro da
propria Fiocruz, diante da auséncia de um
debate mais amplo para discutir tal proposta,
conforme revelaram alguns entrevistados da
pesquisa. A despeito das criticas, os resulta-
dos satisfatorios alcancados pelo Profarma
implicaram na sua ampliacdo, em 2007.

Nesse movimento também ocorreu, em
2004, a IT Conferéncia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Satde (CNCTIS),
possibilitando a elaboracdo da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio
em Satude (PNCTIS) e a definicdo da Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Satde. Como desdobramento da PNCTIS, foi
criada,em 2006, a Comissio de Incorporaciio
de Tecnologias (Citec), instituindo o primei-
ro fluxo para a incorporacéo de tecnologias
no SUS, importante estratégia para interme-
diar as relacdes entre o Estado e o mercado,
na inclusio de produtos no SUS.

Outras disposi¢des (Lei n°® 10.793/2004
- Lei da Inovacdo; e Lei n° 11.196/2005
- Lei do Bem) foram instituidas, criando
a concessido de incentivos fiscais as em-
presas que realizassem pesquisa e de-
senvolvimento de inovacdo tecnoldgica.
Em 2007 foi regulamentado o Fundo
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico, para apoiar financeiramente
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programas e projetos prioritarios nacionais
de desenvolvimento.

Também foi criado, por meio do Decreto
de 12 de maio de 2008, o Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saade (Gecis), que
teve como articulador Reinaldo Guimaraes,
um militante da RSB, defensor do compo-
nente da C&T na agenda do movimento sani-
tario, com relevante acumulo de capacidades
técnicas e administrativas. O Gecis previa o
estimulo ao uso do poder de compra do SUS
para favorecer a producio, a inovaciio e a
competitividade no Complexo Econémico-
Industrial da Satude (Ceis). A partir de entfo,
foi estabelecida a lista de produtos estratégi-
cos para o SUS, incluindo farmoquimicos e/
ou medicamentos, além de um conjunto de
incentivos fiscais e tributarios para condi-
cionar o fortalecimento do setor.

A presenca de um governo popular e sua
adesfio a questio MAF, acrescida da parti-
cipacdo de atores militantes do movimento
sanitario e envolvidos com essa questfio nas
estruturas do Ministério da Saude (MS)
nio impediram, contudo, que as interferén-
cias politicas influenciassem na atuacfio da
SCTIE, que foi alvo da negociacdo de cargos
entre partidos aliados do governo:

[...] houve uma decisdo de cardter politico e a
SCTIE foi reivindicada pelo Partido Progressista,
0 PP. Assim, houve uma decisdo, no dmbito do
governo, para que o PP ocupasse uma pasta no
Ministério da Satde. (Norberto Rech).

Apesar disso, as politicas instituidas nesse
periodo promoveram a recuperacdo e o
fomento do setor farmacéutico, compensando
o acimulo histérico da falta de investimentos,
ainda que no tenha conferido um dinamismo
capaz de situd-lo em condicdes de compe-
titividade internacional (GADELHA; MALDONADO,
2008). Isto pode ter resultado na amenizacéo
dos conflitos existentes na relacdo entre o
mercado farmacéutico e o Estado, na medida
em que os interesses do capital passaram a ser
processualmente atendidos.



AS ACOES DA ANVISA PARA A REGULACAO DO
MERCADO DE MEDICAMENTOS

A despeito do distanciamento inicial perante
criticas do Partido dos Trabalhadores (PT)
quanto ao modelo de agéncias, houve uma
mudanca de posicionamento politico em
relacio a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) (souTo, 2007). A partir de
entio, foi estabelecido um conjunto de mu-
dancas que implicou maior articulacéo entre
a Anvisa e o MS, provavelmente diante das
tendéncias de regulacdo impostas pelo pro-
cesso de globalizacdo e também pela pre-
senca de atores do movimento sanitario em
cargos de direcdo.

Entre as acbes regulatorias, frisa-se
a criacdo da Céamara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED) - Lei
n°® 10.742/2003, um mecanismo para tentar
conter os constantes abusos dos precos
de medicamentos praticados pelo setor. A
Anvisa publicou diversas resolucdes, exigin-
do controles mais rigidos para a producio,
a comercializacdo e o uso de medicamen-
tos, a fim de possibilitar maior seguranca e
qualidade para o consumidor. Essas medidas
regulatorias se constituiram em estratégias
para enfrentar os problemas relativos aos
riscos relacionados ao uso de medicamentos
e outros produtos, que, naquele momento, se
avolumavam (ALENCAR, 2016). Ressalta-se o tra-
balho permanente da Sociedade Brasileira
de Vigilancia de Medicamentos (Sobravime),
que, por meio de seus boletins, fazia o esforco
de articular as experiéncias internacionais
as nacionais para promover o debate na area
de medicamentos.

Em relacdo aos medicamentos genéricos,
cuja politica foi instituida em 1999, pesqui-
sas realizadas pela Anvisa apontavam um
crescimento do mercado, indicando que,
se anteriormente as industrias multinacio-
nais e também nacionais foram contrarias
a politica dos genéricos por entenderem-na
CcOmMoO uma ameaca as suas marcas comer-
ciais e também devido aos custos envolvidos,
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esse posicionamento foi modificado diante
das evidéncias de um mercado crescente.
Associada as novas regulamentacdes para
esses medicamentos e a ampliacdo do poder
de compra dos brasileiros, mediante as po-
liticas sociais implantadas nesse periodo,
houve maior consolidacéo da politica de ge-
néricos e do mercado de medicamentos de
modo geral.

Outro fato importante refere-se ao pro-
cesso de discussio da Resolucio da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 96/2008, que atualizou
a regulacio da propaganda de medicamen-
tos. Esse processo teve inicio em 2005, com a
realizaciio da consulta publica, e se manteve
por quase trés anos, diante dos conflitos
entre a defesa dos interesses do setor regu-
lado e da sociedade civil (NASCIMENTO, 2007).
Apesar de outras manifestacoes de organiza-
coes da sociedade civil (Instituto de Defesa
do Consumidor, Abrasco e Sobravime, entre
outras), a regulacdo da propaganda nio
sofreu alteracdes importantes. Ressalte-se
que o debate envolvendo a propaganda de
medicamentos manteve-se na pauta do mo-
vimento sanitario, no sentido de sua proibi-
cflo total nos meios de comunicacéo, mas foi
mudando a conotacdo diante dos embates
acirrados com o setor regulado.

A CONFERENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA
FARMACEUTICA E A POLITICA NACIONAL DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O debate sobre a necessidade da realizacfio da
conferéncia tematica sobre medicamentos e
assisténcia farmacéutica ja existia no &mbito do
Conselho Nacional de Saide (CNS), motivado
pela CPI de medicamentos, ocorrida em 1999,
e pela presenca de atores vinculados a questio
MAF no Estado, que defendiam essa pauta.
Inclusive, essa ja havia sido uma recomenda-
co das IX, X e XI Conferéncias de Satude, e da
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Conavisa). Porém, houve dificuldades dentro
do proprio CNS, por parte de representantes
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do governo, para que a Conferéncia Nacional
de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica
(CNMAF) ocorresse, conforme revela a analise
das atas das reunides do CNS.

Foi estabelecido, portanto, um jogo politi-
co para garantir a realizacdo da CNMAF com
abordagem tematica mais ampla e niio apenas
restrita ao componente técnico do medica-
mento. E também para que a coordenacio
da conferéncia fosse composta por alguém
mais proximo do CNS e das organizacdes far-
macéuticas. Os dois principais nomes (Jorge
Bermudez e Clair Castilho) a coordenacio
da conferéncia eram atores politicos impor-
tantes, com envolvimento na questio MATF,
mas foi escolhida a conselheira do CNS, Clair
Castilho, dadas as suas vinculacdes profissio-
nais com atores que ocupavam a SCTIE e o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF). Em setembro de 2003, a conferéncia foi
realizada.

Muitas proposi¢cdes da CNMAF integraram
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF), que foi aprovada em reuniio do CNS,
pela Resolucdo n°® 338/2004. Entende-se, por-
tanto, que a PNAF foi resultante de um proces-
so de construcdo coletiva, fundamentada no
controle social, diferente do modo como se deu
a construciio da PNM, que, apesar de ter tido
a participacio do CNS, foi predominantemente
organizada por um grupo técnico decidido pelo
MS, conforme revela a analise de documentos e
das falas dos entrevistados. A resolucio estabe-
leceu que a PNAF fosse integrante da Politica
Nacional de Satde, coerente com os principios
do SUS e norteadora para a formulacdo de
outras politicas setoriais, a exemplo da C&T, do
Desenvolvimento Industrial e da Formagcéo de
Recursos Humanos.

A REORIENTACAO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO SUS

Ap6s a instituicdo da PNAF, o processo de
reorientacdo da assisténcia farmacéutica foi
viabilizado com a implantacéo do Pacto pela
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Saude e com a Portaria n® 698/2006, que
definiu as responsabilidades das trés esferas
de gestdo nas acOes de saude, estabelecendo
blocos de financiamento, incluindo o de as-
sisténcia farmacéutica. Este ultimo foi pos-
teriormente excluido, com a publicacio da
Portaria n°® 204/2007, tornando mais dificil
a efetuacdo das acdes de assisténcia farma-
céutica nos servicos. Até entdo, essas acdes
eram restritas a disponibilizacdo de medi-
camentos e, apesar de haver desperdicios e
outros prejuizos, por motivos diversos, nio
havia consenso, entre os gestores, de que os
servicos farmacéuticos poderiam resultar,
também, em implicacdes econémicas favo-
raveis a satide (ALENCAR; NASCIMENTO, 2011).

Esses aspectos fizeram com que o DAF
disponibilizasse uma ferramenta de inova-
célo tecnologica para a gestdo das informa-
coes do setor, o Horus - Sistema Nacional
de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — e as
‘Diretrizes para estruturacio das farmacias
no dmbito do SUS’, que tratava de recomen-
dacdes das condicdes (instalacdes, equipa-
mentos, boas praticas, gerenciamento dos
produtos e atividades clinicas) minimas ne-
cessarias para a qualificacdo das atividades.
Ambos, com desafios para sua implementa-
CA0 NOS Servicos (COSTA; NASCIMENTO JUNIOR, 2012).

Outra iniciativa importante deu-se com
a criacdo dos Nucleos de Apoio a Saude da
Familia (Nasf), por meio da Portaria n°
154/2008, que previa a inclusdo de outros
profissionais para ampliar as acdes de
atencdo basica. Novas mobilizacdes foram
desenvolvidas, envolvendo  Conselhos
Regionais e outras organizacdes para a tarefa
de convencer os gestores a incorporarem os
farmacéuticos nas equipes Nasf.

Em paralelo a esse movimento para a in-
sercdo da assisténcia farmacéutica no SUS,
também havia outro, em torno da defesa da
farmacia como estabelecimento de satde.
Essas questdes foramarticuladas como objeto
de pauta politica na Frente Parlamentar
em Defesa da Assisténcia Farmacéutica,
lancada em 2008, criando condi¢des para



que tal pauta ganhasse espaco no ambito do
Parlamento. Apesar de se propor defensora
da assisténcia farmacéutica, em algumas si-
tuacdes, a Frente Parlamentar pareceu pre-
servar mais os interesses corporativistas do
que os da pauta coletiva. Além disso, fatos
posteriores indicaram conflitos de interesses
entre seus integrantes, ja que alguns recebe-
ram apoio financeiro de grandes empresas
farmacéuticas em campanhas eleitorais.

POLITICAS PARA A AMPLIACAO DO ACESSO A
MEDICAMENTOS

Politica importante para a ampliacdo do
acesso aos medicamentos refere-se ao
Programa Farmacia Popular do Brasil
(PFPB). Havia um Projeto de Lei (PL) n°
4.702/1994, sobre farmacias populares, de
autoria do deputado federal Eduardo Jorge
(PT do estado de Sdo Paulo), que oportuna-
mente foi identificado, durante o periodo de
campanha presidencial, pela equipe do can-
didato Lula, como interessante a proposta de
campanha. A partir dai, a ideia da criacdo de
farmacias populares foi inserida na campa-
nha de governo do presidente Lula e, apds a
sua vitéria, se tornou uma prioridade a ser
implementada pela equipe do MS, ainda
que nio houvesse um consenso quanto a ela
dentro da propria equipe que se responsabi-
lizaria por sua execucio.

Esse assunto foi comentado sem detalha-
mentos no CNS, no momento da discussio
da PNAF, conforme pode ser evidenciado
em ata de reunifo, e representantes do setor
farmacéutico foram convidados para discu-
tir a proposta desse programa. Contudo, nio
houve um debate coletivo, o que gerou posi-
cionamentos contrarios entre os envolvidos
com a questio MAF, inclusive na Fiocruz,
que teria responsabilidade fundamental na
instituicdo do programa.

Entre consensos e contradicdes, o PFPB
foi instituido na modalidade rede proépria,
por meio do Decreto n® 5.090/2004 (re-
gulamentando a Lei n° 10.858/2004),
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esclarecendo que estava sendo criado
visando a universalizacdo do acesso a me-
dicamentos e a diminuicdo do impacto dos
gastos com medicamentos no orcamento fa-
miliar, para os cidadéos assistidos pela rede
privada. Parece ter havido, portanto, uma
preocupacio em deixar clara a ndo associa-
cio do PFPB a dispensacio de medicamento
jarealizada pelo SUS, haja vista as criticas de
que o programa apresentava inconstituciona-
lidades ao fornecer medicamentos mediante
copagamento, além do argumento de que as
farmacias do SUS ficariam prejudicadas.

Dois anos ap0s a sua implantacéo, o PFPB
foi ampliado para as farmacias da rede
privada (modalidade ‘Aqui tem Farmacia
Popular’), conforme ja estava previsto no
Decreto n°® 5.090/2004, estabelecendo que
os cidaddos poderiam adquirir medicamen-
tos para o tratamento de hipertensio arterial
e diabetes nas farmacias privadas, mediante
complementacdo da diferenca do preco de
venda (determinado conforme critérios defi-
nidos pela CMED). O modelo também gerou
muitas criticas sob o argumento de que o
Estado estimularia o mercado farmacéutico
em vez de fortalecer as unidades de saude
do SUS, alvo de constantes queixas de indis-
ponibilidade de medicamentos. As entrevis-
tas realizadas revelaram posicionamentos
divergentes entre sanitaristas militantes do
movimento sanitario. Enquanto uns enten-
diam o modelo de parceiras com as farmacias
privadas como mais racional e viavel para a
garantia do acesso aos medicamentos do que
o modelo de rede prépria, outros conside-
ravam ambos os modelos um retrocesso no
processo da RSB. A despeito das criticas, até
o final do periodo Lula, houve expansio sig-
nificativa do niimero de usudrios, em ambas
as modalidades (sILvA; CAETANO, 2015).

A estruturacdo das agdes de assisténcia
farmacéutica alcancada com a criacdo da
SCTIE, do DAF e da Citec para adequar os
processos de incorporacido de tecnologias
ndo foi suficiente para conter o avanco do
fendmeno da judicializacdo protagonizado
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pela industria da satude, especialmente a
industria farmacéutica. Um movimento por
parte das secretarias estaduais de satde
passou a ser desenvolvido no sentido de
definir estratégias para o enfrentamento
dessa questdo. Foram realizadas parcerias
das secretarias estaduais com Procuradorias
Publicas, acdes junto aos pacientes, debates
tematicos e pesquisa. Houve, também,
reacOes no dmbito do Legislativo. O senador
Tido Viana (PT do estado do Acre) elaborou
o Projeto de Lei n° 219/2007, prevendo al-
teracdes na Lei n°® 8.080/1990, para dispor
sobre a oferta de procedimentos terapéu-
ticos e a dispensacdio de medicamentos no
ambito do SUS, delimitando critérios para o
atendimento do principio da integralidade.

No dmbito do Executivo, 0 MS regulou, por
meio da Portarian® 2.981/2009, o componen-
te especializado da assisténcia farmacéutica,
incluindo os medicamentos de custo mais
elevado, que compunham o principal objeto
das demandas judiciais, e estabelecendo que
a integralidade do tratamento medicamen-
toso deveria ser orientada por Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Apesar dessas disposices, houve amplia-
cio das demandas judiciais (sOUZzA ET AL, 2017;
TERRAZAS, 2014).

Também na perspectiva de assegurar o
acesso aos medicamentos, fato politico rele-
vante diz respeito as acOes relativas aos an-
tirretrovirais: apds intensas negociacdes com
o laboratério Merck Sharp & Dohme para a
reducdo do preco do medicamento Efavirenz,
o presidente Lula decretou, em maio de 2007,
seu licenciamento compulsério. Com essa
medida, o Brasil passou a importar o genéri-
co do Efavirenz de laboratérios qualificados
pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS)
e, a partir de 2009, passou a ser produzido
pelos laboratorios oficiais Farmanguinhos/
Fiocruz e Lafepe, em cooperacdo com um
consércio de empresas privadas formado
pela Globe Quimica, pela Cristalia e pela
Nortec Quimica (DOMINGUEZ, 2009). Naquele
momento, a Anvisa teve funciio importante
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como articuladora das etapas produtivas e
de regulacdo do registro do medicamento,
conferindo agilidade ao processo.

A determinacio do licenciamento com-
pulsdrio possibilitou nio apenas a obtencio
do medicamento Efavirenz por um preco
reduzido, como também produziu impulso
para processos de transferéncia de tecnolo-
gia de um farmaco relevante para as politicas
de satde, iniciou um movimento para a dimi-
nuicdo da dependéncia do Brasil em relacdo
ao mercado farmacéutico mundial e forta-
leceu a participacdo nacional no complexo
industrial da saude.

POLITICAS PARA A INSERCAO DAS TERAPIAS
COMPLEMENTARES E ALTERNATIVAS NO SUS

Consoante as recomendacdes destacadas
durante as CNS, a Conavisa, ocorrida em
2001, e tambémnas CNCTS e CNCTIS, foram
retomados os debates relativos a utilizagio
do potencial da flora brasileira para a pesqui-
sa de farmacos e pela inclusio da fitoterapia,
da homeopatia e de outras praticas comple-
mentares no SUS. Os debates em torno dessa
pauta antecederam o periodo Lula, mas
somente nesse governo foram instituidas a
Politica Nacional de Praticas Integrativas
e Complementares no SUS (PNPICS), bem
como a Politica e o Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Salienta-
se, ainda, a implantacio da Relacdo Nacional
de Plantas Medicinais de Interesse do SUS
(Renisus), na qual constam as plantas medi-
cinais que apresentam potencial para gerar
produtos de interesse do SUS.

A implantacdo de tais politicas so6 foi
viabilizada a partir da reestruturacéio da as-
sisténcia farmacéutica no dmbito do MS e
de uma conjuntura mais favoravel ao setor
de C&T para o Pais, na qual foi retomada a
necessidade de discutir e efetuar acdes di-
recionadas a valorizacdo da biodiversidade
brasileira, por meio do fomento a pesqui-
sa e ao desenvolvimento de fitoterapicos.
Também foi determinante a participacio de



diferentes organizacdes da sociedade civil,
inclusive de entidades farmacéuticas como
a Fenafar e o Conselho Federal de Farmacia,
além do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems), do CNS e
de organizacgdes de representantes de prati-
cas complementares.

Periodo Dilma (2011-2014)

A REORIENTACAO E A QUALIFICACAO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

Resultante de um processo de discussio que
ja vinha acontecendo no Legislativo e no
Judiciario, foi instituida a Lei n°® 12.401/2011
(regulamentada pelo Decreto n° 7.646,/2011),
tendo como objeto o estabelecimento de
critérios para a oferta de procedimentos
terapéuticos e a dispensacdo de medica-
mentos no Ambito do SUS. Essas disposi-
cOes estabeleceram a Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias (Conitec), que
incorporou e aprimorou as funcdes da Citec,
assumindo nova composicio, mas foi alvo de
criticas, também relatadas por entrevistados,
ao excluir a representacdo das sociedades
cientificas e das universidades.

Com a publicacio do Decreto n°
7.508/2011, foram previstas mudancas para
a assisténcia farmacéutica, definindo-se
instrumentos para orientar o processo de
incorporacgdo de tecnologias e a regulacdo
do acesso a medicamentos no SUS. Essas
medidas geraram expectativas de ameniza-
cio de conflitos impostos pelo Judiciario.
Porém, persistiram outros, decorrentes da
pratica da prescricdo médica e da nio obedi-
éncia aos dispositivos legais e aos processos
de incorporacio de tecnologias estabeleci-
dos pela Conitec.

Visando a continuidade da reorientacéo da
assisténcia farmacéutica, foi instituido, por
meio da Portaria n° 1.214/2012, o Programa
Nacional de Qualificacdo da Assisténcia
Farmacéutica (Qualifar-SUS). Estruturado
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em quatro eixos (estrutura, educacio, infor-
macio e cuidado), o programa fundamentou-
-se em diretrizes que previam, entre outras
acOes, ampliar a disponibilidade de medi-
camentos e promover condicdes favoraveis
para a estruturacio dos servicos farmacéuti-
cos no SUS. Indicava, portanto, perspectivas
de mudancas para a area. Apesar do aparente
éxito dessa iniciativa, diante da realizacdo de
diferentes edi¢des até 2014, ainda nio foram
identificados estudos que tenham avaliado
seus resultados e implicacdes para a assis-
téncia farmacéutica no SUS.

Passados 25 anos da implementacio do
SUS, e mais de 10 anos das principais politi-
cas farmacéuticas (PNM, Anvisa, genéricos,
PNAF e PFPB), a avaliacdo realizada pelo MS
(BRASIL, 2014A), por meio de um cotejamento das
propostas elencadas durante a I CNMAF, ocor-
rida em 2004, com as acdes implementadas
no decorrer de 10 anos, apontou que: houve
cumprimento de grande parte das propostas
aprovadas na CNMAF; consolidou-se o direito
de acesso a medicamentos; os componentes
da assisténcia farmacéutica e o PFPB foram
firmados como estratégias para promover o
acesso; e houve a ampliacdo do financiamento
de medicamentos. Assim, também houve uma
consolidacdo da PNAF como politica de satde,
articulando-se com outras politicas, particu-
larmente com a de medicamentos, de C&T, de
Desenvolvimento Industrial e de Formacéo de
Recursos Humanos.

Os dez anos da PNAF também foram
marcados por mobilizacdes em torno da
pauta da farmacia como estabelecimento de
saude, um movimento que ja acumulava 20
anos de luta, decorrente da tramitacio de
projetos de lei com proposi¢des divergentes
quanto a aspectos sanitarios. Apos intensas
negociacdes entre entidades representativas
da categoria farmacéutica, parlamentares e
empresarios do setor, foi promulgada a Lei
n°® 13.021/2014, que definiu farmacia como
unidade de servicos destinada a prestar as-
sisténcia farmacéutica, assisténcia a satde
e orientacdo sanitaria individual e coletiva
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(BRASIL, 2014B). Ainda que esta medida seja po-
sitiva e necessaria, a realidade mostra que
ela tem pouca aplicabilidade pratica, pois
encontra divergéncia nos interesses do setor
privado (tanto que foi modificada em alguns
aspectos, por meio da Medida Provisoria n°®
653/2014) e nas limitacdes diversas da esfera
publica, a despeito de todos os esforcos des-
pendidos para aprimorar a assisténcia far-
macéutica no SUS.

MUDANCAS E DESAFIOS PARA A
CONTINUIDADE DO PFPB

Em 2011, foi realizada ampliacdo do PFPB, e
instituida, por meio da Portarian®184/2011,a
campanha ‘Satde néo tem preco’, que passou
a disponibilizar medicamentos para patolo-
gias especificas (inicialmente, para hiperten-
sdo e diabetes e, em seguida, para asma) sem
custo adicional (isentos de copagamento),
nas farmacias de unidade propria e naquelas
conveniadas ao ‘Aqui tem Farmacia Popular’.
Ap6s 10 anos de implantac@o, o PFPB acu-
mulava resultados positivos: foi identificado
como o programa social do governo federal
mais bem avaliado pela populacio brasileira;
articulou-se a outros programas do governo,
a exemplo do Plano Brasil Sem Miséria, do
Programa Brasil Carinhoso, do Plano de
AcOes Estratégicas para o Enfrentamento
das Doencas Cronicas Ndo Transmissiveis
e do Programa Mais Médicos; registrou-se
maior acesso aos medicamentos para
doencas cronicas (com destaque para hiper-
tensdo, diabetes e asma), especialmente apos
a instituicdo do ‘Satide nio tem preco’; e foi
referido pela Pesquisa Nacional de Saude
2013 como uma politica que contribuiu para
o0 acesso aos medicamentos pela populacio
(IBGE, 2014). Além disto, é um programa com vi-
sibilidade internacional, referido pela OMS
como exemplo bem sucedido para a amplia-
clo do acesso a medicamentos (WHO, 2012).
Apesar dos resultados alcancados, o pro-
grama nfo esteve isento de polémicas, parti-
cularmente relacionadas a modalidade ‘Aqui
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tem Farmacia Popular’, que foi, inclusive,
objeto de auditoria do Tribunal de Contas
da Unifo, em 2011. Além disto, estudos tém
apontado criticas importantes ao progra-
ma, especialmente quanto a sua capacidade
de articular outras politicas farmacéuticas
(YAMAUTI; BARBERATO-FILHO; LOPES, 2015).

Ainda que os dispositivos legais norteado-
res do programa estabelecam um conjunto de
exigéncias sanitarias, particularmente a res-
peito de estrutura e presenca de farmacéuti-
co durante o horario de funcionamento das
farmacias da rede prépria ou credenciada,
os estudos recentes realizados (sILvVA; CAETANO,
2015), inclusive os resultados divulgados pelo
proprio MS (BRASIL, 2014B), ndo apontam qual-
quer énfase quanto a qualidade dos servicos
dispensados nessas farmacias. Apesar da
tendéncia de ampliacdo do programa, par-
ticularmente por meio do credenciamento
de farmacias privadas ao ‘Aqui tem Farmacia
Popular’, foi evidente uma inflexdo, nos
ultimos anos, inclusive com reflexos na mo-
dalidade rede prépria, havendo fechamento
de unidades em todo o Pais.

REGULACAO SANITARIA DE MEDICAMENTOS:
CONFLITOS E ESTRATEGIAS

Fato marcante no dmbito da regulacdo sa-
nitaria refere-se ao caso dos medicamentos
anorexigenos anfetaminicos (Anfepramona,
Femproporex, Mazindol) e da Sibutramina
- utilizados clinicamente como inibidores
de apetite -, que trouxeram para o debate a
real autonomia da Anvisa. O posicionamento
inicial da agéncia foi proibir a comerciali-
zacdo de todos os produtos anorexigenos.
Contudo, houve posicdes divergentes, por
parte de organizacdes médicas e farmacéu-
ticas, que foram contrarias a proibicio dos
anorexigenos, defendendo como suficiente
o maior controle. Por outro lado, entida-
des de saude - Sobravime, Abrasco, Centro
Brasileiro de Estudos de Saude (Cebes),
Escola Nacional de Saiude Publica Sergio
Arouca (Ensp)/Fiocruz, Instituto Nacional



de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS)/Fiocruz etc. — apoiaram a Anvisa.

Ap6s as discussdes, a Anvisa decidiu, por
meio da RDC n° 52/2011, pela proibicio
do uso dos anfetaminicos (Anfepramona,
Femproporex e Mazindol), mas pela conti-
nuidade da comercializa¢do da Sibutramina,
com o estabelecimento de medidas mais
rigidas de controle para sua prescricio e
dispensacdo. No jogo politico e econdémico
envolvido na tomada de decisdo da Anvisa,
ndo se pode desprezar a informacéo de que
o Brasil respondia por mais da metade das
vendas de Sibutramina no mundo, tampouco
os embates ja acumulados entre o governo
e a categoria médica, diante da criacdo do
Programa Mais Médicos, em 2013, ou o veto
da presidente Dilma ao Ato Médico, tendo
em vista as eleicdes de 2014.

Esses embates néo finalizaram, e a pauta
continuou na agenda do Legislativo, visando
sustar os efeitos da referida RDC, inicial-
mente por meio do PL n° 2.431/2011, de
autoria do deputado federal e empresario
Felipe Bornier - Partido Social Democratico,
do Estado do Rio de Janeiro. Ao final da
tramitacdo, foi promulgado o Decreto
Legislativo n° 273/2014, sustando os efeitos
da RDC Anvisa n°® 52/2011. A Anvisa reagiu
aprovando normas mais rigorosas por meio
da RDC n° 50/2014, mas a pauta esteve sob
tensdes de possiveis novas interferéncias.
Tanto que, recentemente, foi aprovada a Lei
n°® 13.454/2017, autorizando a producdo, a
comercializacdo e o consumo, sob prescricdo
médica, dos referidos anorexigenos.

AS PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO E O PROCESSO DE REVISAO DA LEI
DE PATENTES

As politicas do Ceis instituidas encontraram
condicoes de serem continuadas e fortale-
cidas, sendo incorporadas ao Plano Brasil
Maior (a Politica Industrial, Tecnoldgica e
de Comércio Exterior do governo federal),
que visa fortalecer a industria brasileira,
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dando maior autonomia ao Pais em relaciio
a producdo de tecnologias estratégicas ao
SUS. Nessa perspectiva, as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDP) tiveram
grande impulso, sendo estabelecido um
primeiro marco regulatorio (Portaria n°
837/2012), mediante acordos de cooperacéo
entre instituicdes (publicas e privadas), para
desenvolvimento, transferéncia, absorcio de
tecnologia e capacitacdo produtiva do Pais
em produtos estratégicos para o SUS.

O fato de o Brasil dispor de uma rede de
laboratdrios publicos foi determinante para
viabilizar o cumprimento dos dispositivos
constitucionais relativos a C&T e ao o esta-
belecimento das PDP:

[...] a existéncia de uma rede de laboratdrios ofi-
ciais sempre teve grande importdncia. Tanto é
que a politica da PDP sé foi possivel fazer com a
parceria dos laboratdrios publicos. (José Gomes
Temporao).

De acordo com dados do MS, até setembro
de 2014, foram formalizadas 104 parcerias
(envolvendo 57 laboratorios privados e 19 la-
boratérios pubicos oficiais), que resultaram
em 101 produtos (sendo 66 medicamentos, 7
vacinas - 6 ja sdo adquiridas pelo Programa
Nacional de Imunizac¢des, 27 produtos para
saude e 5 projetos de pesquisa e desenvolvi-
mento). Desses produtos, 29 ja possuem re-
gistro na Anvisa, dos quais 9 sdo adquiridos
pelo DAT (BRASIL, 2014A).

Dada a relevancia que a politica industrial
da satide assumiu para o Estado brasileiro,
houve atualizacio do marco regulatério das
PDP, estabelecido por meio da Portaria n°
2.531/2014. O novo marco também foi mo-
tivado por denuncias e investigacdes envol-
vendo o laboratorio Labogen S/A Quimica
Fina e Biotecnologia na Operacdo Lava Jato
da Policia Federal, iniciada em marco de
2014 para investigar um esquema bilionério
de desvio e lavagem de dinheiro envolvendo
a Petréleo Brasileiro S/A (Petrobras), diante
de possiveis irregularidades nos contratos,
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com suspeita de envolvimento de propinas
para a execucio do acordo.

Apesar do potencial que vem sendo iden-
tificado por meio das PDP, essa estratégia
divide opinides, entre sanitaristas, sob o
argumento de possiveis riscos e limitacoes
inerentes a relacdo publico-privada, exigin-
do que outras estratégias sejam pensadas —
entre elas, a revisdo da legislacio de patentes
- para garantir a sustentabilidade do SUS.
Nesse sentido, um debate sobre essa pauta
tem ocorrido, desde 2011, na Cimara dos
Deputados, por meio do Centro de Estudos
e Debates Estratégicos, resultando na pu-
blicacdo ‘A revisdo da Lei de Patentes: ino-
vaco em prol da competitividade nacional’,
que serviu de base para o Projeto de Lei n°
5.402/2013, em tramitacdio, de autoria dos
deputados Newton Lima — PT, do Estado de
Si0 Paulo - e Dr. Rosinha - PT, do Estado do
Parana -, propondo, entre outros aspectos:
limitar a duracéio do prazo das patentes (de
20 para 10 anos); alterar o rigor dos critérios
de patenteabilidade; modificar o dispositivo
sobre a anuéncia prévia da Anvisa; e instituir
o mecanismo do uso publico nio comercial.

Também no Ambito do poder Legislativo,
ha outro movimento importante para a
area de C&T referente a promulgacio da
EC n° 85/2015, resultante da Proposta de
Emenda Constitucional (PEC) n° 290/2013,
de autoria da deputada Margarida Salom&o
- PT, do Estado de Minas Gerais —, que altera
e adiciona dispositivos na Constituicdo para
atualizar o tratamento das atividades de
ciéncia, tecnologia e inovacéo.

Discussio

No periodo analisado, a participacio de
intelectuais organicos vinculados ao movi-
mento sanitario e a questio MAF no ambito
do Estado, na busca por hegemonia, opor-
tunizou a producio de fatos politicos que
resultaram em politicas farmacéuticas con-
soantes ao projeto da RSB, representado no
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relatorio da VIII CNS, conforme examinado
por Paim (2008). Destaca-se, neste processo, a
articulacio de aspectos relativos a oferta e a
disponibilidade de medicamentos aos com-
ponentes industrial, tecnoldgico, dos servi-
cos farmacéuticos, das praticas integrativas
e do uso racional.

Vale comentar que a pauta de medica-
mentos era componente importante na cam-
panha de governo (2002) do entio candidato
Lula, ainda que sob o aspecto mercadoldgi-
co-politico, que se expressou principalmen-
te no PFPB. Esse, por sua vez, diferente do
conceito de estratégia programatica propos-
to por Testa (1995), foi criado por uma decisio
politica e ndo técnica, o que pode auxiliar na
compreensio da descontinuidade que carac-
teriza o programa na conjuntura atual, na
qual amodalidade rede propria foi finalizada
por decisio do Executivo, apesar de protes-
tos da sociedade.

As politicas instituidas nesse periodo
se inseriram na perspectiva de expansio
do consumo, existente em outras politicas
sociais do Governo Lula, para favorecer o
desenvolvimento econdmico. A criacdo de
condicdes para a ampliacdo do consumo de
medicamentos também estendeu a neces-
sidade de producdo, mantendo-se, assim,
o ciclo produtivo econdmico (MARX, 1996) da
saude no Pais. Esse estimulo ao consumo foi
captado pelo mercado como oportunidade
para produzir novas necessidades sociais
(HELLER, 1986) e assegurar a manutencdo do
ciclo produtivo econémico por meio de sua
forca expansionista, com implicacdes para o
Estado. As demandas judiciais se ampliaram
nesse contexto, quando o mercado identifi-
cou as fragilidades do Estado para assegu-
rar e regular esse direito ao medicamento
(como necessidade de existéncia), firmado
na Constituicdo e na Lei n° 8.080/1990.

Particularmente no periodo Dilma, houve
continuidade das politicas instituidas, am-
pliando as ac0es relativas a C&T e de acesso
aos medicamentos, mas com dificuldades
para maiores avancos diante da conjuntura



economica e da intensificacdo dos conflitos na
relacdo Estado-mercado-sociedade. Estes con-
flitos tém sido ampliados proporcionalmente
a interferéncia dos interesses do capital, cons-
tatada, por exemplo, nos debates de normas
sanitarias, como na regulacdo da propaganda
de medicamentos e dos farmacos anorexige-
nos. Isto indica que, apesar do movimento de
mudanca que caracterizou o periodo analisado,
tem havido predominincia da dimensio eco-
némica em detrimento da dimensio sanitaria
relativa a questdo MAF.

Conclusoes

A analise dos fatos produzidos nesse periodo,
bem como a identificacdo dos atores envol-
vidos, dos conflitos e das estratégias utiliza-
das evidencia um momento de avancos na
instituicdo de politicas farmacéuticas, com
conquistas significativas, ao tomar como re-
feréncia a RSB. Contudo, o melhor entendi-
mento deste processo deve estar amparado
nos fatos politicos antecedentes relativos a
questdo MAF e a RSB, aspectos estes exami-
nados amplamente na pesquisa que originou
o presente artigo.
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Considerando que a conjuntura atual
é caracterizada pela permanéncia e pela
ampliacdo de conflitos, ha necessidade de
conducio de novos processos, visando pro-
duzir uma relacio de forcas que seja capaz
de evitar a continuidade de perdas de con-
quistas alcancadas e de elaborar meios de
enfrentamento, a fim de garantir o direto
a saude e a assisténcia farmacéutica, con-
forme previsto na Constituicéo, e coerente
ao projeto de transformacéo social defen-
dido pelo movimento sanitario.
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