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Abstract This article examines pharmaceutical
services and access to essential medicinesin Bra-
zilduring the 30 years since the advent of Brazil’s
Unified Health System from acomprehensiveness
perspective. The following topics are addressed:
the “realignment” of pharmaceutical services;
human resources in pharmaceutical services; the
essential medicines concept;the rational use of
medicines; technological advances and drug ma-
nufacturing;and ethical regulation. With a strong
regulatory focus and a structural framework cen-
tered on the National Medicines Policy, the past
three decades represent a mixture of progress and
setbacks, considering the national complexities of
the healthcare system and the political, economic
and social changes that have influenced policy
and access to medicines, which isa key concern
even in the world’s richest countries, as the forums
of discussion on global health have demonstra-
ted. We show that major steps forward have been
taken, highlighting that the recent fiscal austerity
measures imposed by the government threaten to
seriously undermine social progress.

Keywords Pharmaceutical services; National
Medicines Policy; Essential Medicines; Compre-
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Resumo Os autores analisam a Assisténcia
Farmacéutica (AF) e o acesso a medicamentos
no Brasil na perspectiva do principio da inte-
gralidade nos 30 anos do SUS. A partir da sua
inclusdo no movimento de reforma sanitdria,
foram selecionados temas relevantes, incluindo a
reorientacdo da AF, a questdo de recursos huma-
nos, o conceito de medicamentos essenciais, 0 uso
apropriado de medicamentos, o desenvolvimen-
to tecnolégico e a produgao industrial e a regula-
¢do ética. Com fortes componentes regulatérios e
tendo a politica nacional de medicamentos como
eixo estruturante, as trés décadas do SUS sdo
confrontadas entre avangos e retrocessos, consi-
derando a complexidade nacional, as mudangas
politicas, econdmicas e sociais que impactaram
politicas publicas e o acesso a medicamentos,
tema que hoje mostra sua importancia mesmo
nas economias mais ricas do mundo, a partir de
foros de discussao relacionados com Satide Glo-
bal. As conquistas ao longo do tempo sao desta-
cadas, considerando a preocupagdo decorrente
do regime fiscal que compromete as dreas sociais.
Palavras-chave Assisténcia Farmacéutica, Po-
litica Nacional de Medicamentos, Medicamen-
tos Essenciais, Integralidade em Satide, Sistema
Unico de Satide
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Introducao

Ao olharmos para um Brasil contemporaneo,
conquistas sociais relevantes colocadas em risco,
¢ importante voltar para 1988 e lembrar o que
significaram estes 30 anos da nossa Constitui¢ao
Cidada, do SUS e do direito a satide com acesso
universal. A transi¢ao entre os 20 anos de regime
militar e a volta da democracia ensejou a organi-
zagdo de um movimento progressista, suprapar-
tidario, denominado de Reforma Sanitdria e que
pensou e idealizou a constru¢ao de um pais justo,
equénime e com justica social.

Nesse movimento, a Assisténcia Farmacéuti-
ca (AF) foi incluida e viveu alteragdes profundas
ao longo dos dltimos trinta anos que pretende-
mos percorrer neste artigo (Quadro 1). E nesse
contexto, € com marcos principais, que preten-
demos discutir temas selecionados, tendo como
eixo a Politica Nacional de Medicamentos com
suas diretrizes e prioridades e destacando, entre
os principios do SUS, a integralidade.

Em determinados momentos vamos nos re-
ferir a AF e em outros ao acesso a medicamentos,
considerando que sao dois conceitos inseridos
nos principios do SUS e, na agenda internacio-
nal, que devemos também considerar como um
diferencial importante ao longo do tempo.

Considerando as diretrizes da Organizagdo
Mundial da Saide (OMS) em trabalhos anterio-
res, ressaltamos a importancia das discussoes para
influenciar e pautar os diferentes paises na imple-
mentacao das a¢des voltadas a assegurar o acesso
de suas popula¢des aos medicamentos®’. Na atu-
alidade e com ampla revisao da literatura, a OMS
aponta uma série de desafios relacionados com

assegurar o acesso a tecnologias em saudde, diver-
sos dos quais serdo discutidos neste trabalho*.

Comissdes de inquérito, Decretos e Leis, reo-
rientacdo das politicas publicas, propostas tecno-
l6gicas ndo conseguiram ecoar na ideia de uma
industria farmacéutica estatal, que receberia a
denomina¢do de Farmoquimica Brasileira S.A
(Farmobras S.A), que vinha sendo objeto de dis-
cussao ainda no regime militar. Entretanto, uma
série de propostas e iniciativas impactaram de
maneira definitiva a AF no SUS, ao longo de trés
décadas.

Reorientacédo da assisténcia farmacéutica —
o paradigma da integralidade

Essa Diretriz aglutinou elementos estratégi-
cos e estruturantes para consolidacio do SUS.
Como nominado, na forma de “reorienta¢do”,
isso ja traz em si um significado inovador, para
“dar nova orientaciao ou novo sentido” ao proces-
so iniciado e em evolu¢do.

A expressio “assisténcia farmacéutica”
cunhou-se em um contexto focal para o abaste-
cimento de medicamentos. Embora o decreto’
criador da Ceme contivesse o termo AF, nao ha-
via até a promulgacdo da PNM, uma clara defini-
¢d0 de seu escopo de a¢do, objetivos e o conjunto
de atividades que a compunha. Logo, a reorien-
tagdo da AF da PNM correspondeu a proposta
de construgdo concreta de AF integrada ao SUS.
Isso permitiria pavimentar o processo instalado
de promogao de cidadania, coerente com os prin-
cipios constitucionais do direito a satde.

A Diretriz Reorientacdo da Assisténcia Far-
macéutica foi construida numa perspectiva

Quadro 1. Eventos selecionados da assisténcia farmacéutica no Brasil segundo decénios. Brasil, 1988-2017.

Diretrizes* 1988-1997 1998-2007 2008-2017
Aspectos 1990: Publicada a Lei 1998, Portaria MS/GM 3916/98: 2011, Lei 12401/11 e
gerais Organica da Saude Politica Nacional de Medicamentos | Decreto 7508/11: Alteragoes

8080/90, que define o

compromisso publico
da garantia assisténcia
integral a saude,

inclusive a farmacéutica.

1997, Decreto 2283/97:
Extin¢ao da CEME,
responsavel, até entao,
pelo abastecimento

de medicamentos do
sistema publico de
saude.

(PNM).

2003: Realizagao da 1a Conferéncia
Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica (CNAF).
2003/2004: Aplicagao da avaliagao da
situagao farmacéutica com método
da OMS.

2004, Resolugdo. CNS 338/04:
Publicada a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF).
2005: Realizado Diagnéstico da
farmadcia hospitalar no Brasil.

importantes na organizacao
do Sistema Unico de Satide
- SUS, no planejamento

da saude, na assisténcia

a satde e na articulacao
inter-federativa em aspectos
diretamente atinentes a
assisténcia farmacéutica.
2013-2014, Portaria MS/
GM 2077/12: Pesquisa
Nacional de Acesso e Uso de
medicamentos




transversal na PNM, produzindo impactos dire-
tos no campo da saude coletiva®. Destaca-se que
suas prioridades tomam por base o tripé forma-
do pela descentraliza¢do, financiamento e a¢des
logisticas’. Ademais, também norteou e refor¢ou
0 compromisso sanitdrio dos trés niveis de gestao
do SUS para com os elementos constituintes do
campo da AF.

As caracteristicas inerentes a Diretriz em sua
constitui¢do histérica, ao longo dos trés decé-
nios, refletem o cendrio social e politico brasi-
leiro, reproduzindo o desenvolvimento sanitario
presente nestes intervalos (Quadro 2).

Nos 10 primeiros anos do SUS, a AF foi ca-
racterizada pela transi¢do entre a extin¢do da
Ceme e a vigéncia da PNM. Nessa trajetoria ini-
cial reimprimiu-se o Programa Farmadcia Bésica,
marcado pelo envio de kits de medicamentos a
municipios pequenos. Isso ainda refletia o card-
ter centralizador, com problemas e criticas seme-
lhantes ao que antes havia verificado no periodo
da Ceme?®.

Entre 1998 e 2007, identifica-se principios
coerentes com o SUS, com foco na organizacao
da AF pautada na descentralizacio e na busca de
recursos para acesso a medicamentos. Alteragdes
nas modalidades licitatdrias e sistemas de aquisi-
¢ao eficientes foram introduzidos, o que impelia
os entes subnacionais ao desafio de fortalecer sua
capacidade de gestao e de planejamento.

Ainda no periodo, dois momentos centrais
se destacaram. O primeiro, na recomposi¢do do
financiamento do SUS, dividido em blocos, que
permitiu @ AF um novo status com um bloco
particular. Isso ndo trouxe grande expansao nos
recursos para a AF, pois dados mais recentes dos
gastos do governo federal, entre 2010 e 2016,
mostraram crescimento médio de 21%, quando
somados os trés componentes de dispensagdo do
bloco’, onde o Componente Bésico foi o tnico
que sofreu queda.

Outra caracteristica se refere a fragmentagao
no cuidado com base na organizagao de servicos
farmacéuticos segundo os trés componentes de
dispensacdo de medicamentos. Os modelos de
organizacao e gestao dos servigos, com foco no
produto e ndo no servico ao paciente, dificultam
a introduc¢do do cuidado ao usudrio e que, cer-
tamente, compromete a integralidade no SUS™.

O segundo evento foi a introdu¢do do Pro-
grama Farmadcia Popular do Brasil (PFPB), que
ao longo de sua evolugdo passou por diversos
arranjos, tendo na sua parceria com o comércio
farmacéutico sua principal forma de consolida-
¢d0 e expansdo. Esse modelo representou um

retorno ao cardter centralizador do Ministério
da Sadde (MS) na provisio de medicamentos.
Trouxe a tona discussdes sobre sua interlocug¢ao
com o modelo publico no SUS, traz davidas so-
bre sua agdo complementar ou concorrencial,
além dos seus maiores custos comparados em ce-
nérios publicos estudados'. Ainda, podemos ar-
guir em que medida esse modelo, com énfase no
consumo de medicamentos como promotor de
acesso a medicamentos, dialoga com os nexos da
integralidade, quando ndo se identifica no PFPB
acoes de indu¢do ao uso apropriado, acompa-
nhamento farmacoterapéutico, etc.'’.

Por fim, o ultimo decénio de 2008 aos dias
atuais traz antigos e novos desafios. O fortaleci-
mento no modelo de aten¢do primaria, pela ex-
pansao da Estratégia do Satide da Familia intro-
duziu, via Nucleos de Apoio a Satide da Familia,
acoes relativas & organizagao das atividades de
AFE. Isso permitiu integragdo dos farmacéuticos
com os demais profissionais de saude, com pos-
sibilidade de agdes, dentre outras, como as volta-
das ao uso apropriado de medicamentos, como
exemplo do cuidado integral, um valor do SUS.

Outros pontos recentes remetem aos riscos
de comprometimento ao funcionamento do
SUS, como as medidas de congelamento dos gas-
tos publicos, que certamente contrapdem a ga-
rantia do direito a satide'.

A extingdo dos blocos de financiamento sem
aumento nos recursos pode trazer fragilizacdo
de éreas internas ao sistema publico de saide
que competirdo entre si por recursos, como a
AF. Esses fatos atuais ndo permitem ainda ava-
liar seus reais impactos. No entanto, propomos
alguns questionamentos: (1) qual serd o papel
do MS como regulador, formulador e indutor de
politicas publicas? (2) como ficard a situag¢do de
municipios brasileiros x sua capacidade de gestdo
e de financiamento? (3) em que medida a capa-
cidade instalada com densidade tecnolédgica po-
dera drenar recursos de outros setores? (4) como
lidar com as diferengas regionais tdo marcantes
no cendrio brasileiro?

No cendrio histérico apds 30 anos do SUS e
20 anos da PNM, a AF historicamente se consti-
tuiu como uma drea de suprimentos e logistica,
voltada ao apoio das a¢des e servigos de saide,
com baixa inser¢@o as préticas sociais de cuidado
e prestagao de servigos farmacéuticos, dirigidas
ao uso correto de medicamentos. Isso remonta
aos desafios de se pensar que a Reorientagdo é
um movimento continuo, vivo e de transforma-
¢d0 positiva da realidade e ndo um fim na letra
fria da norma.
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Quadro 2. Eventos selecionados relacionados a reorienta¢do da assisténcia farmacéutica, desenvolvimento e capacitagao de recursos
humanos no Brasil segundo decénios. Brasil, 1988-2018.

Diretrizes* Prioridades* 1988-1997 1998-2007 2008-2018
Reorientagao Garantia de 1997: O 1999, Portaria MS/GM 176/99: E 2008, Portaria 154/2008: Sao
da assisténcia recursos pelas Programa iniciada a descentralizagao da AF. | criados o Nucleos de Apoio
farmacéutica 3 esferas para Farmacia 2000, Decreto 3555/00 - O a Satide da Familia (NASF),
distribuicao direta | Bdsica busca | Pregdo, nova modalidade de onde sio estabelecidas as A¢oes
ou descentralizada | viabilizar licitagao, é regulamentada a fim esperadas da AF.
Descentralizagio | 0 acesso a de promover maior celeridade 2011: Estabelecida gratuidade
plena da aquisi¢do | medicamentos |aos processos licitatérios, com para trés grupos terapéuticos no
e distribui¢ao de | nos municipios | importante impacto nas compras | Programa Farmacia Popular, com
medicamentos de pequeno de medicamentos. o programa denominado Saude
Financiamento porte no 2004, Portaria MS/GM 1651/04: Nao Tem Prego.
especifico para os | periodo entre | Cria¢dao do Programa Farmdcia 2016: Aprovagdo da Emenda
medicamentos da | a extingdo da | Popular do Brasil, com expansao Constitucional n° 95 de
atengdo bdsica CEME. para a Rede Privada em 2006. 15/12/2016, que trouxe o
Atengdo especial 2006: Projeto nacional (Planejar congelamento de gastos.
aos medicamentos é Preciso) visava promover o 2017, Portaria MS/GM 3992/17:
de alto custo planejamento da AF no nivel Sao estabelecidas profundas
municipal. alteragdes no financiamento
2007, Portaria MS/GM 204/07: Sao | do SUS, incluindo a assisténcia
definidos blocos de financiamento | farmacéutica, com a extingao dos
no SUS, e sdo estabelecidos trés blocos.
blocos para os medicamentos, além
de financiamento de infraestrutura.
Desenvolvimento | Treinamento 1999-2000: Realizagdo de uma 2008, Portaria MS/GM 362/08:
e capacitagao de de RH série de oficinas de treinamento Inclusao do curso de Farmadcia

recursos humanos

(gerenciamento de
sistemas de satide
e de informagao;
guias terapéuticos
padronizados;
farmaco-
vigilancia)

oferecidas pelo MS no pais

para treinamento dos gestores
municipais de AF visando a
viabilizagdo da descentralizacao
da AE.

2001 a 2002: Cursos do

Projeto Sentinela, iniciados

em 2002, com foco em gestao

da AF, farmacovigilancia e

URM. Importante iniciativa
paraconsolida¢do de uma rede de
hospitais sentinelas capacitados
para o gerenciamento de riscos a
sadde.

2005: Criagdao do Mestrado
Profissional em Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica, através
de Termo de Cooperacao entre
DAF e Faculdade de Farmacia do
Rio Grande do Sul, formagao de 31
mestres de 2005 a 2007.

2007, Portaria MS/GM 204/09:

E estabelecido que até 15% dos
recursos financeiros municipais,
estaduais e do Distrito Federal do
Componente Bésico da AF poderao
ser utilizados para estruturagao

e atividades ligadas a educagao
continuada.

no Programa Pré-Satde, cujo
objetivo ¢ capacitar estudantes

e profissionais farmacéuticos

a atender as necessidades

da populacio brasileira e a
operacionalizar o SUS. Para tal,
foram aprovados incentivos
financeiros, dependentes de
aprovacdo, para projetos ligados

a reestruturagdo fisica de servigos
da rede publica e para capacitagdo.
2008: Varios cursos foram
promovidos pelo DAF (Mestrado
Profissionalizante UFRGS,
Especializagao em Gestao, curso
do Sistema Hérus na modalidade
a distancia, curso com simulacao
realistica em Farmacia Hospitalar)
2012, Portaria MS/GM

1214/12, : Criado programa

para qualificagdo da assisténcia
farmacéutica no Brasil, sendo a
educacdo um de seus quatro eixos
2013: Curso de Aperfeicoamento
em Atengao Basica/Primadria a
Saude — AB/APS, ofrecido para
toda a America Latina.

2017, Resolu¢ao MEC 06/17:
Definidas pelo MEC as diretrizes
curriculares do curso de Farmdcia.




A amplitude de atividades e a¢des também
confere a AF cardter polissémico, semelhante a
integralidade. Por isso é preciso conjugar agdes
concretas nas praticas assistenciais dos profissio-
nais, na organiza¢ao dos servicos farmacéuticos
e nas respostas governamentais sensiveis as ne-
cessidades de saude, a perspectiva de defesa desse
valor doutrindrio®".

Recursos humanos em assisténcia
farmacéutica

Um dos fatores criticos para os sistemas e ser-
vicos de satide sio os recursos humanos. E ne-
cessdrio que estejam disponiveis em quantidade
e qualidade para operacionalizar as politicas de
satde. Os guias da OMS e Organiza¢do Pan-A-
mericana da Saade (OPAS) consideram os recur-
sos humanos como um dos componentes chave
de uma PNM, levando em conta tanto o desen-
volvimento quanto a gestao do trabalho'".

A PNM brasileira tem como uma de suas di-
retrizes o desenvolvimento de recursos humanos
visando a disposi¢ao dos mesmos em qualidade
e quantidade, chamando a responsabilidade para
os trés entes federativos a provisao adequada e
oportuna dos mesmos (Quadro 2). A atual po-
litica cita a necessidade de capacitagdo em dreas
especificas como promo¢ao do uso racional de
medicamentos, desenvolvimento tecnoldgico, as-
sisténcia farmacéutica e vigilancia sanitaria'®.

Azeredo'®, quando estuda a implementacio
da politica, demonstra que a diretriz em ques-
tdo foi uma das poucas diretrizes com menos
normas publicadas, num contexto de esforcos
de estabelecimento de normativas para as de-
mais diretrizes, com vistas a sua implementacao.
Como interpretacdes possiveis, o autor aponta a
baixa importancia dada a diretriz e a dificulda-
de de articulagdo com o Ministério da Educacio
para propor as mudangas necessdrias'®. A situa-
¢do parece melhorar com a cria¢do da Secretaria
de Gestao do Trabalho e da Educacdo na Saude,
com a ampliacdo do programa Pré-Sadde para
a Assisténcia Farmacéutica, com a publica¢do da
Portaria N° 2.981/2009", que estabelecia a utili-
zagdo de determinada porcentagem de recursos
financeiros do Componente Bésico da AF, para
estruturacdo e atividades ligadas a educagdo con-
tinuada e com o estabelecimento do programa
Qualifar-SUS. Este ultimo, com o objetivo de
promover educagao permanente, oferece em seu
eixo educacio cursos presenciais e a distancia'®.

Apesar do quadro exposto acima, pensan-
do no decénio 1998 a 2007, vislumbra-se a im-

portincia e o esforco que o Ministério da Sau-
de empregou, nas ultimas duas décadas, apds a
publica¢do da PNM. No Quadro 2 verifica-se as
diferentes iniciativas do Ministério da Satude para
o fortalecimento da AF mediante capacita¢ao dos
recursos humanos envolvidos, principalmente os
farmacéuticos'®. Para profissionais médicos,
destaca-se o Primeiro Curso Nacional sobre o
Ensino em Uso Racional de Medicamentos, reali-
zado em 2002, com foco na prescricio médica. E
importante também frisar a realiza¢do de capaci-
tagdes locais e regionais.

Entretanto, em contraste com todo o esfor-
¢o supracitado, ainda persistem situacdes que
precisam de atencao, estratégias e esfor¢os para
contornd-las. A concentra¢io de farmacéuticos
nas capitais?, os servicos de farmdacia com estru-
tura inadequada e com falta de pessoal capaci-
tado* e, muitas vezes, a dificuldade de priorizar
a capacitacio frente a demanda da presenca do
farmacéutico no servigo, sdo situagdes presentes
e frequentes®. Ainda, ha barreiras que nio serdo
derrubadas apenas com esfor¢os de capacitagao.

Medicamentos essenciais — eficicia,
efetividade, qualidade e seguranca

A trajetéria dos medicamentos essenciais
(ME) no Brasil, de 1988 a 2018, pode se confi-
gurar como uma aproximacdo da trajetéria da
propria PNM (Quadro 3).

O principio da integralidade teve evolugdo
durante o periodo de constru¢do do SUS. Nos
anos 1980-1990 a integralidade era vista como
identifica¢do e resposta a necessidades de satide®.
Sob esta égide observou-se a implementacdo do
conceito dos ME como aqueles que satisfariam as
necessidades de saide de uma populagdao®, con-
ceito que preponderou na PNM de 1998, com a
adocdo e revisao permanente da Relagdo Nacio-
nal de Medicamentos Essenciais (Rename).

Desde 1964 existia uma lista nacional de me-
dicamentos e insumos. Durante a época da Ceme,
a Rename era a lista que fundamentava a escolha
de medicamentos comprados e distribuidos de
forma centralizada. Em 1996, ja no escopo da ela-
boracio da PNM, nasceu a primeira lista de ME
do Brasil, baseada em evidéncias, dando inicio a
um intenso processo de revisdes consecutivas®.

A partir de 2002, a propria OMS passou a de-
finir ME como aqueles orientados a dar respos-
ta as prioridades sanitdrias de uma popula¢ao?,
mostrando que os conceitos de ‘essencialidade’
e ‘prioridade’ se complementavam. No Brasil, a
condu¢do da revisdo da lista passou a Comissdo
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Quadro 3. Eventos selecionados relacionados a sele¢do e uso apropriado de medicamentos no Brasil segundo
decénios. Brasil, 1988-2018.

Diretrizes* Prioridades* 1988-1997 1998-2007 2008-2017
Adogao de Revisdo 1997: Inicia-se | 2002 e 2006: Sao | 2009 a 2017: Sao publicadas cinco
relagao de permanente aadogdo do publicadas duas | atualizacdes da RENAME e dois
medicamentos paradigma de atualizagoes da Formuldrios Terapéuticos Nacionais.
essenciais evidéncias, RENAME. 2011, Lei 12401/11: A
buscando 2006: Programa | responsabilidade de atualizacdo
modernizar Nacional de da RENAME ¢ transferida da
o processo de Plantas Medicinais | COMARE para a CONITEC, que
atualizacdo da e Fitoterdpicos, insere a RENAME no contexto da
RENAME. com a publicagdo | incorporagdo de tecnologias em
da Rename Fito. | sadde.
Promoc¢ao do | Campanhas 1989: Publicagdo | 2007, Portaria 2008, RDC ANVISA 96/08:
uso racional de | educativas da 2 Ed. Do MS/GM 1555/07: | Atualizadas normativas sobre
medicamentos | Registro Memento Criado o Comité | propaganda, publicidade, informagao
e uso de terapéutico da | Nacional para e outras préticas cujo objetivo seja a
medicamentos | CEME. a Promogao do divulgagao ou promogao comercial
genéricos 1999, RDC Uso Racional de de medicamentos.
Formuldrio ANVISA 328/99: | Medicamentos. 2009, RDC ANVISA 44/09:
terapéutico Sdo estabelecidos | 2001: Entrada Estabelecidas Boas Préticas
nacional pela ANVISA no Brasil no Farmacéuticas para o controle
Farmaco- requisitos para | programa de sanitdrio do funcionamento, da
epidemiologia | dispensagdo de | Farmacovigilancia | dispensagao e da comercializagao de
e farmaco- produtos de da OMS. produtos e da prestagao de servicos
vigilancia interesse a saude farmacéuticos em farmdcias e
em farmdcias e drogarias.
drogaria. 2009, RDC ANVISA 47/09:
Harmonizagao da forma e conteado
das bulas de medicamentos,
estabelecendo regras para sua
elaboragao, atualiza¢do, publicacao,
diferenciando bula para pacientes e
bula para profissionais de satide.
2011, RDC Anvisa 20/11:
Estabelecidas normativas para
o controle da prescrigdo e
comercializagdo de antimicrobianos.

Multidisciplinar de Atualizagdo da Relagao Na-
cional de Medicamentos Essenciais (COMARE),
com regimento proéprio, critérios explicitos de
inclusdo e exclusdo de medicamentos®. O con-
ceito de ME institucionalizou-se nos entes sub-
nacionais, calcados nas necessidades sanitdrias e
adaptados as necessidades locais pela implemen-
tacdo das Relagoes Municipais de ME (Remume)
e Estaduais (Resme). A construgdo da integralida-
de passava pela efetivagio de um sistema hierar-
quizado, no qual as escolhas locais e estaduais su-
pririam, de forma complementar, as necessidades
orientadas pela Rename. A nogao de essencialida-
de — medicamento eficaz e seguro, efetivo no tra-
tamento a que se destina, com qualidade, e custo

acessivel — refletia a integralidade. Até 2006, duas
novas atualiza¢des da lista foram realizadas®.
Nos anos 2000, teve inicio o descompasso
entre o conceito de ME e aquele regendo a lista
nacional. Intensificaram-se as pressdes para ino-
vag¢ao no dmbito do SUS. Com oferta e implanta-
¢do de novas tecnologias, objetivou-se conduzir
o usudrio por niveis de atenc¢do, de forma ‘regula-
da’. As necessidades seriam atendidas, mas no in-
terior de linhas de cuidado, condutoras da oferta
no sistema'’. Ao mesmo tempo, a organiza¢do do
financiamento da AF passou a balizar a provi-
sd0 e exercer pressao sobre a selecdo. A Rename
tornou-se vulneravel a capacidade municipal de
abastecimento. Desde a descentralizagao da AF*



as fragilidades da gestdo local ja se faziam sen-
tir. Portarias que atrelavam o financiamento do
medicamento a sua presen¢a na Rename® nio
conseguiram impedir a aplicacdo da escolha ba-
seada em evidéncias, mas fragilizaram o processo
hierarquizado que articulava listas locais e lista
nacional®”!, tornando agudos o descompasso e a
fragmentacdo da provisio no SUS.

Dificuldades na integralidade tornaram-se
evidentes com a crescente judicializagdo para
acesso a ME, a partir de 2007-2009. Antes, a judi-
cializagao do acesso foi marco original e impor-
tante para o atingimento do direito fundamen-
tal a saide’; a manutenc¢do da fragmentagao do
financiamento, entretanto, teve enorme impacto
sobre a provisao, de sorte que uma drea ‘cinzenta’
nio coberta pelo financiamento se ampliasse e
impelisse o usudrio a buscar a via judicial.

De 2008 a 2010 foram feitas duas publica¢oes
importantes — o Formuldrio Terapéutico Nacio-
nal (FTN) — edi¢oes referentes a Rename de 2006
e a Rename de 2008. O FTN é uma importante
estratégia complementar a lista de ME, pois ajuda
a pautar a prescri¢do e a dar concretude & melhor
escolha terapéutica, além de orientar os prescri-
tores na sua formagao para a boa prescrigao.

A adogdo do conceito de ME implica também
em agoes regulatdrias — como ‘limpeza’ do merca-
do - restri¢do a registro de medicamentos de valor
terapéutico duvidoso®***, treinamento de pres-
critores para o uso racional, seguimento dos me-
dicamentos introduzidos no mercado para coibir
uso abusivo e mau uso, além de possibilitar exame
da sua efetividade e da seguran¢a no mundo real,
entre outras. No entanto, o Brasil ndo tomou o
caminho da restri¢ao e do monitoramento do uso
dos medicamentos. Houve, de fato, a introdugao
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
a partir de 1997, cujo desenvolvimento se notabi-
lizou a partir de 2002%. Os protocolos sdo estraté-
gia crucial no estabelecimento de padrdes aceitd-
veis de uso, pois baseiam-se na melhor evidéncia.
Ocorre que sua implantacido se flexibilizou e sua
aplicacdo no SUS tem sido aquém do esperado®.

Até 2012, a Rename teve seis versdes revisa-
das (apenas as cinco primeiras publicadas), mas
sofreu danos importantes com a publica¢do da
Lei 12.401°%, que passou a nova Comissdo Na-
cional de Incorporagdo de Tecnologias (Conitec)
a responsabilidade de incorporar as tecnologias
no SUS e de revisar e atualizar a Rename. A lista
publicada em 2012, produzida pelo MS a partir
da compilacio de todas as listas e fornecimento
do SUS, passou a ser entendida como a lista de
todos os produtos financiados pelo SUS¥, e ndo

mais uma lista de ME. Paradoxalmente, foram
excluidos da lista todos os oncoldgicos e oftal-
molégicos. A integralidade, na 6tica da lista na-
cional, passa a ser entendida como ‘tudo™** pro-
vido pelos componentes de financiamento — com
exclusdo do financiado por APAC. Passou-se, as-
sim, para uma lista positiva do sistema, colocan-
do abaixo o conceito dos ME e da integralidade
baseada em necessidade.

A partir de 2013, ocorre a flexibilizagdo das
normas de registro, abreviando o tempo para que
um produto acesse o mercado brasileiro*, e nor-
mas regulando acesso expandido e uso compas-
sivo*!. Esta tem sido uma tendéncia internacional
e é consequéncia da pressdo por inovagdo e por
financiamento*’, resultando em judicializa¢do
crescente e em niveis sem paralelo, colocando em
risco a provisao publica. Em 2016, a provisao re-
gular de medicamentos no SUS, nos trés niveis
de atencdo, consumiu 13 bilhoes de reais. A via
judicial, oito bilhoes®.

Os 20 anos que nos separam do langamen-
to da PNM mostram avangos heterogéneos na
provisdo publica de medicamentos: vemos ex-
celente acesso em alguns nichos de agravos na
APS*, e enormes dificuldades para os usudrios
na obten¢do de medicamentos especializados”®.
No entanto, a revisao permanente da Rename e a
adoc¢do do conceito dos ME, vistas como estru-
turantes para a Politica e como orientadoras da
provisdo e de todas as atividades de AF, ficaram
comprometidas no decorrer do tempo. Favore-
cer a ideia de essencialidade é estratégico para o
SUS e absolutamente consoante com o principio
da integralidade. Faz sentido, dentro da ideia de
redes, como estratégia de superagdo da fragmen-
tagdo da aten¢ao®.

Uso Racional de Medicamentos

O uso racional de medicamentos tem sido
apontado, juntamente com o acesso a medica-
mentos de qualidade, como objetivo central de
uma politica de medicamentos. A partir do mar-
co da Conferéncia de Nairobi, se reconheceu
que os beneficios do acesso nio se concretizam,
ou mesmo perdem, se os medicamentos nao fo-
rem usados de forma adequada.

H4 uma tendéncia atual de adotar a designa-
¢do de “uso apropriado de medicamentos” (UAM)
em lugar de “uso racional”, uma vez que o mal uso
pode ser respaldado por racionalidades espurias.

As estratégias de promog¢ao do UAM tém sido
classificadas como regulatdrias, gerenciais e edu-
cacionais*. Os principais marcos relacionados
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aos esforcos de promog¢do do UAM no Brasil es-
tao sumarizados no Quadro 3.

No Brasil, registram-se poucas a¢des para
promogdo do UAM até o final dos anos 80. Tal-
vez, das poucas a¢Oes de abrangéncia nacional,
tenham sido as publicagdes dos mementos te-
rapéuticos da CEME, que traziam orientagdes
quanto as caracteristicas, uso e cuidados com os
medicamentos da RENAME. O tultimo memento
da CEME foi publicado em 1989%.

Ao final da década de 90 surgem no Brasil
algumas associagdes independentes de profis-
sionais ou consumidores visando promover o
UAM, tendo sempre o medicamento como parte
importante de sua pauta. Naquela época, se ini-
ciou também a parceria com organizagdes inter-
nacionais, com representa¢do em diferentes con-
tinentes. O Nucleo de Assisténcia Farmacéutica
(NAF/ENSP/Fiocruz), criado em 1998, e Centro
Colaborador da OPAS/OMS, embora declare sua
atuagdo focada em politicas farmacéuticas, tem
atuado em varios temas relevantes ao UAM.

Tendo em vista que as estratégias regulatdrias
constituem nucleo importante para promog¢ao
do UAM, o o6rgao regulador brasileiro sempre
teve papel importante no tema. Assim, na década
1988-97 cabe destaque ao esforco da Anvisa na
instituicdo das Boas Praticas de Dispensagao, ati-
vidade com impacto direto no UAM™.

Na década 1998-2007, destaca-se a criagdo do
Comité Nacional para a Promo¢do do Uso Ra-
cional de Medicamentos® (com redefinigdes em
2013%%). Este comité tem representa¢do de vdrias
institui¢cdes e tem desenvolvido a¢des como a or-
ganizacdo de eventos, sendo o Congresso Brasi-
leiro de Uso Racional de Medicamentos o princi-
pal deles, materiais educativos, recomendagdo de
agoes regulatdrias e campanhas. Na mesma déca-
da, o Brasil institui na ANVISA o Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilincia, iniciativa que contou
com forte indu¢do da Organizagdao OPAS, além
de grupos nacionais que militavam pelo UAM>.
Um importante reconhecimento foi a inclusio
do Brasil como 62° membro oficial do Programa
Internacional de Monitoriza¢do de Medicamen-
tos™.

Finalmente, a década 2008-2018 tem assisti-
do um ntimero maior de iniciativas, como a atua-
lizagao das normas de propaganda e publicidade
em 2008, o estabelecimento das Boas Praticas
Farmacéuticas, onde inclui a prestagdo de servi-
¢os farmacéuticos em farmdcias e drogarias™, a
harmonizag¢do do conteddo das bulas® e as nor-
mativas para o controle da prescri¢do/comercia-
lizacao de antimicrobianos®.

O avango trazido por essas iniciativas tem
sido controverso. No caso do controle de propa-
ganda, a época da consulta publica que resultou
na normativa, houve um pronunciamento enfati-
co de um grande grupo de pesquisadores, profis-
sionais e ativistas do UAM, com criticas ao docu-
mento, em especial a ndo ado¢do da fiscalizacdo
prévia. Argumentavam que, ainda que a infragao
fosse detectada posteriormente, o baixo valor das
multas faria com que o ganho recuperado com
as vendas promovidas pela circulacio das pegas,
ainda que num curto periodo, compensavam o
risco. De fato, estudos realizados evidenciaram
o baixo cumprimento da legislacdo em pecas de
propaganda de medicamentos tanto dirigida a
profissionais quanto a usudrios®**.

No caso dos servigos farmacéuticos, o Con-
selho Federal de Farmdcia se viu respaldado a
normatizar a prescricdo farmacéutica®, tema
sem consenso mesmo dentro da categoria far-
macéutica®'. Houve pela Anvisa esforcos de for-
talecimento das a¢des quanto as bulas, como a
publica¢io do bulério eletronico®.

Finalmente, quanto aos antimicrobianos,
também se tem demonstrado incipiente reper-
cussdo na reduc¢do do volume de consumo®.

As agdes de promocgdo do UAM estdo forte-
mente situadas no campo da promogio da saide
e prevengdo de doengas, seja primdria, secundd-
ria, tercidria ou quaterndria, portanto bastante
imbricadas com o processo de cuidado em saude.
Pode-se dizer, portanto, que atendem diretamen-
te ao principio da integralidade. Sdo muitas as
dificuldades envolvidas, uma vez que tém grande
repercussdo no consumo de medicamentos, por-
tanto nas vendas e na ado¢do das medidas que
implicam em mudanga de comportamento, tan-
to por profissionais, gestores e consumidores.

Desenvolvimento tecnolégico
e producao industrial

A questdo da dependéncia tecnoldgica do
Brasil no setor farmacéutico foi permanente ao
longo do século XX e respondida em diferentes
momentos, considerando o pais na condi¢do de
“periferia” de um setor industrial que se conso-
lidou principalmente nos paises europeus e Esta-
dos Unidos, e cuja base dependeu do lancamento
de inovag¢des no mercado e na expansao de suas
vendas®.

No inicio da década de 1970, o estimulo a
producdo nacional de medicamentos esteve rela-
cionado as a¢cdes de AF. Com a constitui¢ao de
um mercado publico, que possibilitou assegurar



uma demanda constante, a Ceme adotou outros
instrumentos de politica industrial para incenti-
var a produgdo pelo setor publico e também o
desenvolvimento de insumos farmacéuticos ati-
vos (IFA) em territério nacional®. A Ceme foi
extinta em 1997 por ndo cumprir satisfatoria-
mente nenhum de seus objetivos iniciais, além de
dentncias de irregularidades (Quadro 4)%.

A primeira década de existéncia do SUS se
encerra, portanto, com perspectivas de longo
prazo, a partir da publica¢do, em 1998, da PNM.
Aspectos relacionados a politica industrial foram
reconhecidos, com diretrizes especificas para o
desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (C&T)
e a Promogdo da Produ¢do de Medicamentos'®.

Na primeira década do SUS, a tradug¢ao des-
ses enunciados em iniciativas concretas voltadas
ao setor industrial nacional pode ser refletida
tanto pela aprovagdo da Politica de Genéricos
(Lei 9.787/99), que por meio de investimentos do
BNDES estimulou o crescimento do setor nacio-
nal privado®, quanto pelo Projeto Guarda Chu-
va, que assegurou financiamento aos LFO, prin-
cipalmente considerando a produc¢io de medica-
mentos antirretrovirais no contexto da epidemia
de HIV/aids®. Li¢oes importantes dessas experi-
éncias sugerem um papel relevante dos LFO na
realizacdo de estimativas de custo de produgéo e
de desenvolvimento estratégico de produtos sob
monopolio, contribuindo nos esfor¢os de nego-
ciagdo de precos entre o governo e as empresas
transnacionais.

A 1* Conferéncia Nacional de Medicamen-
tos e AF buscou alinhar a AF a outras politicas
no campo da produ¢io industrial e da ciéncia e
tecnologia, reconhecidas na Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

No que se refere a C&T, voltada ao setor sau-
de, entre os principais marcos estd a Politica Na-
cional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (PNC-
TI), aprovada em 2004, na 2* Conferéncia Nacio-
nal de Ciéncia e Tecnologia em Satide e publicada
em 2008, que incorporou os principios do mérito
cientifico e relevincia social®.

Jé na segunda década de existéncia do SUS,
a questdo do desenvolvimento industrial ga-
nhou contornos para além do setor satide, com
a aprovagao da Politica Industrial, Tecnoldgica
e do Comércio Exterior (PITCE), que incluiu o
setor farmacéutico entre suas dreas e visou a re-
ducéo da vulnerabilidade nacional, caracterizada
por dependéncia externa nas dreas intensivas em
tecnologia.

Em 2007, com o licenciamento compulsério
das patentes do ARV efavirenz, a produgdo local

foi novamente inserida entre as op¢des de imple-
mentacdo da medida, resultando num consércio
para a produgdo do insumo farmacéutico ativo
(IFA), que resultou na disponibilizacao do gené-
rico nacional do medicamento a partir de 2009
e gerando economia considerdvel nos gastos pu-
blicos.

A partir de 2008, na terceira década do SUS, o
Complexo Industrial da Satude (CIS) foi inserido
entre os eixos estratégicos do planejamento em
saide do governo federal®, resultando na apro-
vagdo de uma série de normas que deram novos
contornos a politica industrial, com énfase nos
esforcos de retomada da industria farmoquimica
nacional e fortalecimento dos LFO”. A partir de
2009, as Parcerias para Desenvolvimento Produ-
tivo (PDP) foram estabelecidas como arranjos de
transferéncia de tecnologia para fortalecer esses
dois segmentos, considerando produtos adquiri-
dos pelo SUS enquanto perspectiva de demanda
constante, sem concorréncia.

Em que pese a previsao de uma politica in-
dustrial enquanto enunciado e priorizagdo go-
vernamental, diagndstico recente dos LFO evi-
dencia que aspectos da capacitagdo tecnoldgica e
da capacidade em contribuir para o acesso a me-
dicamentos pouco avangaram neste segmento’’,
sugerindo baixa condi¢do em responder as vul-
nerabilidades da AF no SUS. A sele¢do de tecno-
logias candidatas a produgdo local e ao desenvol-
vimento industrial deve ser considerada a luz da
integralidade, o que, neste caso, implica analisar a
dinamica do mercado e priorizar aquelas sob ris-
co de desabastecimento; dreas de vazios terapéu-
ticos; e produtos de alto custo, com a finalidade
de subsidiar a regulagdo de precos.

Regulagao ética, pesquisa e medicamentos

O Sistema de Regulagio de Etica em Pesquisa
com medicamentos estd estabelecido sob respon-
sabilidade do Conselho Nacional de Satide (CNS)
e conta com a participa¢ao do MS em algumas de
suas fungoes’’.

A primeira resolugdo publicada para estabe-
lecer normas para pesquisas na drea de satide no
Brasil foi a Resolugdo CNS 01/88 (Quadro 5). A
pouca adesdo desejada entre os membros da co-
munidade cientifica deu origem a necessidade de
se elaborar um novo documento mais detalhado
na abordagem dos aspectos éticos requeridos na
realizagdo de pesquisas. Em 1995, foi criada uma
comissdo liderada pelo CNS para elabora¢io
de uma nova resolugio, publicada em 19967>7.
A Resolugdo 196/96 atualizou diretrizes e esta-
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Quadro 4. Eventos selecionados relacionados ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e Promogao da produgao de medicamentos
no Brasil segundo decénios. Brasil, 1988-2018.

Diretrizes* Prioridades* | 1988-1997 1998-2007 2008-2018
Desenvolvimento | - 1996, Lei 2000: Criado projeto (INOVAR) 2009, Portaria MS/GM 2690/09
cientifico e 9279/96: com financiamento da FINEP - Politica nacional de gestao de
tecnologico Aprovada visando impulsionar a criagao e tecnologias em saude.

nova lei de o desenvolvimento de empresas 2015, Lei 13123/15: Atualiza¢ao da
Propriedade | de base tecnoldgica, incluindo as legislagao sobre acesso a patrimonio

Industrial no
Brasil, que
define direitos
e obrigacoes
relativos a
propriedade
industrial.

A mesma
apresenta
diferencas
marcantes
comparada a
lei anterior,
visando
atender as
exigéncias do
Acordo Trips.

Farmacéuticas, através da promogao
de investimentos em capital de risco.
2003 —2006: Instalado o Férum de
competividade da cadeia produtiva
farmacéutica como objetivo principal
de fortalecer a cadeia produtiva
farmacéutica nacional.

2004: Langada as Diretrizes da
Politica Industrial, Tecnoldgica e

do Comércio Exterior (PITCE),

que enfatizam o enfrentamento da
vulnerabilidade externa com foco em
setores intensivos em tecnologia como
o farmacéutico e o farmoquimico,
buscando o aumento da eficiéncia

da produgao nacional, aumento da
capacidade inovativa e expansdo das
exportagoes.

2004, Lei 10973/04 Normatizados
incentivos ao estimulo a inovagao e

a pesquisa tecnoldgica em ambiente
produtivo, com énfase a Instituicao
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagao
no processo de inova¢ao e na parceria
com empresas.

2005, Edital CNPQ 054/05: Lancado
edital de apoio a pesquisa em
Assisténcia Farmacéutica.

genético, que ganha maior escopo
de atuagao e simplificacao de
procedimentos. Institui o Sistema
Nacional de Gestdo do Patrimoénio
Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado — SISGEN.
2017, Decreto 9245/17: Instituida
politica nacional de inovagao
tecnoldgica na satde.

Promogao da
produgao de
medicamentos

2001: Projeto de Estimulo a Produgao
Farmacéutica -Para fortalecimento
dos laboratérios publicos, o
Ministério da Satde desenvolveu
um programa de investimentos para
modernizagao de dez institui¢oes
(Guarda-Chuva).

2003: Politica de Desenvolvimento
Produtivo.

2004: Criagao do Programa de
apoio ao Fortalecimento da Cadeia
Farmacéutica (PRoFaRMa).

2005, Portaria MS/GM 843/05:

E criada Rede de Laboratérios
Farmacéuticos Publicos com o
objetivo de fortalecer a industria
nacional.

2008: Langada politica para o
desenvolvimento produtivo visando
fortalecer a capacidade de competi¢ao
das empresas brasileiras, um dos

seus desafios € elevar a capacidade de
inovag¢do das empresas.

2008, Portaria 374/2008: Langado
Programa Nacional de Fomento a
Produgao Publica e Inovagao no
Complexo Industrial da Satde, que
estabelece objetivos e diretrizes para
modernizar e aumentar a capacidade
tecnoldgica dos Laboratérios Publicos.
2009: Desenvolvimento do Complexo
Econdmico - Industrial da Saude
(CEIS), por meio de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).
2011. E langado o Plano Brasil Maior
que estabelece uma série de medidas e
metas para fortalecer a competitividade
industrial. - Plano Brasil Maior. Inovar
para competir. Competir para crescer.
Plano 2011/2014.




Quadro 5. Eventos selecionados relacionados a regulamentacdo sanitdria Garantia da seguranca, eficdcia e qualidade dos
medicamentos no Brasil segundo decénios. Brasil, 1988-2018.

(SNVS) considerando o papel

das trés esferas.

1996, Resolugao CNS 196/96:

Atualiza as diretrizes de ética
em pesquisa e estabelece

a criagdo do sistema CEP/
CONEP.

como qualidade, substituigao.
2000: Anvisa assume a

secretaria executiva da Camara
de Medicamentos (CaMed),
desencadeando uma série de
intervengdes para a regulagdo de
precos de medicamentos.

Diretrizes* Prioridades* 1988-1997 1998-2007 2008-2018
Regulamentacao | Revitalizagio, | 1988, Resolucao CNS 1999: Uma Comissao 2008, Portaria ANVISA
sanitaria de a flexibilizagao | 01/88: Inaugura no pais o Parlamentar de inquéritos, 422/208: E instituido o
medicamentos e | de estabelecimento de normas | desencadeada por um escandalo | Programa de Melhoria de
regulacao ética | procedimentos | para pesquisa na drea da relacionado a falsificagao de Regulamentagao (PMR)

eabusca Satdde. medicamentos identifica um da ANVISA.
por maior 1993, Decreto 793/93: amplo conjunto de problemas e | 2012, RDC CEMED
consisténcia Decreto presidencial aborda | resulta na proposi¢ao de vdrias | 02/12: Defini¢oes
técnico- de forma importante a acoes regulatdrias. importantes acerca do
cientifica questao dos genéricos no pafs | 1999, Lei 9782/99: E criada a preco dos medicamentos
Elaboragio de | (Denominagdo genérica de Agéncia Nacional de Vigilancia | pela CMED.
procedimentos | medicamentos). Sanitaria (ANVISA), com 2012, Resolugao CNS
operacionais 1994, Portaria MS/GM modelo de agencia autdbnoma. | 466/12: Atualiza as
sistematizados | 1565/94: Sao estabelecidas as | 1999, Lei 9787/99: Criada Lei diretrizes de ética em
Treinamento | diretrizes do sistema nacional | de genéricos, normatizando pesquisa.

de Vigilancia sanitéria um amplo numero de aspectos, |2013, Decreto 8077/13:

S3o estabelecidas
flexibilizagdes no registro
de medicamentos.

Garantia da - 1988, Decreto 96607/88:
seguranga, Publicada uma atualiza¢do da
eficcia e Farmacopeia Brasileira.
qualidade dos

medicamentos

1999: Identifica¢ao pela CPI

de Medicamentos de amplo
conjunto de irregularidades
quanto a qualidade e seguranga
dos medicamentos, em especial
a falsificagao.

2012, RDC ANVISA
12/12: Criagao da Rede
Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Satide
(REBLAS).

2010, RDC ANVISA
49/10:Publicada

uma atualizagdo da
Farmacopeia Brasileira.
2017: Publicado o
Formuldrio Homeopitico
da Farmacopeia Brasileira
12 Edigao.

beleceu a necessidade de criagdo de um sistema
centralizado de revisdo ética composto pela Co-
missao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
“uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, independen-
te, vinculada ao CNS” e por Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) definidos como “colegiados
interdisciplinares e independentes, com ‘mu-
nus publico, de cardter consultivo, deliberativo
e educativo, criados para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade e para contribuir no desenvolvimen-
to da pesquisa dentro de padrdes éticos”’*. Esta
resolugdo foi revogada em 2012, com a publica-

¢ao da Resolucdao CNS 466/12, que trouxe avan-
cos, dentre eles instru¢des sobre a utilizagdo de
placebo e a necessidade de assegurar a todos os
participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo inde-
terminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstra-
ram eficazes. Além disso, contemplou a garantia
de fornecimento aos participantes, que muitas
vezes ficavam desassistidos, no intervalo entre o
término da participag¢do individual e o final do
estudo”.

Atualmente, destacam-se trés iniciativas regu-
latérias que poderdo modificar o cendrio de revi-
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sdo ética do pais. A primeira é a Resolugdo CNS
506/16 que “estabelece os critérios para o proces-
so de acredita¢do de CEP do Sistema CEP/Conep,
em institui¢des publicas e privadas”. Pretende-se
que este movimento promova uma maior descen-
tralizacdo do sistema, fortalecendo a autonomia
de Comités de Etica em Pesquisa para atuar de
forma mais regionalizada. A segunda ¢é a resolu-
630 510/16 que aprova normas para regulamentar
pesquisa na drea de ciéncias humanas e sociais e
outras que utilizam metodologias préprias dessas
areas. Desta forma, busca-se uma analise mais
adequada as especificidades destas pesquisas, a
constitui¢do de uma nova area para submissio de
projetos na Plataforma Brasil e ainda o estabele-
cimento de novos fluxos para apreciacio das pes-
quisas de acordo com riscos envolvidos’.

Com o argumento de dar maior legitimida-
de juridica e celeridade as pesquisas clinicas no
pais, tramita na Camara de Deputados um pro-
jeto de lei (7082/17), ja aprovado no Senado (PL
200/15), que dentre outras propostas propde uma
limita¢do no fornecimento do medicamento pos
-estudo garantido pela Res. CNS 466/12. Propoe
a criagao de um novo sistema de regulagao ética
para pesquisas clinicas vinculado ao MS, a nosso
ver um contrassenso se pensarmos na fungao pre-
cipua do CNS, drgao participativo e deliberativo

vinculado ao MS com importantes func¢des de fis-
calizagdo e formula¢do de politicas de satde no
pais e que vém exercendo com seriedade a defesa
dos participantes de pesquisas no Brasil.

Consideragoes finais

Trinta anos é um periodo longo. O pais é gran-
de, desigual e complexo, e atravessou védrias mu-
dangas politicas, econdmicas e sociais ao longo
desse tempo. O tema dos medicamentos e AF é
bastante amplo e central, com vérias imbrica¢des
intersetoriais. Assim, contar esta histéria requer
recortes e escolhas.

A selecio dos eventos ndo foi tarefa facil.
Foram considerados, principalmente, ainda que
nao exclusivamente, atos regulatérios, 0 que por
si expressam um esfor¢o de implementag¢do. No
entanto, isto nao garante, necessariamente, que
a implementac¢do tenha sido plena ou bem su-
cedida, uma vez que ndo ¢ pretensdo deste texto
um levantamento dos resultados alcangados. Por
outro lado, consideramos necessdrio o alerta das
consequéncias das atuais politicas que vem sendo
implementadas e o desmonte de estruturas soli-
das e que representaram considerdveis avangos
sociais. Vamos defender o SUS!
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