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RESUMO

O presente trabalho tem como objeto o processo de
reorientacdo da assisténcia farmacéutica levada a termo no
Brasil a partir da Lei 8.080 de 1990. Essa lei é o primeiro
marco legal de um processo que gerou distintas legislacdes
relativas a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. O
objetivo principal do trabalho foi levantar, sistematizar e
analisar os principais documentos e propostas que pro-
moveram a reorientacao da assisténcia farmacéutica desde
1990 até o presente. O foco do trabalho foi a elaboracio,
em 1998, da Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
seus antecedentes Central de Medicamentos — (CEME)
— Dectreto 68.806/71 e a Lei 6.360/76 relativa as acdes de
vigilancia sanitaria, bem como a crescente edi¢io de legis-
lagbes voltadas para a sua efetiva implantagdo: a criagio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — (ANVISA)
(1999); a Lei 9.787, conhecida como a Lei dos Genéricos
(1999), e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(2004). O trabalho apresenta uma periodizacao da trajetoria
das politicas de medicamentos no Brasil contemporaneo e
procura assinalar algumas das caractetisticas desse processo.
Entre essas caracteristicas figura o carater abrangente des-
sas legislacOes, bem como a insuficiente articulagdo entre
estas no sentido de promover a consolidagdo de uma nova
cultura de medicamentos no pais. Este trabalho nio se
limitou a construir uma visdo retrospectiva do processo de
reotientacio da assisténcia farmacéutica em curso no Brasil
contemporaneo, mas procurou buscatr alguns elementos
para a formacao de uma visdao prospectiva - na qual estudos
avaliativos ganham importincia estratégica — das agoes no
campo da assisténcia farmacéutica.

PALAVRAS-CHAVE: Politica Nacional de Medicamen-
tos; Assisténcia Farmacéutica; Legislacdo sanitaria.

ABSTRACT

The present work focuses on the process of the re-
orientation of pharmaceutical assistance introduced in
Brazil with Law 8,080 of 1990. This law is the first legal
landmark of a process that created distinct legal provisions
concerning pharmaceutical assistance in the setting of SUS
(the Unified National Health System). The main purpose
of the study was identifying, systematizing and analyzing
the principal documents and proposals that promoted the
reotientation of pharmaceutical assistance from 1990 to
today. The focus of the work was the elaboration, in 1998,
of the National Drug Policy, its antecedents Central for
Drugs - (CEME) - Decree 68,806/71 and Law 6,360/76
relative to public health surveillance activities, as well as the
increasing number of legislative provisions focused on its
effective implementation: establishment: the creation of the
National Health Surveillance Agency - (ANVISA) (1999);
Law 9,787, known as the Generic Drug Law (1999) and
the National Pharmaceutical Assistance Policy (2004). The
study presents a timeline of the trajectory of drug policy in
Brazil today and seeks to highlight some of the chatracte-
ristics of this process. Among these characteristics there is
the all-inclusive nature of these pieces of legislation as well
as the insufficient coordination between them that would
promote the consolidation of a new medication culture
in the country. This work was not limited to a retrospec-
tive view of the reorientation process of pharmaceutical
assistance in practice today in Brazil, but it tried to find
some elements for the formation of a prospective vision,
in which evaluation studies become an important strategy
in the policies of pharmaceutical assistance.

KEYWORDS: National Drug Policy; Pharmaceutical Care;
Legislation helf.
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INTRODUCAO

O presente trabalho tem como objeto o processo de
reorientacdo da assisténcia farmacéutica levada a termo
no Brasil desde 1990, com o advento da Lei n® 8.080,
Lei Organica da Saude (LOS) e da Lei n® 8.142. Vale re-
gistrar que a LOS, ao formalizar as diretrizes do Sistema
Unico de Sadde (SUS), segundo os principios definidos
pela Constituicdo Federal de 1988 (CF-88), tornou-se um
marco historico fundamental para a saude no Brasil. Op-
tou-se pot encetrar o petiodo da presente pesquisa no ano
de 2006, pois, nesse ano, se deu, através do Decreto n°.
5.813/2000, a aprovacio da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF). Esta politica revela-se
importante para a consolidagdo de uma Politica Nacional
de Medicamentos (PNM) no Brasil dado que ela reafirma
a importancia do uso racional da biodiversidade brasileira
e aponta para a necessidade de desenvolvimento da cadeia
produtiva farmacéutica nacional.

Entretanto, alguns fatos anteriores a esse marco
temporal inicial foram considerados relevantes patra esta
analise. No processo da Reforma Sanitaria Brasileira
(RSB), um importante marco que inaugura a reorienta-
cdo da Assisténcia Farmacéutica (AF) foi a realizacio,
em 1988, do I Encontro Nacional de Assisténcia Far-
maccutica ¢ Politica de Medicamentos — o I ENAFPM
(PERINI, 2003). Este encontro, organizado ainda no
interior da Central de Medicamentos (CEME), apresen-
tou um diagnostico da situag¢do do setor farmacéutico
brasileiro a época. Este diagnostico serviu de base para
as subseqiientes discussoes que embasaram a proposta de
uma Politica Nacional de Medicamentos (PNM), editada
finalmente em 1998. As principais diretrizes definidas no
I ENAFPM foram incorporadas na politica nacional de
saude, através da LOS.

Nesse sentido, vale observar que seu artigo 6° preve,
além de outras a¢oes correlatas, a

[-..] vigilancia sanitaria |...] assisténcia terapéntica integral,
inclusive a farmacéutica; |...| a formulagio da politica de me-
dicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e ontros insumos
de interesse para a satide ¢ a participagio na sua producdo

[...] (BRASIL, 19904).

O objetivo deste artigo ¢é refletir, com foco nos marcos
legais, sobre a conducdo nacional de uma politica de me-
dicamentos para o Brasil contemporaneo, discutindo os
eventuais obstaculos na conducio desta politica.

O presente trabalho estruturou-se a partir das seguintes
etapas:

Efetuou-se, inicialmente, um levantamento, nos
arquivos virtuais do Ministério da Saude (MS),
dos principais documentos, atos legais e propostas
de reorganizagdo da assisténcia farmacéutica no
Brasil. Este levantamento contemplou o periodo
1990/2006, mas foram também levantados dados
relevantes verificados em perfodos antecedentes ao
privilegiado para a pesquisa.

Procedeu-se, a seguir, a uma organizacio do material
coletado, visando construir uma linha cronologica
que permitisse analisar o processo de condugio da
PNM no Brasil.

Finalmente, realizou-se uma analise dos principais
documentos e propostas que promoveram as mu-
dancgas observadas na politica de medicamentos
desde 1990 até 2006. Neste periodo, o destaque
foi a elaboracdo, em 1998, da PNM. No entanto,
foram também analisados os principais eventos que
a antecederam e as legislagoes posteriores voltadas
para sua efetiva implantagao.

Assim, segue-se a organizacdao dos dispositivos legais
levantados, observando-se, em primeiro lugar, os antece-
dentes histéricos da PNM, considerando ndo sé a génese
do processo durante os anos de 1960 e 1970, como também
a emergéncia de um novo modelo de assisténcia a satde,
ocotrido na década de 1980. Discutir-se-4, a seguir, o de-
senvolvimento inicial da PNM nos anos 90 e, ap6s, a andlise
dos principais marcos no inicio do século XXI, dando
énfase 2 PNAF (Resolucio 338/MS/2004) e 2 PNPMF
(Decteto n°® 5.813/MS/2006). Na dltima patte do artigo, te-
cer-se-20 as consideragoes finais. Neste artigo, incluiram-se
leis federais, decretos, resolugdes e portarias. Cabe salientar:
Let: originaria do Poder Legislativo, revogada por votagio
e sancionada pelo Presidente da Republica; Decreto: ori-
ginario do Poder Executivo, estando sempre em posi¢ao
inferior a Lei; Resolucdo: expedida pelo Poder Executivo,
inferior aos decretos, fungiao de explicar e complementar
regulamentos; Portatias: sio provenientes de ministérios,
para as quais, nao é necessario votagao.

A INFORMACAO ORGANIZADA

Na primeira etapa do trabalho, foi levantado, entre leis,
portarias, resolugdes e decretos, um total de 69 documen-
tos, diretamente relacionados ao objeto de estudo deste
artigo, conforme mostra o quadro abaixo (Quadro 1).
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Quadro 1 - Atos Legais implementados no periodo de
1970-2006 no contexto da reorientacdo da assisténcia

farmacéutica.
Periodo  Leis  Portarias Resolugbes Decretos Total
1970/79 04 02 - 05 11
1980/89 - - - - -
1990/1999 08 05 - 02 15
2000/2006 12 13 07 11 43
Total 24 20 07 18 69

Fonte: Elaborado pelos antores.

Este quadro apresenta as legislagoes segundo os diversos
petiodos de publicacio e tipos de documentos legais. Apre-
senta, nas colunas, a evolugdo temporal das leis, portatias,
resolugbes e decretos e, nas linhas, a composicao dos atos
legais de um dado subperiodo. Assim permite observar que,
no perfodo 1970-1989, apenas quatro leis foram sancionadas
e cinco decretos, publicados. No tocante ao petiodo 1990-
1999, constata-se que, com relagio ao periodo antetior, o
nimero de leis sancionadas dobrou, passando de quatro para
oito leis. Ainda no mesmo periodo, foram publicadas cinco
portarias e dois decretos, o que possibilita verificar tanto o
inicio de um petiodo de publicagdo crescente de portarias
quanto uma discreta redugdo na publicagdo dos decretos.
Vale ressaltar que este quadro aponta a escala da intensa
publica¢io de atos legais no periodo mais recente, 2000-2006,
o qual conta com a maior concentra¢ao (62%) de atos legais
(43 atos legais) de todo o perfodo analisado. Além disso,
apresenta o maior indice de atos legais feitos a2 margem do
poder legislativo (73% do total), o que sugere uma hipertrofia

do poder executivo na publicacio de atos legais.

Finalmente, cabe salientar que, a despeito da hipertrofia
acima mencionada, vem ocorrendo, ja desde 1990, um
crescimento do nimero de atos legais relativos aos me-
dicamentos no Brasil, o qual se deu na ordem de 50%, se
comparado a publicacido de leis na década de 90 (com oito
leis) com a década posterior (com 12 leis).

Passar-se-a, a seguir, a examinar, de modo mais detido, a
producio das ordenagoes legais vinculadas ao setor farmacéu-
tico em cada subperiodo apresentado no quadro 1 acima.

Principais Ordenagdes Legais vinculadas ao Setor
Farmacéutico estabelecidas entre o periodo de 1970
até o final da década de 1980.

No quadro abaixo (Quadro 2), pode-se observar o
petiodo anterior a LOS, 1970-1989. Apesar da crescente
politizacdo da saide, o setor farmacéutico assume des-
taque no complexo médico industrial da saude, nio se
enquadrando inicialmente no conceito de politica piblica
definido pela OMS.

Observa-se que as principais publicagdes relacionavam-
se as atividades de controle sanitario e epidemiol6gico dos
medicamentos, insumos e processos gerais de imunizacio.
Anterior ao perfodo estudado, foi possivel a identifica-
¢do do Decreto 53.612 de fevereiro de 1964 que aprova,
pela primeira vez, a relacio de medicamentos essenciais,
antecedendo a iniciativa da OMS. A formulacdo precoce
de uma relacio de medicamentos essenciais vai permitir a
construcdo de uma agenda continua de discussio, levando

Quadro 2 - Principais atos legais no periodo 1970 até o final da década de 1980.

ANO DISPOSITIVO LEGAL/ESTRATEGIA

Do que trata

1971 Decreto n° 68.806

Cria a Central de Medicamentos (CEME)
Institui o cédigo industrial e da outras providéncias.

Dispée sobre o controle sanitatio do comércio de drogas, medicamentos,

insumos farmacéuticos, correlatos e da outras providéncias

1971 Lein® 5.772

1973 Tein® 5.991

1973 Decreto n® 72.552

1974 Decreto n°® 74.170

1975 Tei 6.259

1975 Decreto 78.231

1976 Portaria 514/MPAS/GM
1976 Lei n° 6.360

1977 Portaria MPAS/GM 817
1977 Decreto n® 79.094

1988

Estabelece o Primeiro Plano Diretor de Medicamentos
Regulamenta a Lei 5.991/73

Institui o Sistema Nacional e Vigilincia Epidemiolégica
Regulamenta a Lei 6.259 de 1975

Homologa a Relagio Nacional de Medicamentos Basicos
Dispoe sobre a vigilincia sanitaria sobre medicamentos.
Atualiza a Relagiao Nacional de Medicamentos Basicos
Regulamenta a Lei 6.360/76

1° Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politicas de

Medicamentos (1° ENAFPM)

Fonte: Elaborado pelos antores.
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ainclusio da Rede Nacional de Medicamentos (RENAME)
como uma das diretrizes da PNM. Destaca-se, ainda, vincu-
lada ao processo produtivo, a edi¢ao dos seguintes decretos:
Dectreto 53.898 de 24 de abril de 1964, criando a Comissao
de Desenvolvimento Industrial (CDI) no ambito do Minis-
tério da Industria e Comércio (MIC); Decreto 53.975/64,
estabelecendo os grupos executivos no ambito da CDL
No ano de 1965, vai ser publicado o Decteto 55.759/65,
estabelecendo estimulos ao desenvolvimento da inddstria
quimica e, a partir de 1969, a comissao é transformada no
Conselho de Desenvolvimento Industrial.

Ja no periodo analisado, dois fatos servem de indicado-
res do processo politico desenvolvido na década de 1970.
O primeiro deles é a edi¢do do Decreto 68.806 de junho
de 1971, que institui a Central de Medicamentos (CEME),
acompanhado de decretos subseqiientes vinculados ao
desenvolvimento de suas atividades.

Ainda no transcorrer dos anos de 1970, duas importan-
tes legislagdes foram editadas e dispunham sobre o processo
de vigilancia em saude:

Lei n°. 6.259 de 30 de outubro de 1975, regulamentada
pelo Decreto n°® 78.231, pela qual foi instituido o “Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica”;

Lein®. 6360 de setembro de 1976, que dispunha sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

A Lei 6.360 teve, ao longo de sua vigéncia, varios ar-
tigos alterados para adaptacio ao processo de assisténcia
farmacéutica, até a criacio da ANVISA em 1999.

O segundo fato que merece destaque ¢ a realizacdo
do I ENAFPM, que representa um importante marco
politico definidor das principais diretrizes para a edigdo
da atual PNM.

Principais Ordenagdes Legais vinculadas ao Setor
Farmacéutico na década de 1990

A década de 1990 é marcada por uma consolidagao da
industria farmacéutica transnacional e oligodependente,
paralelamente ao processo de desregulamentacio do setor
farmacéutico no Brasil. Ainda assim, um avanco no proces-
so legislativo pode ser observado. Este fato é sustentado,
sobretudo, pelas a¢oes da Oragnizacio Mundial de Satde
(OMS) em definir indicadores para as politicas de medica-
mentos nos paises em desenvolvimento (OMS, 1988).

No préximo quadro (quadro 3), destacam-se as
principais regulamentagdes implementadas junto com
a LOS (Lei n® 8.080/90), como a criacio da FUNASA

(Decreto n° 100/91) e a extingio do INAMPS (Lei n°
8.689/93).

Posteriormente, da-se a insercao do Brasil no mercado
competitivo de patentes através da Lei n® 9.279/96, que
reconhece e da diteito a propriedade intelectual, como sera
discutido mais adiante, e a aprovagdo da PNM através da
Portaria n® 3.916/98-MS, que oficializa as diretrizes discu-
tidas inicialmente no 1° ENAFPM dez anos antes.

A Lein®9.782 criou, em 1999, 2 ANVISA, 6rgao essen-
cial na normalizagio, fiscalizacdo e controle de vigilancia
sanitiria a nivel nacional. Finalmente, a Lei n® 9.787/99
instituiu o medicamento genérico, que tem contribuido
consideravelmente para a competitividade de precos e, logo,
para o acesso aos medicamentos pela populagio.

Principais Ordenagbes Legais vinculadas ao Setor
Farmacéutico publicadas entre 2000 e 2006.

Nesse periodo, pode-se observar uma significativa ace-
leracdo no processo regulatério do setor, sendo observadas
47 publicagbes a partir do ano de 2000 (Quadro 4), o que
representa 68% dos dispositivos legais produzidos em sete
anos, contra 32% nos 30 anos anteriores.

Nesse perfodo, notam-se muitas legislacSes especificas,
que ditam regras para implementacio de determinadas poli-
ticas, como a Portaria n® 956,/2000 e a Portaria n® 343 /2001,
que tratam do Piso da Assisténcia Farmacéutica Basica.
Também se destaca a questio da regulacio de pregos de
medicamentos (Lei n® 10.213/2001, Lei n® 10.742/2003,
Resolucio n® 4/2003, Decreto n® 4.766/2003 e Resoluciao
CMED n° 4/2000) e o financiamento para a pesquisa em
saude (Decreto n® 4.143/2002).

Vale ressaltar também a revisao da RENAME (Portaria
GM-S n° 1.587/2002), a aprovagiao da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica em 2004 (Resolugio n°® 338/2004)
e a criagio da HEMOBRAS (Lei n° 10.972/2004). Mais
recentemente, foi dado um passo importante com o acordo
estabelecido entre os entes federados no conhecido “Pacto
pela Sadde”, divulgado pela Portaria GM-MS n® 399 /06.
Ainda no mesmo ano, houve a aprovacio da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Decreto
n° 5.813/2006), que potencialmente vira contribuir para a
pesquisa nessa area.

Ja nesta primeira aproximag¢ao com o produto da pes-
quisa, observa-se uma evolugdo quantitativa na preceituagao
dos atos regulatérios, no periodo analisado. Foi possivel
inferir ainda que essa producio de legislagGes contribui para
a organizacdo de uma politica nacional de medicamentos
mais efetiva.
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Quadro 3 - Principais atos legais na década de 1990 - contexto da reorientacao da assisténcia farmacéutica.

ANO DISPOSITIVO LEGAL/ESTRATEGIA Do que trata

1990 Lei n® 8.080 Regula as a¢es e servigos de Saude.

1991 Decreto n® 100 Cria a Fundac¢io Nacional de Saude (FUNASA).

1993 Lei n® 8.689 Extingue o INAMPS e transfere competéncias para o SUS.

1996 Lei n® 9.294 Regulamenta o Decteto n° 2.018/96 que dispde sobte a trestricio ao
uso ¢ a propaganda de medicamentos.

1996 Lei n®9.279 Regula direito e obrigagSes relativos a propriedade intelectual.

1996 Lein®9.313 Dispée sobre a distribuigdo gratuita de medicamentos aos portadores
do HIV e doentes de Aids.

1997 Lein® 9.431 Dispde sobre a manutengdo de programa de controle de infecgdes
hospitalares pelos hospitais do pas.

1998 Portaria n® 3.916 Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

1998 Portaria n® 344 Dispée sobre medidas de fiscalizacio de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

1998 Portaria n® 663 Cria a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos Certificadores em Sadde.

1999 Lein® 9.782 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a ANVISA e
da outras providéncias.

1999 Lein® 9.787 Altera a Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitiria e
estabelece o medicamento genérico.

1999 Decreto n® 3.181 Disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria e o medicamento genérico e sobre
nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

1999 Portaria GM n° 507 Institui a RENAME.

1999 Portaria n® 176 Estabelece critérios e requisitos para a qualificagdo dos municipios e

estados ao Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e define

valores a serem transferidos.

Fonte: Elaborado pelos antores.

Passa-se, a seguir, a uma analise dos principais dispo-
sitivos legais editados nas décadas finais do século XX e
aqueles que se relacionam com a elabora¢io e posterior
conducio da PNM definida em 1998. Observar-se-4, aqui, a
mesma seqiiéncia utilizada na organizagao das informagoes
levantadas no item agora desctito.

0OS MARCOS LEGAIS DAS POLITICAS DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL. CONTEMPO-
RANEO (1990-2006): uma analise preliminar

A PNM - Uma breve visdo da génese do processo de
sua implantagio.

A anilise dos marcos determinantes de uma politica de
medicamentos contemporanea remete ao inicio da década
de 1970 quando foi editado o Decreto 68.806, de junho de
1971, que institui a Central de Medicamentos (CEME).

A criagdo da CEME ¢ considerada como o primeiro
esfor¢o do Estado brasileiro na produgio e abastecimento
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de medicamentos essenciais. Na sua criagio, seu artigo 1°a
definia como “/...] drgao da Presidéncia da Repriblica, destinado
a promover e organizar o fornecimento, por pregos acessiveis, de medi-
camentos de nso humano dqueles que, por suas condigdes econdmicas,
ndo puderem adquiri-los” (BRASIL, 1971).

A CEME, durante sua trajetéria, desenvolveu impoz-
tantes a¢Oes voltadas patra a saude da populacio, apesar das
dificuldades que foram identificadas para efetivacdo de seus
objetivos. Um importante destaque de sua atuagdo positiva
foi a elaboragio do seu primeiro plano diretor, proposto
através do Decreto 71.105/72, e sua constante preocupag¢io
no sentido de garantir o licenciamento para a distribui¢do
de medicamentos e demais insumos farmacéuticos. Em
1976, homologou a Relacdo Nacional de Medicamentos
Basicos (RMB), através da Resolucdo n°. 96 do seu Conse-
lho Diretor que, em 1977, passa a ser denominada Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Outra
importante iniciativa da CEME ¢ o langamento, ainda em
1987, do Programa de Farmacia Basica destinado ao uso
ambulatorial (atencdo primaria).
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Quadro 4 - Principais atos legais no periodo 2000-2006 no contexto da reorientacio da assisténcia farmacéutica.

ANO  DISPOSITIVO LEGAL/ESTRATEGIA Do que trata

2000 Portaria n° 956 Estabelece garantia de implementacio do Piso da Assisténcia Farmacéutica Basica.

2000 Portaria SPS n° 16 Estabelece o elenco minimo e obrigatério de medicamentos.

2000 Resolugio n° 41 Estabelece critérios para a aceitagio das unidades que realizam ensaios de equivaléncia
farmacéutica, biodisponibilidade e bioequivaléncia em medicamentos.

2001 Lein®10.191 Dispde sobte a aquisi¢io de produtos para agdes de saude no ambito do Ministério da Satde.

2001 Lei n® 10.205 Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicao Federal, relativo ao processamento do
sangue e derivados.

2001 Lein®10.213 Define normas de regulagdo para o setor de medicamentos e ctia a Camara de Medicamentos.

2001 Decteto n° 3.961 Altera o decteto 79.094/77.

2001 Resolucao CNS- 311 I Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

2001 Lein® 10.196 Altera e actescenta dispositivos a Lei 9.279/96 telativos a proptiedade intelectual

2001 Portaria n® 131 Constitui a Comissio Técnica e Multidisciplinar de Atualizagio da RENAME — Comare.

2001 Portatia n° 343 Proporciona incentivo a assisténcia farmacéutica basica.

2001 Resolucio n° 47 Dispde sobre as embalagens de Medicamentos Genéricos.

2002 Decreto n° 4.143 Regulamenta a Lei 10.332/2001, que dispde sobte o financiamento para pesquisa em satde.

2002 Decreto n° 4.154 Regulamenta a Lei 10.332/2001, que dispde sobre financiamento para biotecnologia.

2002 Decteto n° 4.204 Altera o att. 1° do Decteto n° 3.675/2000 (medidas para registto de medicamentos genéticos).

2002 Decteto n® 4.220 Actescenta dispositivo a0 Decteto n°® 3.029/99.

2002 Portaria GM n° 1.587 Aprova a revisio da Relagao Nacional de Medicamentos — RENAME.

2002 Portaria n® 1.017 Dispde sobre a Responsabilidade Técnica para farmacias, drogarias e outros.

2002 Portaria n° 1.131 Estabelece regulamento técnico: Boas Praticas do desenvolvimento de produtos farmacéuticos.

2002 Portatia n° 786 Altera elenco de medicamentos da assisténcia farmacéutica vinculada ao PSF.

2003 Lei n° 10.651 Dispde sobre o controle do uso da talidomida.

2003 Lei n° 10.669 Altera a Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanititia.

2003 Lei n® 10.702 Altera a Lei n° 9.294/96 (testricoes a0 uso ¢ a propaganda de medicamentos...)

2003 Lein® 10.742 Define notmas de regulacio pata o setor fatmacéutico, ctia CMED e altera a Lei n° 6.360/76.

2003 Resolucio n°® 4 Define o Preco Fabricante e o Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos.

2003 Resolucio n® 134 Dispde sobre a adequaco dos medicamentos ja registrados.

2003 Decreto n° 4.766 Regulamenta a criagio, as competéncias e o funcionamento da CMED.

2004 Lei n® 10.858 Autoriza a Fiocruz a disponibilizar medicamentos, mediante ressarcimento .

2004 Lein® 10.882 Dispde sobre a ctiagio do plano especial de cargos da ANVISA.

2004 Lein® 10.972 Autoriza o Poder Executivo a ctiar a HEMOBRAS e d4 outras providéncias.

2004 Decteto N°. 5.090/04. Institui A FARMACIA POPULAR DO BRASIL

2004 Resolucao n°® 338 Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

2004 Portaria n° 2.607 Aprova a primeira versio do Pacto pela Saude (somente divulgado em 2000).

2005 Dectreto n° 5.348 Altera artigos 2° ¢ 9° do Decteto 74.170/74, autorizando o fracionamento de medicamentos.

2005 Decreto n° 5.402 Aprova o estatuto da HEMOBRAS,

2005 Portaria n® 843 Cria a Rede Brasileira de Producio Publica de Medicamentos.

2005 Portaria GM n° 1.105 Estabelece normas para alimentagio do Sistema de Informacdo da Farmacia Basica (SIAT).

2006 Lein® 11.347 Dispde sobre a distribuigio de materiais necessarios a monitoragdo da glicemia.

20006 Decreto n° 5.775 Dispde sobte o fracionamento de medicamentos e altera os artigos 2° e 9° do Decteto n° 74.170/74.

20006 Decreto n° 5.813 Institui a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

20006 Portaria GM n°399 Divulga o Pacto pela Saide 2006, firmado entte os gestores do SUS.

2006 Resolugao CMED n° 4 Dispde sobre o Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP), sua aplicacio e altera a
Resolugiao CMED n° 2, de 5 matco de 2004.

2006 Portaria GM n°. 699/06 Regulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos Pela Vida e de Gestdo.

Fonte: Elaborado pelos antores.
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Entretanto, a CEME nio conseguiu, na pratica, desen-
volver as propostas de fortalecimento do setor farmacéutico,
notadamente no que se refere a producdo estatal de insumos
farmacéuticos. Os conflitos entre o setor estatal e o setor
privado, resultado de uma dificuldade na producio de um
consenso entre os atores politicos, foram se avolumando e
acabaram por trazer uma hegemonia da perspectiva priva-
tivista. A CEME foi progressivamente esvaziada: suas fun-
¢Oes fragmentadas em sucessivos atos legais; sua presenga
dispersa nas instituicbes governamentais, com destaque para
o Decreto 75.561/73, o qual transfetiu para o Ministétio da
Industria e do Comércio a promogdo e coordenagio das
atividades destinadas ao desenvolvimento tecnolégico do
setor quimico farmacéutico. A dominancia dos ministérios
econdmicos sobre as politicas sociais era ja, desde este mo-
mento, uma caracteristica historica do Brasil.

Assim, a forma fragmentada sob a qual a CEME desen-
volvia suas atividades, a desarticulaciao do setor publico e,
sobretudo, a hegemonia das empresas farmacéuticas trans-
nacionais no mercado farmacéutico brasileiro sdao alguns
dos determinantes de sua trajet6ria deficiente. Sua atuagio
era cada vez mais contestada, os laboratérios oficiais sob
sua coordenagio tornavam-se gradativamente mais ociosos
e deficientes e os precos dos medicamentos eram contidos
por iniciativa direta do Poder Executivo (BERMUDEZ,
1995). Nesse contexto, a CEME ¢ desativada em 1997.

Com sua extincdo, intensifica-se, no interior do Mi-
nistério da Saude, um amplo processo de discussio no
sentido de definir uma nova politica de medicamentos, o
que culminou com a edi¢do, em 1998, da PNM, que sera
analisada em item posterior.

No final da década de 1970 e no transcorrer da década
de 1980, desenvolve-se todo um processo de reorganizagio
das politicas publicas da saude através de uma efetiva parti-
cipagdo do movimento sanitario no interior dos aparelhos
de Estado (ESCOREL, 1998).

Nesse periodo, ocorre uma significativa evolugdo da
Indudstria Farmacéutica, levando a um crescente processo
de transnacionalizagio e oligodependéncia do mercado
brasileiro de medicamentos. Estas caractetisticas dificultam
a efetiva implantacio de uma PNM, em que o medicamento
seja entendido como um insumo basico e essencial as agdes
de saude e ndo como bem de consumo que objetiva o lucro.
Nesse cenario, varias alternativas vao sendo construidas com
objetivo de romper com o modelo de assisténcia farmacéuti-
ca vigente. Uma proposta surgida ainda no interior da CEME
¢ a da realizacio do I Encontro Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e Politicas de Medicamentos (ENAFPM), em
1988. Nesse evento, intensificaram-se as discussoes
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[-..] Sobre nma priitica necessariamente articnlada e articula-
dora de diferentes dreas e sobre a utilizacio do medicamento
Como ex;pressao que transcende uma sucessio de eventos técnicos
250lados - uma expressao da realidade politica, social ¢ cultnral
de uma populagao dada (PERINI, 2003, p.9).

Desse processo articulador resultou a chamada “Carta
de Brasilia” (BRASIL, 1988) que propos estratégias para
romper com a condi¢do de pura mercadoria que o medi-
camento assumira no processo de acumula¢iio do capital
e da divisdo internacional do trabalho. Tal norma trouxe
também, nas suas deliberacGes, um conjunto de propostas
de fortalecimento dos principios do SUS no que se refere
a assisténcia farmacéutica (BARROS, 1995; CORDEIRO,
1980; GIOVANNI, 1980; LEFEVRE, 1991; TEMPO-
RAO, 1986).

Vale obsetvar que um longo caminho foi percorrido
desde as concepcles tedricas definidas em 1988, no 1
ENAFPM e, posteriormente, incorporadas nos atos le-
gais representados pela CF 88 e LOS. Nos ultimos anos
da década de 1990, foram, finalmente, definidos aspectos
politicos e técnicos de diferentes legislagoes voltadas para
assisténcia farmacéutica. Estas definicbes ocorreram de
forma articulada no sentido de garantir a efetiva implanta-
¢do e aplicabilidade de uma politica farmacéutica nacional
como parte integrante da atual politica sanitiria brasileira.
Nessa perspectiva, a criagdo da PNM, em 1998, deriva
de todo um processo politico que esteve lastreado com a
promulgacio da CF 88.

O desenvolvimento inicial da PNM: os anos 90

Na década de 1990, com a promulgacao das Leis Orga-
nicas da Sadde (LOS), iniciou-se um processo de consoli-
dagio juridica da Reforma Sanitaria Brasileira (RSB). Esse
petiodo caracterizou-se também pela articulacio do setor
produtivo, o qual atuou em favor da “Lei das Patentes”,
publicada em 1996. A extin¢ao da CEME, no ano seguin-
te, encerrou, para o setor farmacéutico e para o setor da
saude como um todo, um periodo de fortes caracteristicas
politico administrativas, proprias do Governo de FHC.
A promulgacio da PNM, em 1998, inaugura um periodo
de complementacio juridica, objeto do presente estudo, a
exemplo de outras atividades nas esferas governamentais
- regulamentacio legislativa e normativa do financiamento
estavel e do mix publico-privado, organizagao dos modelos
de gestdo e de atencio da rede regionalizada, entre outros
(LEVCOVITZ, 2001). As analises dos documentos levan-
tados permitiram observar que, no que tange as politicas de
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medicamentos, a década se inicia com regulamentacio de
acoes que privilegiam o setor privado de produ¢iao com a
regulamentagdo do direito de propriedade industrial. Ja as
politicas voltadas para o atendimento das necessidades da
populagio comecam a ser priorizadas pelo governo brasi-
leiro no final da década. A¢des focalizadas na organizacio
do acesso aos medicamentos, bem como acées basicas de
financiamento vao sendo desenvolvidas. No entanto, como
ja destacado, a promulga¢io da PNM sé vai acontecer no
final da década de 1990. Assim, ainda no periodo de vi-
géncia da CEME, a regulamentacio das a¢Ges de sadde vai
ocorrer através das Normas Operacionais Bésicas, incluin-
do as acSes de assisténcia farmacéutica, no transcorrer desta
década. As Normas Operacionais Basicas constituiram-se
em mecanismos infraconstitucionais de regulamentacio das
acoes e servicos de satde no transcorrer das duas dltimas
décadas. Foram editadas, ao todo, seis normas (NOB-91,
NOB-92, NOB-93, NOB-96, NOAS-2001 e NOAS-2002)
que, no seu conjunto, definiram estratégias para o processo
de descentralizacio na saude, tido como um elemento cen-
tral para ampliar a eficicia do SUS. Uma das caracteristicas
das normas foi a de definir regras para a descentralizagio a
partir da utilizacio de mecanismos e incentivos financeiros
para a inducio de politicas nos estados e municipios bra-
sileiros. Estes importantes marcos na politica de medica-
mentos no Brasil, no transcorrer da referida década, serdo
foco de nossa analise nos itens a seguir.

As pressoes exercidas pelo setor farmacéutico, no sen-
tido de forcar tanto o reconhecimento de patentes de pro-
cesso quanto de produto, foram se intensificando através de
movimentos originados nos Estados Unidos, especialmente
a partir da década de 80, e resultaram na inclusio desta dis-
cussao na pauta da Rodada do Uruguai no ambito do Acor-
do Geral de Tarifas e Comércio (GATT), iniciada em 1986.
Conforme descreve Levcovitz (1974, apud LOBO, 1992),
as op¢Oes de patenteabilidade das invencdes farmacéuticas
sd0, basicamente, trés: a - nio adog¢ao de patentes para as
invencdes farmacéuticas de todas as classes; b - adocio de
patentes para os produtos e, por conseguinte, proibicao
aos ndo titulares de sua fabricacdo e comercializacio por
qualquer procedimento; ¢ - adogdo de patentes para os
novos processos desenvolvidos na obtencdo de um novo
produto ou de um produto ja conhecido.

Regulamentacao do direito a propriedade intelectual:
Lei n® 9.279/96.

Dessas discussoes e estudos sobre o tema, que dura-
ram varios anos, resultou o Acordo Trade Related Aspects of

Intellectnal Rights Including Trade in Counterfeit Goods — TRIPS,
assinado em abril de 1994, em Marrakesh, por 123 paises,
incluindo o Brasil.

Assim, rompendo com uma posi¢ao historica que datava
de 1969, quando o Brasil aboliu por completo o patente-
amento para area farmacéutica através do Decreto-lei n°.
1.005/69, foi editada, em 1996, a atual Lei de Propriedade
Industrial — Lei n°. 9.279/96, atendendo as exigéncias do
Acordo TRIPS.

A edi¢do da Lei de Propriedade Intelectual identificou,
claramente, uma decisdo do governo brasileiro de acatar as
defini¢bes da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC),
de garantir a expansio do mercado de medicamentos
comercializados pelas industrias farmacéuticas transnacio-
nais. Esta situa¢do foi agravada por dois fatos que devem
ser continuamente avaliados. Em primeiro lugar, deve-se
considerar que a Lei das Patentes no Brasil ndo se fez
acompanhar de politicas piblicas consistentes e continuas
que pudessem contribuir para o desenvolvimento da indus-
tria farmacéutica nacional. Outro fato de relevancia é que,
reconhecendo o direito de propriedade intelectual através
da Lei n°. 9.279/96, o Brasil, mesmo possuindo a maior
biodiversidade do mundo, nio reconhece patentes em
produtos naturais - setor em franco processo de inovagio
tecnoldgica na atualidade.

Durante os quase dez anos de vigéncia da Lei 9.279/96,
duas importantes altera¢oes no texto desta lei contribuiram
para minimizar as ameagas que a mesma gerou No pro-
cesso de garantia e sustentacdo do acesso a farmacos aos
usudrios do SUS. A primeira foi a edicdo da Lei 10.196 de
14 de fevereiro de 2001, que estabeleceu que a concessao
de patentes para produtos e processos farmacéuticos de-
pendera da prévia anuéncia da ANVISA. A segunda foi a
publicacio do Decreto 4.830/2003 que, em seu artigo 2°,
define, resumidamente, que podera ser concedida licenca
compulsoria de patente, nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico, quando constatado que o titular da
patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, nao
atende a essa necessidade.

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM)

Com a edicido da Portaria 3.916/98, fica instituida a
PNM. Esta politica tem como propésito garantir a neces-
saria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos,
a promogio do seu uso racional e o acesso da populacio
aqueles considerados essenciais. Envolve diferentes aspec-
tos, entre os quais figuram, por exemplo, aqueles inerentes
ao perfil epidemiolégico do pais, que apresenta doencas
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tipicas de paifses em desenvolvimento e agravos caracte-
risticos de paises desenvolvidos. Esses fatores, somados
a uma irregularidade no abastecimento de medicamentos
no nivel ambulatorial, contribuiram decididamente para a
urgéncia na elaboragio da PNM.

Foi possivel identificar avangos nas orientagdes adotadas
pelo Ministério da Saude para definicdo das diretrizes e priori-
dades da atual PNM, a qual incorporou as definicoes da OMS
(OMS, 1988). A PNM se propos: priorizar o acesso universal
aos medicamentos considerados essenciais, principalmente
aqueles orientados patra o atendimento de agravos a saude
da populacio; garantir a qualidade, eficicia e seguranca dos
medicamentos e promover seu uso racional. Essa politica
fundamentou-se na descentralizacdo da gestao e também na
exceléncia do gerenciamento da assisténcia farmacéutica e
avangou na defini¢do de recursos financeiros e na proposi¢ao
de infra-estrutura relativa as trés esferas de governo.

Neste sentido, o estudo permitiu tanto examinar atenta-
mente varios dispositivos editados ainda na década de 1990,
como também observar uma significativa articulagdo no inte-
rior da PNM, promovendo uma integracio de suas agdes.

Discutir-se-4, a seguir, cada uma das diretrizes regu-
lamentadas ainda na década de 1990. No item seguinte,
sera dada prioridade aquelas editadas nos anos 2000 e,
finalmente, serdo discutidas outras estratégias de interesse
para a assisténcia farmacéutica prestada a populacio.

Adocio da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) instituida pela Portaria
GM n° 507/99.

Uma das iniciativas para racionalizacdo da politica de
medicamentos acontece ainda na década de 1960, com
a edicio do Decreto 53.612/64, o qual estabeleceu as
bases para a utilizacdo de uma rela¢io padronizada de
medicamentos. Com a ctriacio da CEME, em 1971, varias
iniciativas para a ado¢do de uma RENAME foram encami-
nhadas, tanto na orienta¢io da aquisi¢ao quanto para sua
distribuicio (BERMUDEZ, 1995).

Uma das primeiras versées de uma RENAME foi ins-
tituida pela portaria do Ministério da Previdéncia e Assis-
téncia Social (MPAS) de n°® 223, em 1975, de acordo com
as ja mencionadas defini¢oes da OMS (OMS, 1988).

Essa relaco, apesar de continuamente reeditada, sé foi
revista em 1999, com a publicagio da Portaria n°. 507 /99,
que previa que a RENAME seria regularmente reeditada
apos revisio, acompanhando o desenvolvimento tecnolé-
gico e cientifico.

A edi¢do de uma relagio nacional de medicamentos teve
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como um de seus objetivos servir de base para a produgao
das listas de medicamentos a serem utilizadas nos niveis
estadual e municipal de atengio a satide. Trata-se da base
fundamental para orienta¢do da prescri¢io e abastecimento
do SUS e, em 2002, por meio da Portaria GM n® 1.587,
foi atualizada e sua 3* edi¢do, publicada, cumprindo os
propositos da Portaria GM n. © 131/2001.

Finalmente, com base nessa Portaria, foi publicada,
em 2000, a 4* edigao da RENAME, na qual se observou
uma significativa participacdo dos 6rgios colegiados dos
diferentes niveis de gestdo, além da representacido da
sociedade organizada. No entanto, as bases epidemiol6-
gicas e a inclusio de doencas que acometem uma faixa da
populagio atingida principalmente pelas doengas negli-
genciadas ainda ndo sao significativamente consideradas.
Por outro lado, produtos com alto apelo tecnoldgico sio
incluidos devido a forte pressido exercida pela Industria
Farmacéutica.

Regulagio Sanitaria dos Medicamentos - Porta-
ria n°. 344 /98-MS - Visa aprimorar as medidas
de fiscalizagao e controle de substancias e me-
dicamentos sujeitos a controle especial. Portaria
n°® 802/98-MS. Institui o Sistema de Controle
e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos.

Até 1999, a regulagdo sanitaria de medicamentos era
de responsabilidade da extinta Secretaria Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria do Ministério da Sadde. Com a edi¢io do
Decreto 3.181 de 1999, ocorreu a regulamentacio da Lei
6.360/76. Ainda em 1999, por meio da Lein® 9.782/99, foi
criado o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
e, no interior deste, foi configurada a ANVISA, que incor-
porou as competéncias da antiga Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Sadde e assumiu a coordenacio
de diferentes 6rgaos e programas, tais como: Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); Programa Nacional
de Sangue e Hemoderivados e Programa Nacional de
Prevengio e Controle de Infec¢oes Hospitalares.

A ANVISA assumiu, ainda, o monitoramento de pregos
de medicamentos e de produtos para a saude; as atribui-
¢Oes relativas a regulamentacio, controle e fiscalizacio da
producio de fumigenos; o suporte técnico na concessao de
patentes pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) e o controle da propaganda de produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria. As funcSes acima descritas
foram definidas pelo regulamento aprovado no Decreto
n° 3.029/99 (BRASIL, 1999).
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Vale destacar que a instituicdo da ANVISA interrom-
peu o processo de desmantelamento da vigilancia sanitaria
levado a termo pelo governo Collor de Mello (1990-1992).
Nesse quadro, a vigilancia sanitaria pode se estruturar entdo
nas trés esferas de governo com competéncias especificas,
atendendo ao disposto nos artigos 6° e 8° da Lei 8.080/90.
A ANVISA permitiu também avangos importantes no
processo de regulamentagio sanitaria dos medicamentos
e demais insumos terapéuticos através de dispositivos
infralegais, que vém sendo editados continuamente para
fins de melhor regulacdo sanititia dos medicamentos e,
conseqlientemente, da sua seguranca e eficicia.

A organizacio das atividades da ANVISA vem ocor-
rendo basicamente na forma de Resolugdes da Diretoria
Colegiada (RDCs). As RDCs sio resolugoes previamente
submetidas a comentarios e sugestes do publico, em geral,
através de Consulta Pablica. Estao previstas no regimento
interno da ANVISA e se destinam a regulamentar proce-
dimentos de sua competéncia. O estudo permitiu observar
que as RDCs publicadas ap6s a criacio da ANVISA estio
vinculadas, sobretudo, a regulamentacio técnica de boas
praticas para as diferentes areas de fabricacao e manipulacao
de medicamentos.

Promogio da producio de medicamentos

Ainda na década de 1990, um dos fatos mais significati-
vos no sentido da efetivagio da PNM foi a publicacio tanto
da Lein® 9.787/99, que “Altera a Lei n° 6.360/76 e dispoe
sobre a vigilancia sanitatia, estabelece o medicamento ge-
nérico”, quanto do Decreto n° 3.181, que “Dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria e o medicamento genérico.” De acordo
com as defini¢oes internacionais e da OMS, a concepgiao
do medicamento genérico estd baseada na idéia de que,
uma vez expirada a patente, a introdugdo de produtos
baseados no medicamento original, mas comercializados
sem marca, contribua para um maior equilibrio no mercado
de medicamentos.

A politica de produgio e comercializagdo de medica-
mentos genéricos no Brasil foi uma das prioridades da
administracido Serra (1998-2002) no Ministério da Saude.
Esta administracio tinha como objetivo ndo s6 ampliar o
acesso a medicamentos por parte populacdo nio assistida,
como, em paralelo, ampliar o mercado de medicamentos
no Brasil. Assim, se, por um lado, a gestio Serra procurava
fazer cumprir os preceitos constitucionais de universalidade
do sistema de sadde, por outro, ela atendia as pressoes dos
grupos farmacéuticos atuantes no Brasil.

Vale ressaltar que, com a expiragdo das patentes e a
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conseqliente diminuicdo dos precos de medicamentos, a
solu¢do apta a garantir a manutenc¢do dos lucros no mer-
cado de medicamentos foi a significativa expansao deste,
a qual, neste contexto, atendia ainda a uma das diretrizes
e prioridades da PNM.

A efetivacido da politica de medicamentos genéricos
estd, necessariamente, vinculada a implementacao de outras
acOes, tais como: A) a definicio de uma lista de medica-
mentos genéricos prioritarios, com base na 11% Lista de
medicamentos essenciais da OMS; B) a articulagio com
a industria farmacoquimica para ampliar a diversidade
de produtos ofertados; C) a regulamentacdo quanto aos
medicamentos similares que, gradativamente, s6 poderdao
ser comercializados sob a denominagio genérica (BRASIL,
RDC n°. 92/00); D) a regulamentacio quanto as embala-
gens dos medicamentos genéricos, que deverdo ser dife-
renciadas e de facil identificacdo pelos usuarios (BRASIL,
RDC n°. 92/00 e n°. 47/01); E) a abertura de linhas de
financiamento pelo Banco Nacional de Desenvolvimento
Economico e Social — BNDES para os laboratérios pro-
dutores de medicamentos genéricos e criagao do Programa
de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farma-
céutica — PROFARMA. O programa foi ctiado em 2004,
pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social (BNDES), com o objetivo de incentivar o aumento,
de forma competitiva, da producdo de medicamentos para
uso humano e seus insumos no pafs. O financiamento
do Banco visa estimular investimentos em atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovac¢do da cadeia produtiva
farmacéutica brasileira, oferecendo condi¢bes diferenciadas
das demais linhas e programas operados pelo BNDES. F)
a articulacdo com os laboratérios oficiais para sua inser¢ao
ampliada no processo de producgiao de medicamentos.

A linha de financiamento através do BNDES e a articu-
lagido com os laboratérios oficiais tornam-se objeto de im-
portantes a¢Oes a partir da década de 2000, as quais passam
a permitir um avanc¢o na produgio nacional de medicamen-
tos, tal como formulado na PNM. Cabe salientar que esse
avango pressupde um desenvolvimento tecnolégico que
ainda nio tem recebido do governo brasileiro um projeto
de financiamento de forma continua. Assim, a produgao
nacional ainda acontece de forma incipiente.

Como foi possivel observar, a partir da segunda metade
da década de 1990, ocorreu um aumento do escopo da
politica de medicamentos do Brasil, a qual teve sua génese
ainda na década de 1980. Um marco importante que ndo
pode ser desconsiderado (ainda que claramente possa ser
relacionado ao processo politico-eleitoral que ocorria para-
lelamente) € a intensa atividade no setor de medicamentos
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desenvolvida pelo entao ministro Serra. Dentre suas princi-
pais realizagdes, vale destacar: a introdugao dos genéricos e
a criagao das duas agéncias de regulagio em saide, ANVISA
e Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). As di-
retrizes da politica de satde desenvolvidas na gestdo Serra
tiveram continuidade na gestdo de seu sucessor, o ministro
Barjas Negri (2002). A descontinuidade politica verificada
com a vitéria de Luiz Inicio Lula da Silva (2003-2000)
nao significou, no plano da politica de medicamentos, um
afastamento das diretrizes fixadas anteriormente.

Assim, o ministro Humberto Costa, a frente do Minis-
tério da Satde (2003-2005), pode ser considerado como
uma continuidade ¢ um desdobramento da politica de
medicamentos fixada pelos dois anteriores ministros da
saude do Brasil.

Nos umbrais do século XXI: A génese da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolugao
338/MS/2004) e da Politica Nacional de Plantas Medi-
cinais e Fitoterapicos (Decreto n° 5.813/MS/2006).

Na presente década, é possivel observar uma signifi-
cativa aceleragdo no processo regulatorio do setor farma-
céutico. Nesse sentido, cabe reafirmar que esta pesquisa
identificou que 68% dos dispositivos legais orientados
para a regulacido do setor farmacéutico foram editados no
periodo compreendido entre 2000 e 2006. Cabe também
assinalar que a maioria destes dispositivos esteve vinculada
a0s processos organizativos da gestdo, financiamento e
regulacido do setor farmacéutico. No entanto, deve-se ter
presente que o emergente processo de regulacio farma-
céutica tem suas origens na extingdo da CEME em 1997,
na edicio da PNM em 1998 e, finalmente, na criacdo da
ANVISA em 1999. Nesta primeira década do século XXI,
ocorreram mudangas de carater estrutural no processo de
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, a saber: a Re-
solucio n°® 338/2004, que aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica; a Portaria n® 843/2005, que cria
a Rede Brasileira de Producao Pablica de Medicamentos; e
o decreto n° 5.813/20006, que instituiu a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNATF) - Resolugio n° 338/2004

Esta politica, publicada em 2004, trouxe para a assistén-
cia farmacéutica uma abordagem mais abrangente. Nela,
foram concebidas as seguintes acdes, a saber: intensificar
a pesquisa/desenvolvimento, expandir a producio, reot-
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ganizar a prescricio e a dispensa¢ao farmacéutica e, ainda,
garantir a qualidade de produtos e servicos. Estas a¢oes, que
tém o medicamento como seu insumo essencial, estavam
orientadas para a promogao, a protecdo e a recuperagio
da saude, tanto individual como coletiva. As acdes acima
previram, ainda, medidas para assegurar o acesso a medi-
camentos € seu uso racional.

A PNATF teve por objetivo também nortear politicas seto-
riais, como a de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de de-
senvolvimento industrial e de formagao de recursos humanos.
Esta politica, no tocante a cadeia produtiva de medicamentos,
propoés a internalizagdo e o desenvolvimento de inovagoes
tecnoldgicas que atendessem aos interesses nacionais, bem
como as necessidades e prioridades estabelecidas pelo SUS.

A PNAF atendia as diretrizes definidas pela OMS, se-
gundo as quais, uma politica farmacéutica nacional deveria
ter carater intersetorial e o processo de seu desenvolvimen-
to deve contemplar amplo didlogo e negociagao com todos
os atores envolvidos, o que inclui, além do Ministério da
saude, os Ministérios da Educacdo e da Industria e Co-
mércio principalmente. Deveria incluir ainda profissionais
de sadde, industria farmacéutica nacional e internacional,
estabelecimentos farmacéuticos, instituicdes académicas,
organizacGes ndo-governamentais e associaces de profis-
sionais e de usuarios (MARIN ez 4/, 2003) .

A nova gestdo da assisténcia farmacéutica no SUS es-
teve fundamentada na orientagao para as esferas estaduais
e municipais, nos principios do acesso universal e no uso
racional dos medicamentos. Portanto, esta gestdo buscou o
desenvolvimento de a¢des estruturantes, com aplicagio de
novos conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas
indispensaveis a qualificagio e melhoria das atividades
levadas a termo pelos gestores do SUS. Vale observar que
os desejaveis avangos s6 se consolidardo com um maior
envolvimento dos gestores e conselhos de saide, com a
formacio e desenvolvimento cientifico-tecnolégico, com
o cumprimento da regulamentagdo sanitaria e, ainda, com
a presenga de laboratérios de referéncia para realizagao de
analises e testes de biodisponibilidade. Para a concretizagao
de tais avancos, sdo fundamentais o desenvolvimento ¢ a
capacitacdo de recursos humanos, diretrizes que definem
o processo de operacionalizacio da PNM.

A Rede Brasileira de Produgio Publica de Medica-
mentos - Portaria n°® 2.438/2005.

A PNM estabeleceu diretrizes, entre as quais, encon-

trava-se a promoc¢io da produ¢io de medicamentos, em
especial, os medicamentos genéricos, com o objetivo de fa-
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vorecer um maior acesso da populagio. A Lei n®9.787/99,
regulamentada pelo Decreto n® 3.181/99, definiu a politica
de produgio de medicamentos genéricos no Brasil.

A ctiacio da Rede Brasileira de Produgio Publica de
Medicamentos, através da publicacdo da Portaria n® 2.438
de 7 de dezembro de 2005, que revogou a Portaria n°
843/2005, foi um instrumento utilizado pelo Ministério
da Satde no sentido de melhor estruturar essa producio.
Esta portaria teve como um de seus principais objetivos o
desenvolvimento de agdes que visassem a reorganiza¢io do
sistema oficial de producdo de medicamentos (o que inclui
matérias-primas e insumos), garantindo o suprimento re-
gular e adequado de medicamentos demandados pelo SUS,
com énfase nos medicamentos estratégicos, produzidos
exclusivamente pelo parque fabril oficial.

Estas publica¢des vém dar continuidade as agdes defi-
nidas pela Lei 10.742/2003 que buscou produzitr uma arti-
culacgdo entre a regulacdo econémica e a regulacdo sanitaria
através de acOes da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Esta Camara, instituida a partir
do Decreto 4.766 de 26 de junho de 2003, teve por objeti-
vo a adogio, implementagio e coordenagio de atividades
relativas a regulagdo econdmica do mercado de medica-
mentos voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populacio, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor. As
acoes da CMED tém permitido avangos no processo de
regulagio dos medicamentos, ainda que iniciativas e a¢Ges
mais efetivas ainda nio tenham sido adotadas.

O Decreto n° 5.813/2006 instituiu a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Configurando um escopo mais amplo de a¢des no corpo
da PNM, foi editado, em 2006, o Decreto n°® 5.813/2006,
que aprovou a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF), que tem como objetivo garantir
a populacido brasileira o acesso seguro e o uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicos. Além disso, buscou
favorecer o uso sustentavel da biodiversidade, bem como
o desenvolvimento da cadeia produtiva e da inddstria
nacional. A PNPMF visou ampliar as opg¢bes terapéuticas
dos usuarios, com garantia de acesso a plantas medicinais,
fitoterapicos e a servigos relacionados com a fitoterapia,
em bases seguras, eficazes e de qualidade. Para tanto, era
necessario produzir avangos nos marcos regulatérios para
a producio, a distribuicdo e o uso de plantas medicinais e
fitoterapicos a partir dos modelos e experiéncias existentes
tanto no Brasil como em outros paises. Considerando que

a ampla biodiversidade brasileira tornava a area de fitome-
dicamentos/fitofirmacos/fitoterdpicos uma 4rea natural
para o fortalecimento da capacitagido local na producio de
inovagbes em saude, a PNPMF deveria prover incentivos
para a promocio de pesquisas voltadas para o desenvolvi-
mento de tecnologias e inovagdes em plantas medicinais
e fitoterapicos, bem como o fortalecimento da indudstria
farmacéutica nacional neste campo.

O desenvolvimento da PNM na década de 2000 - as-
pectos suplementares

No transcorrer dos primeiros anos do atual século,
foram observados importantes avangos na constru¢ao de
uma PNM mais abrangente. Os aspectos mais importan-
tes desse processo serdo objeto da préxima segdo. Aqui
destacamos apenas o crescimento de dois indicadores que
podem sinalizar avancos na dire¢io de uma politica piblica
orientada para a assisténcia farmacéutica. No caso em tela,
destacamos: 1) a previsio e o desenvolvimento de processos
avaliativos da atual PNM, tendo por base metodologias e
indicadores definidos em projetos especificos, ja formulados
no ambito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF- ANVISA/MS); 2) o envolvimento de segmentos da
sociedade na analise, discussdo e apresentagao de propostas
alternativas para o desenvolvimento da PNM. A realizagio
da 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2001),
da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica (2003), bem como a das 1* e 2* Conferéncias
Nacionais de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio em Saide (2001
e 2004, respectivamente) representaram progressos indis-
cutiveis ndo s6 no sentido de uma participagdo mais ampla
da sociedade na definicdo de diretrizes aptas a efetivar uma
maior articulagdo da politica de assisténcia farmacéutica com
a regulacdo dos medicamentos e insumos farmacéuticos.

Nessa perspectiva, tanto os processos avaliativos quanto
o controle social presentes na consolida¢ao da politica na-
cional de medicamentos merecem destaque. Os documen-
tos derivados das conferéncias acima mencionadas foram
analisados. No entanto, dada a natureza preliminar deste
estudo, uma andlise mais refinada serd objeto de um outro
texto: “O controle social no ambito da Politica Nacional de
Medicamentos: reflexdes preliminares.” de autoria Kornis;
Braga; Zaire e que serd publicado em breve.

CONSIDERACOES FINAIS

A primeira observacido vem no sentido de corroboratr
a assertiva ja corrente de que a estrutura legislativa e regu-
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latéria de medicamentos que vem sendo implementada no
Brasil, nas tltimas décadas, pode ser considerada bastante
abrangente.

No entanto, as avaliagGes excessivamente positivas
apresentadas até o presente devem ser analisadas de for-
ma critica e global. Em que pese os avancos da precaria
universalidade ja incorporada pelo SUS, as iniqtiidades e
a qualidade dos servicos de saude no Brasil sdo bastante
conhecidas.

O acesso aos medicamentos é, sem duvida, um problema
grave do sistema de saude brasileiro. Rozenfeld (1989) ava-
liou que 40 milhdes de brasileiros ndo tém acesso a assisténcia
farmacéutica, fato que continua praticamente inalterado,
segundo dados do sindicato da Industria Farmacéutica
(SINDUSFARMA) citado por Cosendey ¢ a/. (2000). Esta
caréncia ja seria em si um fato negativo, mas ele se torna
escandaloso em um pafs que figura no ranking mundial de
vendas farmacéuticas como o oitavo no mercado mundial.

Nesta escala de exclusdo, torna-se imperativa a ne-
cessidade de reais avancos em relacio ao acesso aos me-
dicamentos essenciais, o qual deve ser garantido através
de politicas publicas equanimes, balizadas pela qualidade
e eficacia. O acesso deve ser favorecido por meio de
condutas racionais e corretas no tocante a prescri¢ao, dis-
pensacio e uso dos medicamentos como requisito basico
para a boa resolutividade da Assisténcia Farmacéutica. B
necessario o desenvolvimento, no Brasil, de uma nova
cultura de medicamentos, na qual agdes governamentais
conseqlentes, alocagdo equilibrada de recursos, utilizacao
racional de tecnologias e, especialmente, processos ava-
liativos continuados das a¢des ja implementadas formem
um todo coerente.

Os documentos analisados no curso da presente pes-
quisa demonstram uma crescente capacidade de tornar
disponiveis medicamentos no SUS, no entanto, esta nio
elimina a presenca de severas restricoes na oferta da assis-
téncia farmacéutica no ambito do referido sistema.

A organizac¢ao dos servigos de assisténcia farmacéutica
no Brasil tem como ponto focal de sua insuficiéncia a ques-
tdo do abastecimento de medicamentos, e este problema
tende a assumir propor¢des ainda mais dramaticas caso
a politica de descentralizagdo das a¢des de saude assuma
efetivamente a escala nacional que dela se espera. Portanto,
problemas de gestio e de financiamento se somam aos
problemas de logistica de abastecimento no quadro dos
grandes desafios do SUS. Assim, para o enfrentamento
desses desafios, é necessatria a interacio dos diferentes
segmentos envolvidos com a pesquisa, producio, controle
e consumo de medicamentos.
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As dificuldades de articulagdao para aquisicio de medi-
camentos ¢ insumos farmacéuticos do setor privado e a
produgido dos laboratérios publicos para atender as reais
necessidades da popula¢io ainda ndo foram superadas. Falta
articulagdo entre os diferentes niveis de gestdo, aprofundada
pelo crescente (e desejavel) processo de descentralizacio
da gestao, bem como pela diversidade do perfil de usuarios
do sistema publico de satde nas Gltimas décadas.

No campo particular da politica tecnolégica, é necessaria
a concentracio de esforcos em produtos especificos de
forma articulada com o setor industrial. O descolamento
entre a geracdo de conhecimentos e estruturas empresariais
de desenvolvimento tecnolégico esta na raiz do atraso do
sistema de inovac¢do em satde e pouco pode ser verificado
para rompimento destas deficiéncias.

Finalizando, observa-se a necessidade de um levanta-
mento minucioso dos estudos avaliativos hoje promovidos
pelos principais grupos de pesquisa em sadde coletiva e
areas afins 2 assisténcia farmacéutica, visando analisar os
processos em curso e possiveis lacunas, em que esforcos di-
ferenciados possam ser desenvolvidos ndo s6 com vistas ao
monitoramento das politicas nacionais de medicamentos,
mas, sobretudo, no sentido de assegurar sua implantacio.
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