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Introducao

A Constituicdo Federal, ao adotar a idéia, defendida pelo Movimento da Re-
forma Sanitaria de satide como direito social, deixou implicito o acesso a medi-
camentos como uma obrigacdo do Sistema Unico de Sadde — SUS, bem como
explicita a responsabilidade publica sobre a qualidade da producao de medica-
mentos. A atuagdo federal no setor, no entanto, é anterior a essas disposicoes
constitucionais. A Central de Medicamentos — CEME foi criada, em 1971, com o
intuito de proporcionar o acesso a populagao de baixa renda aos medicamentos e
regular a producao e distribuigao estatais. Os resultados mais recentes de sua atu-
acao serao discutidos adiante.

Entendendo assisténcia farmacéutica como “o conjunto de ac¢des destinadas a
propiciar o acesso da populagdo aos medicamentos necessarios ao tratamento de
sua saude” (Santos, 1996), se procurou aqui examinar os programas federais de
fornecimento de medicamentos, as acdes administrativas relativas a esses progra-
mas e as iniciativas objetivando a reducao de prego dos produzidos e distribuidos
pela iniciativa privada.

Mais recentemente, na segunda metade da década de 90, a politica de medica-
mentos do Ministério da Satdde, compreendendo a assisténcia farmacéutica pro-
priamente dita e as agdes voltadas para a produgdo e o mercado, passou por mo-
dificagdes importantes. Essas modificagdes incluem a descentralizagao, revisao de
praticas administrativas e novas formas de intervencao no mercado, resultando
numa ampliacdo da assisténcia e do nimero de beneficiarios.

Por sua extensdo, as alteragcbes mais recentes levadas adiante pelo governo
federal merecem uma analise mais cuidadosa. Com esse objetivo, é apresentado
de modo sucinto um panorama geral do comego da década e as principais altera-
¢oes introduzidas, notadamente a partir de 1997. Ao final sdo descritos com um
pouco mais de detalhe os principais programas e a¢oes atualmente desenvolvidos
no ambito federal.






| - O Inicio da Década de 90

O Sistema Unico de Satde — SUS, responsavel pela provisao do acesso univer-
sal e igualitario as acdes e servigos para promogao, protecao e recuperagao, in-
clui entre suas responsabilidades o fornecimento dos medicamentos necessarios.
A preocupagao com o acesso, nNo entanto, ndo surge nessa ocasido. Ja nos anos
70, antes da universalizacdao da assisténcia, a necessidade de garantir o acesso da
populacdo a medicamentos levava o governo federal a procurar solugdes, seguin-
do a linha centralizadora de entdo. Duas correntes politicas se apresentavam na
oportunidade: uma proposta de controle estatal mais acentuado originaria de
segmentos militares de cunho nacionalista e outra que pretendia ampliar a assis-
téncia governamental mediante aquisicdes do setor privado a pregos mais baixos
(Bermudez, 1995).

A Criacao e Atuacao da CEME

A Central de Medicamentos — CEME foi criada em 1971 junto a Presidéncia da
Republica, com o objetivo de “promover e organizar o fornecimento, por pregos
acessiveis, de medicamentos de uso humano a quantos ndao puderem por suas
condi¢bes econémicas, adquiri-los a pregos comuns no mercado”. Além disso,
deveria “funcionar como reguladora da producao e distribuicao de medicamentos
dos laboratérios farmacéuticos subordinados ou vinculados aos Ministérios da
Marinha, do Exército, da Aeronautica, da Sadde, do Trabalho e Previdéncia Social
e da Sadde". Em 1975 passa para o ambito da Previdéncia Social’, fato que mar-
ca uma certa perda de importancia do 6rgdo, e dez anos depois para o Ministério
da Saide’.

Um das iniciativas para racionalizacdo da politica de medicamentos foi a ho-
mologacdao, em 1975, da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RE-
NAME’, pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social. Antes mesmo da cri-
acdo da CEME ja havia sido abordada a elaboragdo de uma relagao padronizada
de medicamentos essenciais’ que orientava as compras federais, mas apenas na-
quela ocasiao é adotado o nome de RENAME e contemplados os principios da
Organizacdo Mundial da Saide (Bermudez, 1995). A Lista de Medicamentos Es-
senciais da OMS completou, em 2002, 25 anos de seu lancamento, tendo sido
atualizada doze vezes nesse periodo.

! Brasil, Presidéncia da Repdblica (1971). Decreto n° 68.806. Didrio Oficial, 25 jun.
* Brasil, Presidéncia da Repdblica (1975). Decreto n° 75.985. Didrio Oficial, 17 jul.
® Brasil, Presidéncia da Repdblica (1985). Decreto n° 91.439. Didrio Oficial, 16 jul.
* Brasil, Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (1975). Portaria n® 223. Didrio Oficial, 08 jul.
* Brasil, Presidéncia da Repdblica (1985). Decreto n° 91.439. Didrio Oficial, 16 jul.



No seu inicio a CEME procura privilegiar os laboratérios oficiais em suas aqui-
sicdes, contribuindo para a criagdo desse parque produtivo estatal. No entanto,
ao longo do tempo a participagao destes laboratérios em suas compras cai de
70% entre 1972 e 1976, para 60% entre 1977 e 1985, e 50% a partir dai, sendo
que entre 1990 e 1995 apresentando grandes variagdes nesse percentual. Sobre
esses laboratorios oficiais, Santos (1996) aponta que nos primeiros anos da déca-
da de 90 o esforgo de constituicao desse setor “tem sido seriamente comprometi-
do por um grau de ociosidade extremamente elevado, reflexo, provavelmente, da
atuagao da prépria CEME, do descaso das autoridades e da incompeténcia geren-
cial desses laboratérios”.

Em 1987, a CEME elabora uma cesta integrada por 48 medicamentos para tra-
tamento das doengas mais comuns. Essas cestas eram concebidas para atendi-
mento de cerca de trés mil pessoas por um periodo de seis meses. Mais adiante,
esse conjunto de medicamentos foi ampliado para 60, incorporando alguns me-
dicamentos de uso continuo mais demandados pela rede pdblica. Em sua
implantagao, 73% dos municipios da época receberam essa Farmdcia Bésica. Nos
anos seguintes, a execucao do programa foi irregular, registrando-se, em 1989,
cerca de 50 milhoes de pessoas beneficiadas (Cosendey et all, 2000).

Esse programa é retomado com alteragdes ja na segunda metade da década de
90, e apresenta alguns dos problemas decorrentes da concepcao centralizada da
CEME. O conjunto de medicamentos adotado nao obedecia ao perfil epidemiolé-
gico regional, acarretando, concomitantemente, desperdicio e insuficiéncia de
alguns medicamentos. Deficiéncias no planejamento e distribuicdo ocasionavam
entregas no final do prazo de validade dos produtos, o que levou a perdas expres-
sivas (Cosendey et all, 2000).

Pouco antes da criacdo do SUS foi realizada a VIII Conferéncia Nacional de
Saldde, em 1986. Quanto a questao dos medicamentos, seu relatério final propu-
nha a maior presenca estatal na producao farmacéutica, a proibigdo da propa-
ganda comercial de medicamentos, fiscalizacao rigorosa da qualidade e comerci-
alizacdo pela vigilancia sanitaria (Bonfim e Mercucci, 1997). Segundo dados da
PNAD, em 1986, apenas 14,6% das pessoas que utilizaram servicos de salde
receberam a totalidade dos medicamentos de que necessitavam gratuitamente,
enquanto 74,1% nao receberam qualquer medicamento.

Em 1988, a CEME organiza o | Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica
e Politica de Medicamentos, o que de certa forma apresenta um diagndstico da
situacdo do setor. Na ocasido foram ressaltados: a nacionalizacdo, o nao reco-
nhecimento de patentes, a ampliacdo da pesquisa, a ampliacdo da assisténcia
farmacéutica e sua insercdo no SUS. Nao obstante o diagnéstico, entre 1991 e
1992, a cobertura de medicamentos para o SUS foi reduzida em 20%.
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As Deficiéncias da CEME

Em documento de 1993, o Ministério da Saide ja identificava problemas na
atuacao da CEME: dendncias de corrupgao, descompromisso da direcdo com as
finalidades do 6rgao, desmantelamento da estrutura técnico-organizacional, de-
sarticulacdo com as estruturas estaduais e municipais do sistema, perdas estima-
das em 40% por deficiéncia da rede de distribuicdo e demanda superestimada
para compensar descontinuidades no abastecimento (Bermudez, 1995).

Nao faltam exemplos mais recentes dessas deficiéncias e praticas duvidosas.
Foram enviadas 2.600 caixas de espermicida a Secretaria de Saide do Distrito
Federal, quando o ndmero pedido foi de 50. A compra total desse espermicida
seria suficiente para atender o programa de planejamento familiar por 15 anos,
mas felizmente parte do lote pdde ser trocada por outros itens como antibidticos e
antiparasitdrios ao final de 1997. No mesmo ano de 1997, a Secretaria de Satde
de Sao Paulo pediu a CEME a interrupgao da entrega de geléia espermicida, anti-
concepcionais, insulina e um medicamento para Hanseniase. Pilulas anticoncep-
cionais distribuidas em 1995 e 1996 tiveram sua entrega suspensa por terem sua
eficacia questionada.

Em 1999, no Amazonas, foram perdidos cerca de um milhao de comprimidos
de Furozemina e distribuidos as pressas perto de cinco milhdes de comprimidos
de sulfato ferroso, distribuidos pela CEME em 1995, por perda do prazo de vali-
dade. Em abril do mesmo ano, trés toneladas de medicamentos com validade
vencida eram incinerados no Parana (Jornal Folha de Sao Paulo, 22 jul. 1999).
Medicamentos adquiridos em 1996, num total de 20 milhdes de comprimidos
para AIDS, Tuberculose, Hanseniase e Diabetes, também perderam seus prazos
de validade no Rio de Janeiro (Jornal Estado de Sao Paulo, 6 maio 2000).

Cinco anos apds a extingdo do 6rgdo, ainda ndo puderam ser encerrados
convénios para pesquisas com diversas instituicbes. As deficiéncias no
gerenciamento desses convénios permitiram a falta de comprovagao de
resultados, o que exigiu, inclusive, a abertura de processos judiciais.

Esse quadro fala por si. Em meados da década de 90 a CEME ndo era mais um
instrumento voltado para a execucdo da politica de medicamentos e sua pratica
centralizada incorria em mais erros que acertos. Um profundo processo de refor-
mulacao precisava ser desencadeado.



A Intervencao no Mercado

Do ponto de vista da regulacdo do mercado de medicamentos, o controle de
precos foi o instrumento utilizado até meados de 1990. A partir de agosto desse
ano o controle de precos foi suspenso, mas a elevagdao de precos generalizada
levou a novo congelamento e reajustes negociados até que, a partir de maio de
1992, os pregos foram totalmente liberados. Essa situagdao prevaleceu até o inicio
da implantagao do Plano Real. A partir dai, os pregos foram acompanhados pelo
governo em um sistema de entendimento informal com a inddstria que vigorou
até o final de 1996, quando os precos voltam a ser totalmente liberados. A essa
liberdade seguiram-se aumentos de precos que ensejaram novas agdes de
acompanhamento (Romano e Bernardo, 2001).

Como o Brasil ndo reconhecia o direito de patentes sobre medicamentos, foi
gerado um mercado de medicamentos similares, isto €, com o mesmo principio
ativo, posologia e indicacao de medicamentos de marca, porém sem a obrigacao
de testes de bioequivaléncia ou biodisponibilidade exigidos para os medicamen-
tos genéricos. Em 1993, torna-se obrigatéria a presenca na embalagem da deno-
minagdo genérica do principio ativo ou firmaco do medicamento’. Essa foi uma
primeira tentativa de introdugdo dos medicamentos genéricos visando a reducdo
de precos pela ampliagdao da concorréncia e reducao da assimetria de informa-
cdo. Essa medida, no entanto, revelou-se insuficiente para alcancar esses fins
(Romano e Bernardo, 2001).

No inicio da década de 90, a atuagdo estatal pdde ser caracterizada como bem
deficiente. A assisténcia farmacéutica estava sob a responsabilidade de um 6rgao
com sua atuagdo contestada, os laboratérios oficiais apresentavam deficiéncias e
ociosidade, e os pregos eram contidos apenas por meio do controle direto.

® Brasil, Presidéncia da Repdblica (1993). Decreto n° 793. Dirio Oficial, 05 abr.
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Il - De Meados da Década de 90 até 2002

A partir de meados da década de 90, o Ministério da Satide comega a construir
uma nova politica de medicamentos. Essa nova acdo baseia-se em quatro eixos
principais: a) descentralizacao; b) melhoria dos processos de aquisicao centrali-
zados; c) intervencao mais ativa no mercado e d) fortalecimento da producao es-
tatal. Dois fatos marcaram o inicio de uma revisdo da atuagao federal: a publica-
¢do da NOB 01/967, em novembro de 1996 e a extingdo da CEME’ em julho do
ano seguinte.

A Politica Nacional de Medicamentos

A orientagao adotada pelo Ministério da Salude para o setor, a Politica Nacio-
nal de Medicamentos, foi explicitada na Portaria n® 3.916, de outubro de 1998.
Esse documento estabeleceu as diretrizes da agao publica nessa area, com o obje-
tivo de “garantir a necessdria seguranga, eficicia e qualidade dos medicamentos,
a promogao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados es-
senciais”. Suas principais diretrizes sdo: o estabelecimento da relagao de medi-
camentos essenciais, a reorientagao da assisténcia farmacéutica, o estimulo a pro-
ducdo de medicamentos e a regulamentagao sanitdria.

Os medicamentos considerados basicos e indispensaveis ao atendimento da
maioria dos problemas de satide da populagdo integram a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME. A RENAME é instrumento importante ao
processo de descentralizagao, na medida em que permite a padronizacao da
prescricdo e abastecimento de medicamentos nos diversos niveis de governo, o
que significa a possibilidade de melhor gerenciamento e menores custos.

A assisténcia farmacéutica ndo se limita a aquisicao e distribuicdo de medica-
mentos. A promocao do acesso da populagdo aos medicamentos essenciais € par-
te integrante da assisténcia e deve ser buscada pelos gestores dos trés niveis de
governo. Essa reorientagdo do modelo assistencial deve estar fundamentada na
descentralizacdao da gestao; na promocgao do uso racional dos medicamentos; na
eficacia do sistema de distribuicao publico e no desenvolvimento de iniciativas
que permitam a redugdo de precos, inclusive no sentido de proporcionar o acesso
a populagao no ambito do setor privado.

Um ponto importante da Politica Nacional de Medicamentos é o estimulo a
producdo tanto para o setor privado nacional como oficial. A rede de laboratérios
oficiais deve cumprir o papel de produtora de medicamentos essenciais de modo
a suprir a demanda publica estadual e municipal, além de capacitar-se tecnologi-

" Brasil, Ministério da Satdde (1996). Portaria n° 2203. Didrio Oficial, 06 nov.
* Brasil, Presidéncia da Repdblica (1997). Decreto n° 2.283. Didrio Oficial, 24 jul.
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camente para a fabricagdo dos produtos de interesse da sadde publica. A produ-
cdo de medicamentos genéricos, fundamental para a redugdo de precos, é um
exemplo do estimulo a produgdo pelo setor privado proporcionado pelo setor
publico, por intermédio de uma agao normativa e de uma politica de compras.

Uma face, talvez menos visivel ao publico, da agdo governamental esta relacio-
nada ao controle sanitdrio. As atividades de registro de medicamentos, autorizacao
para funcionamento de empresas e as restricoes e eliminagoes de produtos consi-
derados inadequados ao uso sdo essenciais e tém sido enfatizadas. Muitos sao os
exemplos recentes desse tipo de atuagao, como a descoberta e interdicao de pilulas
anticoncepcionais contendo farinha, ou a alteracdo compulséria de férmulas de
produtos tradicionais no sentido de proporcionar maior seguranga e/ou eficacia.

Descentralizacao e Atencao Basica

A NOB 01/96, efetivamente implantada em 1998, introduz importantes modi-
ficagdes no SUS, principalmente no sentido da descentralizagdo e priorizagao da
atencao basica. O outro fato marcante foi a extingdo da CEME, cuja atuagao apre-
sentava problemas e cuja cultura centralizadora estava em desacordo com as no-
vas diretrizes da NOB 01/96. Suas atribui¢cdes foram assumidas por diversas uni-
dades da estrutura do Ministério da Saude. Esse foi um passo importante para a-
brir caminho para as mudancas que se seguiram.

A politica de descentralizagdao foi aplicada a varios aspectos da assisténcia
farmacéutica. Os medicamentos bdsicos, os mais utilizados pela rede publica,
passaram a ser adquiridos pelos gestores estaduais e municipais, compondo o
incentivo de Assisténcia Farmacéutica Bésica da parte varidvel do Piso de Aten-
¢do Basica — PAB. Os recursos para essa agao sao repassados do Fundo Nacional
de Sadde aos fundos dos demais niveis de gestao em parcelas mensais. O valor a
ser repassado € calculado segundo a populacao devendo corresponder uma con-
trapartida de pelo menos um real para cada real aplicado pelo Ministério da Sau-
de. Posteriormente, a aquisicdo dos medicamentos para salide mental passa a
obedecer a mesma sistemdtica. Além desses, os medicamentos excepcionais tam-
bém sao adquiridos pelos gestores dos demais niveis de governo. Medicamentos
excepcionais sdo os de valor elevado e administrados por longos periodos.

Os recursos para assisténcia farmacéutica foram progressivamente descentrali-
zados para estados e municipios ao final da década de 90. Excetuando-se os custos
com medicamentos incluidos na tabela de procedimentos, a proporcao dos recur-
sos repassados para aquisicao pelos demais niveis de gestdo, 27% do total em
1999, alcanga 41%, em 2001. Esses percentuais referem-se aos medicamentos ex-
cepcionais e a assisténcia farmacéutica basica sobre o total de medicamentos exce-
to os incluidos nos procedimentos ambulatoriais e hospitalares (Tabelas 1 e 3).
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Apesar do avanco da descentralizacdo, recursos importantes ainda sao
empregados diretamente pelo Ministério da Sautde. Esses valores corresponderam,
em 2001, a cerca de R$ 880,0 milhdes. Desse total, parte importante, 59%,
refere-se ao programa de AIDS. Para essas aquisicdes centralizadas, foram
tomadas algumas iniciativas voltadas para a melhoria da capacidade de
negociagao e os processo administrativos envolvidos.

Melhoria dos Processos de Aquisicao Centralizados

A administracao dos processos de aquisicao e distribuicdo ainda ndo descen-
tralizados foi objeto de uma série de aperfeicoamentos, que muitas vezes nao sao
devidamente valorizados. Um exemplo das deficiéncias operacionais é a abertura
de processos licitatérios contemplando varios itens, como para o programa de
Hemoderivados que levou cerca de um ano para ser encerrado. O recurso admi-
nistrativo de um dos concorrentes impedia o prosseguimento do processo, preju-
dicando todas as aquisi¢des. Os novos processos licitatérios, contemplando um
item de cada vez, impedem que esse quadro se repita.

A decisdo de fazer valer a capacidade de negociacao do setor publico € essen-
cial para a redugao de custos. As aquisicbes de medicamentos do programa da
AIDS, detalhadas mais adiante, sao exemplos de negociacoes bem sucedidas.

Os procedimentos de importacao realizados diretamente foram revistos no sen-
tido da simplificacao dos tramites burocraticos. Isso resultou em menores prazos de
importagdo, menores custos na aquisicao de garantias financeiras e melhores con-
digdes de negociacdo com os fornecedores. Para que se tenha dimensao dessas
alteracdes nos processos de importagdo anteriores, eram compradas cartas de cré-
dito do Banco do Brasil e de um banco estrangeiro o que acarretava o pagamento
de cerca de 2% do valor da compra. Com a revisao dos procedimentos, basta a
carta de crédito do Banco do Brasil a um décimo do custo anterior.

Outra linha de acdo estd ligada ao aumento da transparéncia dos precos
praticados, proporcionada pelo Banco Nacional de Precos e pelo Registro
Nacional de Precos.

O primeiro da visibilidade aos precos praticados por diversos 6rgaos publicos,
objetivando oferecer transparéncia a acao publica e ser instrumento regulador de
precos de medicamentos e insumos. Iniciado em abril de 1998, abrange atualmen-
te 88 hospitais, 12 Secretarias Municipais e 7 Estaduais. As consultas e alimentagao
de dados sao feitas via Internet, o que lhe confere grande agilidade (MS, 2002 b).

O segundo, o Registro Nacional de Precos, € um processo licitatério conduzi-
do pelo Ministério da Satde no qual os participantes fixam precos, validos por
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um periodo de doze meses, para quantidades determinadas. Estados e municipios
podem adquirir os insumos necessarios por intermédio dessa licitagdo aos precos
registrados, o que permite grande agilidade nas aquisi¢oes. Isso se dd, é importan-
te que se ressalte, sem prejuizo de sua autonomia ou capacidade de negociagao,
isto €, eles ndo estao obrigados a utilizar esse instrumento. Os beneficios desse
projeto sdo a maior transparéncia, diminuicdo dos prazos licitatérios e aumento
da capacidade de negociacao de todos os niveis de governo.

A Intervencao no Mercado

Procurando enfrentar o problema da elevagao de pregos dos medicamentos pe-
lo incentivo a concorréncia, a idéia dos medicamentos genéricos foi retomada de
modo mais incisivo. O arcabougo legal para introducao dos medicamentos gené-
ricos foi concluido em 1999, sendo regulamentada a denominagdo de “medica-
mento genérico” e o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
no processo de registro e controle. Segundo dados da ANVISA (2002), os medi-
camentos genéricos correspondiam, em marco de 2002, a 5,3% das vendas de
medicamentos no Brasil e a 7,9% da quantidade comercializada. Seu custo é em
média 40% menor que os de marca, com a qualidade comparavel.

Os medicamentos genéricos talvez sejam a face mais vistosa para o publico da
atuacao federal, porém nao é a Unica no que tange a formacao de pregos. Os
aumentos de pregos e a ocorréncia de casos de falsificacdo levaram a instalagao
pela Camara de Deputados, em novembro de 1999, de uma Comissao Parlamen-
tar de Inquérito — CPI, destinada a investigar reajuste de precos e falsificacao de
medicamentos, materiais hospitalares e insumos laboratoriais. Esse ambiente de
fiscalizacdo e questionamento de determinadas praticas do setor propiciou a ado-
¢ao de novas medidas de regulacao por parte do executivo.

Em junho de 2000, o governo federal propde ao setor farmacéutico um com-
promisso de estabilizacao dos precos. Um protocolo de intengdes foi firmado e
previa a manutengao dos pregos até o final daquele ano. Diante da perspectiva de
aumentos significativos nos precos de medicamentos foi editada a Medida Provi-
séria’, posteriormente transformada em lei'”’, que dentre outras disposicoes cria a
Férmula Paramétrica de Reajuste de Preco de Medicamentos e a Camara de Me-
dicamentos — CAMED.

A CAMED tem por atribuicdo: julgar pedidos de reajustes de precos de medi-
camentos; excluir medicamentos do regime de regulacao; regulamentar a reducao
de precos dos medicamentos que foram objeto de redugao de tributos e aplicar
sancdes administrativas. E um 6rgdo colegiado voltado para o acompanhamento

° Brasil, Presidéncia da Repdblica (2000). Medida Proviséria n® 2.063. Didrio Oficial, 19 dez.
' Brasil, Presidéncia da Republica (2001). Lei n° 10.213. Didrio Oficial, 28 mar.
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de pregos de medicamentos, que conta com representantes da Casa Civil da Pre-
sidéncia da Republica e Ministérios da Justica, Fazenda e Satde, sendo a ANVISA
responsavel pelas atividades da Secretaria Executiva. Até o inicio de 2002, a CA-
MED havia analisado 1200 pedidos de reajuste de precos de medicamentos e
instituido 38 processos administrativos, autuando 5 laboratérios por aumentos
abusivos.

A desoneragdo tributdria do PIS/COFINS, em maio de 2001, para os
medicamentos de uso continuado e anti-infecciosos permitiu uma reducao de
cerca de 10% nos pregos, abrangendo perto de 6.000 apresentacdes que
representam 50% do mercado total (ANVISA 2002) b). Essa isencao foi ampliada
em 2002, abrangendo todos os medicamentos excepcionais financiados pelo
Ministério da Sadde. A economia resultante dessa desoneracao, cerca de R$ 120
milhdes, permitiu a ampliagao do ndmero de medicamentos distribuidos.

Além dos genéricos, a ANVISA desenvolve as atividades de fiscalizacao da
producdo de medicamentos, coibindo fraudes e falsificacoes, e o registro de me-
dicamentos e outros produtos, promovendo o controle sanitario da produgao e
comercializacao de produtos submetidos a vigilancia sanitdria.

O combate a falsificacdo de medicamentos tem recebido da ANVISA especial
atencdo. A totalidade da cadeia produtiva de medicamentos tem sido objeto de
normatizacgdo e controle', abrangendo: a) boas praticas para producdo de medi-
camentos; b) seguranga e qualidade para farmdcias de manipulagdo; c) comércio
de produtos farmacéuticos e controle e fiscalizacdo das distribuidoras; d) trans-
porte de medicamentos. Além disso, foram aprovados dispositivos que incluem a
falsificacao de medicamentos como crime hediondo™, ampliando sensivelmente a
punicdo para esse tipo de pratica.

Merece registro, o tratamento dado pelo Brasil a questdo das patentes de medi-
camentos. O recente reconhecimento de patentes por parte do Brasil, ndo signifi-
ca que esse direito se sobreponha ao interesse publico. Esse entendimento foi re-
gulamentado” permitindo a concessdo, de oficio, de “licenca compulséria de
patente para o uso publico ndo comercial, nos casos de emergéncia nacional ou
interesse publico, assim declarados pelo Poder Publico, desde que constatado
que o titular da patente ou seu licenciado ndo atende a essas necessidades”.

A preponderancia do interesse publico nessas questdes foi objeto de declara-
cdo, proposta pelo Brasil, na 4* Conferéncia Ministerial da Organizagao Mundial
do Comércio em Doha, no Catar, em que se garante que as questoes de salde
publica se sobrepdem ao Acordo dos Direitos de Propriedade Comercial Relacio-

" Detalhamento dessas resolucdes pode se obtido na Internet: http:/www.anvisa.gov.br/medicamentos/falsificados
" Brasil, Presidéncia da Republica (1998). Lei n° 9.677. Didrio Oficial, 02 jul. e Lei n° 9.695. Didrio Oficial, 20 agt.
" Brasil, Presidéncia da Republica (1999). Decreto n° 3.201. Didrio Oficial, 06 out.

15



nados ao Comércio” (Fisher-Puhler, 2002). Posteriormente, em 2001, novo dispo-
sitivo legal prevé que a concessdao de patentes para produtos e processos farma-
céuticos dependerd da prévia anuéncia da — ANVISA”. Esses instrumentos legais
ampliam o poder de negociagdo do governo nas aquisicoes de medicamentos. As
reducdes de pregos obtidas em medicamentos como o Nefinavir e o Efavirenz, da
ordem de 40%, estao relacionadas a essa nova capacidade de negociacao.

Os resultados da politica de intervengao no mercado, pode ser observado no
Grafico 1. Os pregos dos medicamentos tiveram, no periodo julho de 2000 a no-
vembro de 2002, reajuste inferior a taxa de variagdo de precos em geral, medida
pelo IPC da FIPE. Estao assinalados nesse grafico os meses de julho de 2000, de-
zembro de 2000 e abril de 2001. O primeiro corresponde a celebragdo do acordo
setorial, o segundo a criagdo da CAMED, e o terceiro a Resolugdo 6/2001 do
CONFAZ sobre PIS e COFINS.

Grafico 1
Evolucio do IPC/FIPE Acumulado Indice Geral e Remédios,

Brasil, Julho de 2000 a Novembro de 2002, indice: Julho de 2000 = 100
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Fonte: ANVISA/MS

" No original, Trade Related Aspects of Intellectual Rights — TRIPS.
" Brasil, Presidéncia da Repdblica (2001). Lei n® 10.196. Digrio Oficial, 16 fev.
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Fortalecimento da Producao Estatal

Como foi mencionado anteriormente, o Brasil dispoe de uma rede de laboratérios
oficiais vinculados diretamente aos gestores estaduais, universidades ou forgas arma-
das, que apresentavam algumas dificuldades em seu funcionamento. Sua producao é
essencial para a rede publica, desempenhando nao apenas um papel de fornecedo-
res de medicamentos de qualidade, mas também de regulagdo e controle de precos.

Entre 1995 e 2002, o nimero de unidades farmacéuticas produzidas pelos la-
boratérios oficiais mais que dobrou, passando de 2,1 bilhdes, em 1995, para 5,3
bilhdes, em 2002. A producdo de medicamentos nesse periodo segundo as diver-
sas formas farmacéuticas consta da Tabela 1.

Tabela 1
Producao de Medicamentos dos Laboratérios Oficiais,
1995 a 2002, em Milhdes de Unidades Farmacéuticas.

Forma 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Comprimidos 1.825,535 2.110,703 1.715,560 1.947,416 2.154,129 3.170,126 3.596,922 4.873,026
Cépsulas 125,316 110,648 132,169 191,343 160,701 210,919 238,885 247,192
Liquidos 73,782 70,784 73,936 59,080 47,044 66,887 63,542 76,830
Semi-s6lidos 5,746 13,306 13,781 18,097 18,747 17,861 21,594 58,152

[njetdveis 55,366 56,693 92,618 74,843 70,833 35,704 30,157 29,142

Outros 37,795 39,939 50,055 27,884 38,931 15,242 37,905 10,580
Total 2.123,540  2.402,073 2.078,118 2.318,662 2.490,386 3.516,738 3.989,006 5.294,922
1995 =100 100 113 98 109 117 166 188 249

Fonte: DEPES/SE/MS

Para fortalecimento dos laboratérios pablicos, o Ministério da Sadde desenvolveu
um programa de investimentos para modernizacdo de dez instituicdes, o Projeto
Guarda Chuva. Esse projeto foi dividido em trés fases. Na Fase I, encerrada em 2001,
foram aplicados pelo Ministério da Satde R$ 17,6 milhdes. Os recursos para amplia-
cao de instalagdes e aquisicdo de equipamentos e outros materiais das Fases | e Il
chegam a R$ 39,0 milhdes a serem aplicados até o ano de 2002, sendo R$ 33,8 mi-
lhées do Ministério da Satde e o restante relativo a contrapartidas das entidades.

Os recursos destinados a FIOCRUZ na aquisicao de medicamentos tinham um
percentual de 15% acima dos custos de producdo. Isso possibilitou o reaparelha-
mento de suas unidades, sendo que boa parte deste adicional foi destinada a me-
lhoria das instalagdes de FARMANGUINHOS, responsaveis pela producao de
medicamentos e imunobiolégicos.
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Evolucao dos Gastos e Cobertura

E importante destacar a ampliacdo dos recursos destinados a assisténcia farma-
céutica ao longo da década de 90. A Tabela 2 apresenta a estimativa da execucao
orcamentdria, valores empenhados, verificada entre 1995 e 2001, além da previ-
sao para 2002 e 2003. Para o periodo de 1997 a 2001, houve uma ampliacao de
102% nos recursos nominais, isto €, um aumento de R$ 757,4 milhdes. Esse total
ndo inclui os gastos com medicamentos incorporados aos procedimentos hospita-
lares, chamados de MAT/MED.

A execugdo orcamentaria total da CEME, isto é, aquisicdo de medicamentos,
manutengao administrativa e demais programas, em 1995 e 1996, em valores
nominais foi de R$ 436,2 milhdes e R$ 243,3 milhdes, respectivamente. Verifica-
se, portanto, que a extingao dessa unidade ndo significou reducao dos recursos,
uma vez que os valores aplicados em Medicamentos Estratégicos foram da ordem
de R$ 569,7 milhoes para os anos de 1997 e 1998.

Pode ser verificada, ainda, na Tabela 2, a prioridade dada a atencao basica. A
assisténcia farmacéutica basica amplia seus recursos de R$ 45,0 milhdes, em
1998, para R$ 216,1 milhdes em 2001, o maior aumento percentual dos itens
selecionados, 380%. Parte desse crescimento é devido ao Programa de Farmdcia
Popular e parte a implantacao do incentivo de Assisténcia Farmacéutica Basica, a
partir de 1999, com sera detalhado mais adiante.

O programa de AIDS, com 244% de aumento entre 1997 e 2001, e os medi-
camentos excepcionais com 163% no mesmo periodo, também sdo itens que
merecem ser destacados.

Tabela 2
Estimativa da Execugdo Orgamentaria com Medicamentos por Area,
Ministério da Saude, 1995 a 2002, em R$ Milhdes Nominais

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002*

1. Estratégicos 424529 230,759 569,672 569,713 962,202 1.011,889  1.048,176  1.195,200
1.1. AIDS 1,380 13,639 149,660 218,947 486,881 556,404 515500 516,000

1.2. Bésicos - - 45,000 45,000 124,210 164,200 216,118 295,417

13.Demais 423,149 217,120 375,012 305,766 351,111 291,285 316,558 383,783

2. Excepcionais 74,174 69,803 170,652 164,856 189,478 358,592 449536 489,539
Sub Total 1 498,703 300,562 740,324 734569  1.151,68 1370481  1.497,712  1.684,739
3. MAT/MED ** 693,900 692,500 697,100 807,000 966,100  1.003,300  1.122,700  1.182,500
3.0.AIH 525300 520,100 523,500 615200 758,600 772,800 815300 837,400

3.2. SIA - Quimioterapia 168,600 172,400 173,600 191,800 207,500 230,500 307,400 345,100
Total 1.192,603 993,062  1437,424 1541569  2.117,780  2.373,781  2.620,412  2.867,239

* Previsao; ** Valores Estimados — Fonte: SPO/MS e SAS/MS.

Notas:

1. Em 1995 e 1996, os Medicamentos Basicos foram adquiridos pela extinta CEME e estdo incluidos no item 1.3. Demais.
2. O item 1.2. Basicos, inclui os Programas de Farmacia Popular, criado em 2001, e de Assisténcia aos Portadores de
Hipertensdo e Diabetes, criado em 2002.
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A Tabela 3 mostra a participagdo das areas escolhidas no total empregado,
excluindo-se desse total o item MAT/MED, que corresponde a uma estimativa do
gasto com medicamentos financiado pelos procedimentos ambulatoriais e hospi-
talares. A exclusao do item MAT/MED é necessaria para permitir a analise dos
recursos alocados diretamente pelo Ministério, uma vez que esse item é estimado
e seus altos valores distorcem os resultados.

O elogiado Programa de AIDS torna-se, a partir de 1999, o principal item de
gasto, chegando a ser responsdvel, nesse ano, por 42% do total empregado em
medicamentos Estratégicos e Excepcionais. A partir dai apesar do aumento no
gasto, sua participacao nesse total decresce, alcangcando 34,4%, em 2001 (Tabela
3). Sua importancia no gasto total orientou um conjunto de ag¢des visando reduzir
os precos dos medicamentos utilizados, pelo estimulo a producao estatal e pela
negociagao com fornecedores.

Tabela 3

Distribuicao Percentual da Estimativa da Execucdao Orcamentaria com Medica-
mentos por Area, Exclusive Gasto Incluido nos Procedimentos Ambulatoriais e
Hospitalares, Ministério da Satde, 1995 a 2001.

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

1. Estratégicos 85,1 76,8 76,9 77,6 83,5 73,8 70,0
1.1. AIDS 0,3 4,5 20,2 29,8 42,3 40,6 34,4

1.2. Bésicos - - 6,1 6,1 10,8 12,0 14,4

1.2.1. Farmacia Bésica - - 6,1 6,1 10,8 12,0 11,2

1.2.2. Farmdcia Popular - - - - - - 3,2

1.3. Demais 84,8 72,2 507 41,6 305 21,3 21,1

2. Excepcionais 14,9 23,2 23,1 22,4 16,5 26,2 30,0

Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Fonte: Tabela 2, exclusive o item 3.

O ndmero de medicamentos excepcionais distribuidos gratuitamente na rede
publica, e ndo apenas o valor gasto, foi ampliado ao longo desses anos. Sua parti-
cipacao no gasto com medicamentos, a excegao dos incluidos nos procedimentos
ambulatoriais e hospitalares, amplia-se em 2001, chegando a 30% do total. Os
medicamentos bdsicos, considerando os Programas de Farmdcia Basica e Farma-
cia Popular, crescem a partir de 1997, passando de 6,1% nesse ano para 14,4%
do total, em 2001. Esses aspectos também serdo detalhados mais adiante.

Como resultado do aumento do gasto e outras medidas de redugao de custos, a
cobertura dos programas foi ampliada.
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A Tabela 4 apresenta o nimero de beneficiarios estimados para diferentes pro-
gramas do Ministério da Sadde entre 1997 e 2001. Pode ser observada uma am-
pliacdo generalizada no nimero de beneficidrios, em alguns casos em percentu-
ais expressivos. Cabe ainda mencionar o aumento ocorrido nos programas de
Saude Mental e Hipertensao, que mais que quadruplicam o ndmero de beneficia-
rios entre 1997e 2001.

No ano de 2002, o nimero de atendidos pela ampliagao do ndmero de medi-
camentos excepcionais, possivel pela desoneracao tributaria mencionada anteri-
ormente, serd fortemente ampliado, devendo chegar a algo préximo de 300 mil
pessoas.

Tabela 4
Numero Estimado de Beneficiarios de Programas de Assisténcia Farmacéutica
Ministério da Sadde, 1997 e 2001

1997 2001 Variagao
DST/AIDS 35.900 105.200 193%
Hemoderivados 4.000 7.600 90%
Pneumologia Sanitdria 48.200 110.000 128%
Hanseniase 58.100 90.000 55%
Diabetes - Insulina 271.200 375.000 38%
Endemias Focais 2.000.000 4.000.000 100%
Excepcionais 22.600 109.500 385%
Assisténcia Basica 26.000.000 107.500.000 313%
Diabetes 182.000 750.000 312%
Hipertensdo 910.000 4.000.000 340%

Fonte: DEPES/SE/MS
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Il - As Acoes Federais em Detalhe
O Programa de Medicamentos Estratégicos

Esses medicamentos atendem os programas de Tuberculose, Hanseniase, Mala-
ria, Esquistossomose, Tracoma, Leishmaniose, Meningite, Coélera, Filariose, Dia-
betes e Hemofilia. Incluem também os medicamentos para Assisténcia Farmacéu-
tica Basica, AIDS e Saltde Mental. Os recursos totais aplicados para esse grupo
foram ampliados entre 1997 e 2001. Em 1997 foram da ordem de R$ 569,672
milhdes, passando em 2001, para R$ 1.048,176, um aumento nominal de R$
478,5 milhdes ou 84% (Tabela 2).

Desse total, a participagdo dos medicamentos voltados para a assisténcia far-
macéutica bdsica aumentou significativamente, alcancando 16% do total em
2001, o que demonstra a prioridade dada a esse tipo de agao. O Programa de
AIDS também absorve parte consideravel dos recursos dos medicamentos estraté-
gicos, chegando a 49% do total em 2001. Esse percentual ja foi maior, porém
iniciativas de reducao de pregos dos medicamentos do programa e a ampliagao
dos demais gastos tém provocado uma reducao dessa participacao, tendéncia que
deve se manter nos anos seguintes. A relacdo dos medicamentos estratégicos, ex-
ceto AIDS e basicos, esta no Quadro 1.

A Assisténcia Farmacéutica Basica

Os medicamentos bdsicos sao os de uso mais comum nas unidades de satde e
dispensados em nivel ambulatorial sob prescricio médica. Nos anos de 1997 e
1998 foram adquiridos e distribuidos pelo governo federal. A partir de 1999, em
consonancia como o processo de descentralizacao aprofundado a partir da NOB
96, foi implantado o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica™. Esses medi-
camentos passaram a ser adquiridos e distribuidos pelos gestores estaduais e mu-
nicipais, sendo financiados conjuntamente pelo governo federal estados e muni-
cipios.

O governo federal repassa R$ 1,00 por habitante/ano ao fundo estadual e/ou
municipal — segundo decisao da Comissao Bipartite — que devem ser complemen-
tados com recursos no mesmo montante desses gestores. Isso significa que os
recursos totais envolvidos no programa sao da ordem de R$ 340 milhdes, dos
quais metade do governo federal e metade de estados e municipios. Os
medicamentos a serem adquiridos sdo definidos pelos gestores a partir de um
elenco minimo (Quadro 2).

'* Brasil, Ministério da Sadde (1999). Portaria n° 176. Didrio Oficial, 08 mar.
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Faz parte da Assisténcia Farmacéutica Basica, o Programa de Farmdcia Popu-
lar, criado em marco de 2001. E desenvolvido em conjunto com Programa de
Salde da Familia e visa aprimorar o atendimento da atencao basica e atender ao
aumento de cobertura proporcionado pelo PSF. Cada equipe implantada recebe
um conjunto de medicamentos basicos (Quadro 3) suficientes para atendimento
da clientela adscrita, em média 3.500 pessoas, por um periodo de 3 meses.

Tabela 5
Estimativa da Execugcao Orcamentaria com Medicamentos Basicos,
Ministério da Saude, 1997 a 2002, em R$ Milhdes Nominais

1997 1998 1999 2000 2001 2002*

Medicamentos Basicos 45,000 45,000 124,210 164,200 216,118 295,417

1. Farmécia Bésica 45,000 45,000 124,210 164,200 168,290 172,461
2. Farmdcia Popular - - - - 47,828 71,984
3. Hipertensao e Diabetes - - - - - 50,972

* Previsao Fonte:SPO/MS

A Tabela 5 apresenta a evolucao dos recursos destinados aos medicamentos
considerados bdsicos, entre 1997 e 2003. Pode ser percebida a forte expansao
dos recursos, motivada pela implantagao do Incentivo de Assisténcia Farmacéuti-
ca Basica, a partir de 1999, e pela criagao dos Programas de Farmdcia Popular e
Hipertensdo e Diabetes.

O Programa de Saude Mental

Em 1999, foi instituido o Programa para Aquisicao de Medicamentos para Sad-
de Mental”, que seguindo o principio da descentralizagdo, permite que a progra-
magao e as compras acompanhem a estrutura e particularidades de cada local.
Também aqui é necessaria a manifestagcdao da Comissao Intergestores Bipartite de
cada estado quanto a operagdo do programa. Os medicamentos que integram o
programa sdo os constantes na RENAME, descriminados no Quadro 4.

O Ministério da Sadde envia diretamente aos fundos de satide o equivalente a
80% dos gastos que estao condicionados a uma contrapartida de 20% do total.
Em 2001, foram destinados a esse programa R$ 22,9 milhdes por parte do gover-
no federal.

' Brasil, Ministério da Satde (1999). Portaria n° 1.077. Didrio Oficial, 24 mar.
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O Programa de Farmacia Penitenciaria

Numa iniciativa conjunta dos Ministérios da Sadde e Justiga, a populagao car-
ceraria do Brasil - um grupo tradicionalmente pouco atendido -, passa a receber
uma atencdo particular. O Plano Nacional de Sadde do Sistema Penitencidrio”,
aprovado no inicio de 2002, cria um incentivo financeiro no montante de R$
105,00 per capita/ano — R$ 75,00 do Ministério da Satde e o restante do Ministé-
rio da Justiga. Esse incentivo sera repassado aos governos estaduais e destinado ao
financiamento das agdes de promogao da salde, saide bucal, saide de mulher,
doengas sexualmente transmissiveis e AIDS, satide mental, hepatites, tuberculose,
hipertensao, diabetes e hanseniase, além da assisténcia farmacéutica basica, imu-
nizacoes e coleta de exames laboratoriais.

A atengao basica desenvolvida nas unidades penitenciarias, serd realizada nos
moldes do Programa Salde da Familia, em que grupos de 500 detentos deverao
ser assistidos por uma equipe de profissionais composta por médico, enfermeiro,
odontélogo, assistente social, psicélogo, auxiliar de enfermagem e auxiliar de
consultério dentdrio. Além disso, agentes de promocao a salde, recrutados entre
os presos, trabalharam sob supervisdao dessa equipe. Para cada uma dessas equi-
pes implantadas deverd estar disponivel, trimestralmente, uma cesta composta de
24 medicamentos basicos (Quadro 5).

Ao final de 2002, quatro estados ja haviam se habilitado ao recebimento dessa
cesta, suficiente para o atendimento de mais de 100 mil pessoas.

O Programa da AIDS

Destaca-se por seu volume, nos medicamentos estratégicos, os destinados ao
combate a AIDS. Esse grupo de medicamentos representou um desembolso de R$
515,5 milhdes em 2001. Em 1997, os recursos para essa finalidade totalizaram R$
149,7 milhdes, em 1997, o que representa um aumento de R$ 365,8 milhdes ou
71%, em relacido a 2001.

O Programa de Combate a AIDS do Brasil é reconhecido como um dos melho-
res do mundo. Grande parte de seu sucesso deve-se a distribuicao do coquetel de
medicamentos para os portadores de HIV. Cerca de 105.000 pacientes recebem
hoje os medicamentos de combate a AIDS, o que representa 100% das pessoas
que preenchem os critérios estabelecidos no documento de consenso terapéutico
em HIV/Aids do MS. Atualmente o MS distribui 12 medicamentos anti-retrovirais,
em 25 apresentacOes farmacéuticas, em 424 unidades dos servigos de satde.

' Brasil, Ministério da Satde (2002). Portaria Interministerial n® 628. Didrio Oficial, 04 abr.
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Os medicamentos desse programa tém, de modo geral, alto custo. Para enfren-
tar essa dificuldade, a produgao nacional tem sido estimulada. Cerca de 41% dos
recursos (aproximadamente 56% do quantitativo) sdo gastos com a compra medi-
camentos produzidos nos laboratérios nacionais. Caso todos os medicamentos
estivessem sendo importados, estima-se que seu custo seria mais de 50% maior, o
que poderia praticamente inviabilizar a distribuicao gratuita e universal.

Ainda buscando a redugao de custos, foram desenvolvidas negociacdes com as
empresas produtoras, que poderiam envolver inclusive a quebra de patentes. Al-
guns exemplos dos resultados dessas iniciativas: Efavirenz, custava 2,32 déla-
res/cdpsula de 200 mg, hoje custa 0,84 délares/capsula ( reducao de 64%); Indi-
navir, custava 2 délares/capsula de 400 mg, hoje custa 0,47 délares/capsula (re-
ducdo de 77%); Nevirapina, custava 3,04 délares/comprimido de 200 mg, hoje
custa 1,28 délares/comprimido (reducao de 58%); Didanosina (ddl), baixou de
1,85 délares/comprimido de 100 mg para 0,51 (reducdo de 72%); Lamivudina
(3TC), baixou de 2,90 délares/comprimido de 150 mg para 0,83 (redugdo de
71%); Zalcitabina (ddC,) baixou de 1,55 ddlares/comprimido de 0,75 mg para
0,08 (reducao de 95%). A relagdo dos medicamentos utilizados no programa
consta do Quadro 6.

Medicamentos Excepcionais

Medicamentos Excepcionais sdo os de valor elevado e administrados por peri-
odos longos, como os destinados a doencas neurolégicas, osteoporose, hepatite e
transplantes. A aquisicao e distribuicao desses medicamentos sao de responsabi-
lidade dos estados, sendo financiada com recursos do Ministério da Sadde. Uma
tabela nacional de precos define os valores de cada estado e baliza as compras.
Essa tabela deve ser revista periodicamente pela redugao nos precos praticados
devido, entre outros fatores, pela entrada dos medicamentos genéricos no merca-
do, concorréncia entre laboratérios e redugao da carga tributdria por iniciativa do
Ministério da Saude (MS, 2002).

Até o final de 1999, os recursos para aquisicao desses medicamentos compu-
nham os tetos financeiros estaduais, sendo repassados mediante a apresentagao
do comprovante de compra pelos estados. A partir de 2000, esse gasto passa a ser
financiado pelo Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacao — FAEC, administra-
do pelo Ministério da Satde. Os repasses financeiros passam, entao, a ser realiza-
dos diretamente aos fundos de saude. Isso significou o recebimento dos recursos
antecipadamente, permitindo melhores condicdes de negociacao aos gestores
estaduais.

A relacdo de medicamentos excepcionais existe desde 1993, no entanto, até
1996, poucos medicamentos estavam de fato disponiveis (MS, 2002). A partir de

24



1997 o programa experimenta um grande aumento no ndimero de medicamentos,
pacientes e recursos (Tabela 6). Entre 1997 e 2001, o nimero de unidades au-
mentou em 511%, o de pacientes em 384% e o gasto em 318%. Em 2001 eram
distribuidos 41 medicamentos, nimero que foi aumentado para 90, em 2002,
conforme relagao apresentada no Quadro 7.

Tabela 6

Unidades Dispensadas, Pacientes e Gastos do Programa de
Medicamentos Excepcionais, Ministério da Satde, 1997 a 2001

Pacientes Atendidos Unidades Dispensadas ~ Gasto em R$ Milhdes Nominais
1997 22.600 13.400 170,652
1998 36.251 22.100 164,856
1999 46.772 28.900 189,478
2000 79.115 57.300 358,592
2001 109.483 81.900 449,536

Fonte: SAS/MS

Uma importante ampliagao no Programa de Medicamentos Excepcionais foi i-
niciada em julho de 2002". O ndimero de medicamentos distribuidos passou de
49 para 87, permitindo que mais 16 problemas de satde sejam atendidos, como,
por exemplo, dor cronica, Osteoporose, Hepatite C, Mal de Parkinson, Doencga
de Wilson ou Hepatite B em transplantados. Com essa expansao do programa,
estima-se que o nimero de beneficidrios podera triplicar. Os recursos para o ano
de 2002 devem superar os R$ 480,0 milhdes, mas essa ampliacdo foi possivel em
grande parte porque o Conselho de Politica Fazendaria concedeu isengcao do
ICMS para os medicamentos do programa, o que representa uma economia esti-
mada em R$ 120 milhdes (Ministério da Saude, 2002 c).

Do ponto de vista administrativo, o fornecimento desses medicamentos passou
a ser melhor controlado, com a adocao da Autorizacao de Procedimento de Alta
Complexidade — APAC. Com isso € possivel a identificacao do usudrio, permitin-
do um melhor controle de gastos, distribuicao e beneficiarios. Além disso, foram
introduzidos os “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas” para cada novo
medicamento e doenga. Nesses protocolos sao estabelecidos os critérios de diag-
nostico, o tratamento preconizado, os mecanismos de controle, acompanhamento
e verificagdo. Com isso, pretende-se racionalizar a prescricao e fornecimento de
medicamentos, reduzindo a influéncia exercida pelas estratégias de vendas da
inddstria (Ministério da Saude, 2002).

" Brasil, Ministério da Sadde (2002). Portaria n° 1.318. Didrio Oficial, 23 jul.
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O Gasto Incorporado na Tabela SIH e SIA — MAT/MED

Os medicamentos utilizados na assisténcia hospitalar ttém seu custo incluido
no valor pago pelos diferentes procedimentos. Os valores estimados para os me-
dicamentos e materiais envolvidos na execucdo de determinado procedimento
estavam agrupados em um item denominado MAT/MED. Esse item compde o va-
lor total dos servicos hospitalares da Tabela de Procedimentos do AIH — SUS e
dos procedimentos ambulatoriais, de que faz parte a quimioterapia.

Os valores apresentados para esse tipo de gasto sdo, portanto, uma estimativa,
uma vez que o gasto efetivamente realizado com medicamentos, nesse total nao
pode ser calculado.

De todo modo, o item MAT/MED contempla uma parte significativa do gasto
com medicamentos do Ministério da Sadde. A estimativa para os recursos envol-
vidos é que passaram de R$ 697,1 milhdes, em 1997, para R$ 1,123 bilhdo, em
2001. Isso representou um aumento de R$ 425,6 milhdes, ou 61%.

Desse total, cerca de 70% corresponde aos atendimentos hospitalares, que
apresentaram um aumento de 56% no periodo de 1997 a 2001. A parte relativa
aos procedimentos ambulatoriais teve aumento de 77% no mesmo periodo.

Os Medicamentos Genéricos

Com j4 foi dito, a primeira iniciativa de implantacao de medicamentos genéri-
cos data de 1993, com a obrigatoriedade de inclusdo da denominagdo genérica
do principio ativo ou farmaco na embalagem dos medicamentos. Embora fosse
um passo importante, essa medida ndo revelou-se suficiente para gerar uma real
concorréncia no setor de medicamentos.

O ndo reconhecimento de patentes para medicamentos no Brasil gerou um
mercado de medicamentos “similares de marca”, que ndo estavam obrigados a
testes de bioequivaléncia. Isso gerou ndao um mercado de genéricos, mas “um
nimero crescente e despropositado de marcas para cada tipo de produto licenci-
ado no mercado, em que muitos utilizavam a denominacao genérica sem

sé-lo de fato, caracterizando uma evidente distorcao no mercado” (Romano e
Bernardo, 2001). Frenkel (2001), chama a atengdo para as diferentes estratégias
de comercializagdo dos similares e genéricos. Para estes, ndo estando vinculados
a uma marca especifica, a prescricao médica se d4 independentemente do labo-
ratério produtor. Essa caracteristica de comercializagdo aumenta a importancia da
farmacia no processo de difusdo e introduz a competicdo em precos no mercado
farmacéutico.
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Apenas com a aprovagdo de lei sobre os medicamentos genéricos, em 1999%,
e a definicdo quanto ao papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
processo de aprovagao, fica estabelecido o arcabouco legal para a introducao de
medicamentos genéricos no pais. Ficou criada a denominacao formal de medi-
camento genérico e estabelecida a necessidade da afericao da equivaléncia tera-
péutica, o que diferencia estes dos medicamentos similares e lhes da maior credi-
bilidade quanto a qualidade. A obrigatoriedade da adogdo da Denominacao Co-
mum Brasileira — DCB nas aquisi¢coes e prescricdes do SUS e a preferéncia aos
genéricos nas aquisi¢cdes publicas quando em igualdade de condigoes, sao medi-
das que estimulam a adogdo desses medicamentos. Além disso, a divulgacao da-
da a sua introdugdo foi importante para sua aceitacao junto a classe médica e
para esclarecer a populagdo sobre a necessidade das prescri¢des facilitarem a
compra de genéricos.

A partir desse quadro legal, foi possivel incentivar a produgdo nacional de me-
dicamentos genéricos, que tem crescido continuamente. Em margo de 2002, es-
tavam sendo comercializados 162 farmacos em 734 apresentacoes. A quantidade
de medicamentos genéricos vendida chegou a 9,5 milhdes de unidades nesse
mesmo més. Esse volume, no entanto, foi superado, em dezembro de 2001,
quando chegou a mais de 10 milhdes de unidades. As vendas, em marco de
2002, corresponderam a R$ 65,8 milhdes, o que representa uma participagdao no
mercado de 5,3%.

Os medicamentos genéricos ja estdo disponiveis para diversas indicagdes co-
muns e de uso continuado. Isso tem grande importancia, na medida em que esses
dltimos sao amplamente utilizados pela populacdo mais idosa e pobre. Os
medicamentos relacionados a hipertensao sao um exemplo do beneficio trazido
pela introducdo dessa alternativa. J& se tem também uma razodvel oferta de
genéricos de uso pedidtrico, como xaropes, vermifugos e antitérmicos e de
antibidticos de largo espectro. A oferta de genéricos para uso hospitalar,
principalmente antibiéticos de uso interno, contribui para a reducao de custo das
internagoes, com repercussoes positivas tanto para o sistema publico como para
os que dispde de planos de satde privados.

* Brasil, Presidéncia da Republica (1999). Lei n°® 9.787. Didrio Oficial, 10 fev.
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IV — Conclusao e Perspectivas

A importancia de uma politica de assisténcia farmacéutica é inquestionavel. O
peso dos medicamentos no orcamento familiar e sua absoluta necessidade para a
condicdo de satde da populacdo tornam obrigatéria uma acdo publica. Nessa
area, felizmente, o Brasil tem conseguido realizar progressos importantes nos ul-
timos anos.

A reestruturagao administrativa das areas responsaveis pela politica de medi-
camentos ao nivel federal, com a extingdo da CEME e a criagdo da ANVISA, per-
mitiu uma grande dinamizacao dos programas desenvolvidos. A partir dessa
reestruturagdo foi possivel o aprofundamento da descentralizagdao; o
aperfeicoamento dos processos de aquisicao centralizada e a intensificacdo da
intervencao e monitoramento do mercado. Isso resultou em um maior acesso da
populagdo e em novos medicamentos sendo incorporados aos programas de
distribuicdo gratuita.

Apesar dos avangos obtidos, nao se pode dizer que a assisténcia farmacéutica
do SUS esteja totalmente resolvida, atendendo a demanda nos itens e quantidades
desejados. Para a continuidade da ampliagcdo do acesso aos medicamentos, sera
preciso da parte dos novos gestores da satde um especial cuidado com os custos
envolvidos. Para viabilizar uma politica de assisténcia farmacéutica é preciso que
seu financiamento esteja solidamente estruturado, uma vez que os valores envol-
vidos sdao expressivos e o mercado nao é plenamente concorrencial. Para que o
acesso aos medicamentos seja ampliado, é preciso que os instrumentos de moni-
toramento e intervencdo no mercado sejam cada vez mais aprimorados.

Trés linhas de acdo sao importantes para que se consiga financiar a assisténcia
publica e ampliar o acesso: uma administragdo eficiente por parte dos trés niveis
de governo; investimentos na producdo estatal; e iniciativas para reducao dos
custos de comercializacdo de medicamentos para a populagao de modo geral.

Uma administragao eficiente dos programas de assisténcia farmacéutica signi-
fica planejar bem, comprar bem, armazenar e distribuir bem. A descentralizacao
auxilia a organizagdo dos gastos publicos permitindo melhor planejamento e ad-
ministracdo das compras. Existe, no entanto, a possibilidade de aumento de cus-
tos em fungao dos menores volumes envolvidos. Ajudar a estruturar um processo
de aquisicao mais eficiente, como o proporcionado pelo Banco de Pregos, deve
fazer parte da politica federal. Para os medicamentos que ainda devam ser adqui-
ridos centralizadamente, a continuidade da modernizacdao dos processos de
aquisicdo é essencial para que a manutengdo dos precos pagos em patamares
justos.

A produgao dos laboratérios oficiais cumpre um papel estratégico ao propiciar
menores custos de aquisicdo para o setor plblico e atuar como instrumento de
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regulacdo do mercado. Para que cumpram esse papel é preciso que suas plantas
continuem a receber os investimentos necessarios.

Como mais um desafio, pode ser citada a ampliagdo do acesso aos medica-
mentos, o que se dd por meio da assisténcia farmacéutica, mas também pela
manutencao de precos em niveis adequados. Os genéricos e outras agdes a cargo
da ANVISA buscam alcancar esse objetivo. Nao sdo as Unicas alternativas, mas
sao opgoes que devem ser mantidas e reforcadas.

As modificagoes introduzidas na politica federal para o setor de medicamentos,
principalmente a partir de 1997, com a extingao da CEME, com maior ou menor
sucesso, procuraram contemplar as linhas de acao apontadas anteriormente.

Finalmente, deve ser lembrado o papel da Emenda Constitucional n°® 29, de
2000, como instrumento de ampliagao de recursos e estabilizacdo do financia-
mento do setor satide. O ordenamento e compromisso proporcionados por ela
permitem que a assisténcia farmacéutica seja ampliada pela atuagao conjunta dos
trés niveis de governo.
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V - Anexos

Quadro 1
Relacdao dos Medicamentos Estratégicos Utilizados,
exceto AIDS e Bésicos: 1998 a 2002

Programa Medicamentos

Dermatologia Sanitdria Anfotericina B

Clofazimina
Dapsona
Meglumina
Minociclina
Ofloxacina
Pentamidina
Pentoxfilina
Prednisona
Rifampicina

Talidomida

Diabetes Glibenclamida
Insulina Humana
Insulina Suina

Metformina

Endemias Focais Anfoterecina B
Antimoniato de Meglumina
Artemeter
Artesunato
Azitromicina
Ciprofloxacina
Clindamicina
Cloroquina
Dicloridrato de Quinina
Dietilcarbamazina
Doxicilina
Estreptomicina
Hipoclorito de Sédio

Isotionato de Pentamidina




Programa Medicamentos

Mefloquina

Meglumina Antimoniato
Metoclopramida
Oxaminiquine
Paracetamol
Praziquantel
Primaquina

Rifampicina
Sulfadiazina
Sulfametoxazol + Trimetoprina
Sulfato de Quinino

Tetraciclina

Hemoderivados Complexo Protrombinico Ativado
Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado
Desmoprecina
Fator IX
Fator VII Ativado
Fator VIII

Selante de Fibrina

Pneumologia Sanitaria Amicacina
Ciprofloxacina
Claritomicina
Clofazimina
Estreptomicina
Etambutol
Etionamida
Isoniazida
Isoniazida + Rifampicina
Metronidazol
Ofloxacina
Pirazinamida
Reagente Tuberculina
Rifampicina

Terizidona
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Programa Medicamentos

Saude da Mulher Acetato de Medroxiprogesterona
Diafragma de Silicone
DIU Cut
Levonorgestrel + Etinilestradiol
Levornogestrel
Metronidazol
Miconazol

Tinidazol

Outros Benzoato de Benzila
Captopril
Hidroclorotiazida
Propranolol
Sais para Reidratagao Oral
Sulfato Ferroso
Vitamina A

Eritrosina

Quadro 2

Relacdo dos Medicamentos do Programa de Assisténcia Farmacéutica Bdsica

Acido Acetil Salicilico
Paracetamol

Mebendazol
Benzenilpenicilina Benzatina
Eritromicina

Penicilina G Procaina
Sulfametoxazol + Trimetropina
Neomicina + Bacotracina
Dexametazona

Propanolol

Furosemida
Hidroclorotiazida
Aminofilina

Salbutamol

Hidroxido de Aluminio

Sulfato Ferroso




Quadro 3

Relacdo dos Medicamentos do Programa Farmacia Popular

Acido Acetil Salicilico
Aminofilina

Amoxilina

Ampicilina Anidra
Benzilpenicilina Procaina
Benzenilpenicilina Benzatina
Cimetidina
Dexametazona
Diclofenaco

Eritromicina

Furosemida
Glibenclamida
Hidroclorotiazida
Mebendazol

Metildopa
Metoclopramida
Metronidazol

Neomicina + Bacotracina
Paracetamol

Propanolol

Sais para Reidratagao Oral
Salbutamol
Sulfametoxazol + Trimetropina

Sulfato Ferroso

Quadro 4

Relacdao dos Medicamentos do Programa de Satde Mental

Acido Valpréico
Amitriptilina
Biperideno
Carbamazepina
Carbonato de Litio

Clomipramina
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Clomipramina
Clonazepam
Clorpromazina
Diazepam
Etossuccimida
Fenitoina
Fenobarbital
Flufenazina
Haloperidol
Levodopa + Carbidopa
Nortriptilina
Prometazina
Selegilina

Sulfato de Magnésio

Valproato de Sédio

Quadro 5

Relacdo dos Medicamentos do Programa de Farmacia Penitencidria

Aciclovir

Acido Acetilsalicilico
Aminofilina
Ampicilina

Captopril
Carbamazepina
Cimetidina
Cloranfenicol colirio
Contraceptivo baixa dosagem
Dexametasona
Diclofenaco potassico
Eritromicina
Glibenclamida
Hidroclorotiazida
Mebendazol
Metformina

Metoclopramida
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Metronidazol
Paracetamol
Penicilina G Pracaina
Preservativos
Prometazina
Propranolol

Salbutamol

Quadro 6

Relacdo dos Medicamentos do Programa de AIDS

Abacavir
Amprenavir
Delavirdina
Didanosina
Efavirenz
Estavudina
Ganciclovir
Indinavir
Lamivudina
Lopinavir + Ritonavir
Nelfinavir
Nevirapina
Ritonavir
Saquinavir
Talidomida
Zalcitabina
Zidovudina

Zidovudina + Lamivudina

36



Quadro 7

Relacdo dos Medicamentos Excepcionais, Agosto de 2002

Medicamento

Doenca

Acetato de Ciproterona

Hiperfungdes da hipdfise; Hiperplasia Adrenal Congéni-
ta;Hirsutismo; Sindrome do ovdrio policistico; Acne.

Acetato de Desmopressina

Diabetes Insipido; Histiocitose das células de Langerhans

Acetato de Glatiramer

Esclerose Mdiltipla

Acetato de Lanreotida *

Acromegalia e Gigantismo hipofisario

Acetato de Leuprolida

Hiperfungdo ndo especificada da hipdfise (Puberdade precoce
central); Endometriose

Psoriase; Pitirfase rubra pilar; Afeccoes especificadas da pele e

Acitretina do tecido subcutaneo;ictiose lamelar; Outras malformagoes
congénitas especificadas da pele

Hipoparatireoidismo; Deficiéncia de vitamina “D” (raquitis-

. mo); Osteoporose com ou sem fratura atologi-

Alfacalcidol ) P patolog

ca;Osteomalacia no adulto;Insuficiéncia renal cronica; Distdr-
bio do metabolismo do f6sforo

Atorvastatina *

Hipercolesterolemia

Azatioprina

Anemias Apldsticas e outras anemias; Inflamagdo Corioretinia-
na; Doenga de Crohn; Retocolite Ulcerativa; Psoriase, Hepatite
Cronica; Artrite Reumatdide, Lipus eritematoso disseminado
(sistémicos); Dermatopoliomiosite, Sindrome Nefrética, Insufi-
ciéncia rena

Bifosfonato

Osteoporose com ou sem fratura patoldgica; Doenga de Paget

Biperideno *

Doenga de Parkinson

Bromidrato de Fenoterol *

Asma

Bromocriptina

Acromegalia e gigantismo hipofisario; Hiperprolactinemia;
Doenga de Parkinson

Budesonida *

Asma

Cabergolina *

Acromegalia e gigantismo hipofisario

Calcitonina Sintética de Salmao

Osteoporose com ou sem fratura patoldgica; Doenga de Paget

Calcitriol

Hipoparatireoidismo;Deficiéncia de vitamina “D” (raquitis-
mo);Osteoporose com ou sem fratura patoldgica; Osteomala-
cia do adulto;Insuficiéncia renal cronica; Distirbio do metabo-
lismo do fésforo (Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal Cro-
nica)

Ciclosporina

Anemias Aplasticas e outras anemias; Inflamagao Coriretinia-
na; Estado de mal asmdtico;Doenca de Crohn; Retocolite
ucerativa; Hepatite cronica;Psoriase; Artrite  reumatdide;
Artrite juvenil;Lapus eritematoso dissemina-
do;Dermatopolimiosite; Insuficiéncia Re

Cloridrato de Ciprofloxacina *

Doencga de Crohn

Cloridrato de Metadona *

Dor Cronica

Cloridrato de Raloxifeno *

Osteoporose com ou sem fratura patolégica

Cloroquina *

Artrite reumatéide

Clozapina

Esquizofrenia

Complemento Alimentar para Fenilcetondricos
Férmula de Aminodcidos Isenta de Fenilalanina *

Fenilcetonuria

Danazol

Endometriose; Imunodeficiéncia (defeitos no sistema comple-
mento)
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Medicamento

Doenca

Deferoxamina

Insuficiéncia Renal Croénica; Talassemia; Anemia falciforme;
Anemias aplasticas; Distirbios do metabolismo de minerais.

Dipropionato de Beclometasona *

Asma

Donepezil *

Doenca de Alzheimer

Dornase Alfa

Fibrose cistica

Entacapone *

Doenga de Parkinson

Enzimas Pancreaticas

Fibrose cistica; Pancreatite cronica

Eritropoetina Humana Recombinante

Insuficiéncia Renal Crénica, Doenga isquémica cronica do
coragao; Transplante: intestino, medula dssea e pancreas

Fludrocortisona *

Hiperplasia Adrenal Congénita

Flutamida *

Hiperplasia Adrenal Congénita

Fosfato de Codeina * Dor Cronica
Fumarato de Formoterol * Asma
Fumarato de Formoterol + Budesonida * Asma

Gabapentina *

Epilepsia e sindromes epilépticas

Goserelina

Leiomioma do Gtero; Endometriose.

Hidrocloreto de Sevelamer *

Distdrbios do metabolismo do fésforo; Doenga renal em esta-
gio final (Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal Cronica)

Hidréxido de Ferro Endovenoso

Anemia por deficiéncia de ferro; Insuficiéncia Renal Crénica

Hidroxiuréia *

Talassemia; Transtornos falciformes

Imiglucerase

Distirbios do metabolismo de esfdingolipides e outros distd-
bios de depésito de lipides. Doencga de Fabry; Gaucher; Krab-
be; ; Niemann-pick.

Imunoglobulina da Hepatite B *

Hepatite B (aguda e crénica)

Imunoglobulina Humana Intravenosa

Doenca pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ,
resultando em doencga infecciosas e parasitarias; Anemia
hemolitica adquirida; Pdrpura Trombocitopénica Idiopatica;
Imunodeficiéncia com predominancia de defeitos de anticor-
pos; Deficiéncia imunitdria

Infliximab *

Doenga de Crohn; Artrite reumatéide

Interferon Alfa - 2a ou 2b

Hepatite Viral Cronica “”B e C”;Hemangioma.

Interferon Alfa — Peguilado

Hepatite Viral Cronica “C”

Interferon Beta 1a e 1b

Esclerose Mdiltipla

Isotretinoina

Acne

Lamivudina *

Hepatite Viral “B” (aguda e cronica)

Lamotrigina

Epilepsia e sindromes epilépticas.

Leflunomide *

Artrite reumatéide

Levodopa + Benserazida *

Doencga de Parkinson

Levodopa + Carbidopa *

Doencga de Parkinson

Levotiroxina Sodica *

Hipotireoidismo congénito
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Medicamento

Doenca

Mesalazina *

Doenga de Crohn; Retocolite ulcerativa

Metilprednisolona

Transplante de 6rgdos: cérnea; intestino; medula Gssea e
Pancreas;

Metotrexato *

Doenga de Crohn; Artrite reumatéide

Micofenolato Mofetil

Transplante de: rim, coragdo e figado.

Molgramostima / Lenograstima / Filgrastima

Doengas pelo virus da  Imunodeficiéncia ~ Humana -
HIV;Anemias Apldsticas;Doengas do Sangue — Agranulocito-
se; Transplante de: intestino, medula éssea e Pancreas.

Octreotida

Acromegalia e Gigantismo hipofisario

Olanzapina

Esquizofrenia; Psicose ndo- organica ndo especificada

Penicilamina

Distdrbios do metabolismo do cobre (Doengca de Wil-
son);Esclerose sistémica

Pergolida *

Doencga de Parkinson

Pramipexol *

Doenga de Parkinson

Pravastatina *

Hipercolesterolemia

Quetiapina * Esquizofrenia

Ribavirina Hepatite viral crénica “C”

Riluzol * Esclerose Lateral Amiotréfica

Risperidona Esquizofrenia; Psicose ndo- organica ndo especificada

Rivastigmina *

Doenca de Alzheimer

Selegilina *

Doenga de Parkinson

Sinvastatina *

Hipercolesterolemia

Sirolimus *

Transplante de Rim; Faléncia ou rejeicao transplante de rim.

Somatotrofina Recombinante Humana

Hipopituitarismo; Sindrome de Turner.

Sulfassalazina

Doenga de Cronh; Retocolite ulcerativa;Gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta; Doenga de reiter; Artropatias pds-
infecciosas;Artropatia: na doenca de crohn e colite ulcerati-
va.Artrite  Juvenil; Espondilite ancilosante, Espondilopatias
inflam

Sulfato de Hidroxicloroquina *

Artrite reumatoéide

Sulfato de Morfina *

Dor Cronica

Sulfato de Salbutamol *

Asma

Tacrolimus

Transplante de rim e figado.

Tolcapone *

Doenga de Parkinson

Topiramato *

Epilepsia e sindromes epilépticas

Toxina Tipo A de Clostridium Botulinum

Distonia; Tetraplegia espdstica

Trientina *

Distdrbios do metabolismo do cobre (Doenga de Wilson)

Triexifenidila *

Doencga de Parkinson

Triptorelina

Hiperfuncdo ndo especificada da hipdfise (Puberdade precoce
central); Endometriose

39



Medicamento

Doenca

Vigabatrina

Epilepsia e sindromes epilépticas

Xinafoato de Salmeterol *

Asma

Ziprasidona *

Esquizofrenia

* Medicamentos introduzidos em 2002.
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