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O contexto e os principais determinantes da politica brasileira de
acesso aos medicamentos

A Assisténcia Farmacéutica no Brasil, como politica
publica, teve inicio em 1971 com a instituicdo da Central
de Medicamentos (Ceme) no ambito federal.

Tinha como misséo o fornecimento de medicamentos a
populacdo sem condi¢cdes econdmicas para adquiri-los e
se caracterizava por manter uma politica centralizada de
aquisicdo e de distribuicdo de medicamentos.
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O relatério final da 82. Conferéncia Nacional de Saude
realizada em 1986 definiu trés grandes referenciais para
a reforma sanitaria brasileira:

salde como - “resultante das condi¢des de alimentacéo,
habitacdo, educacao, renda, meio ambiente, trabalho,
transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e posse da
terra e acesso a servigos de saude”;

(b) saude como direito da cidadania e dever do Estado;

(c) instituicéo de um sistema unico de saude, organizado
pelos principios da universalidade, integralidade,
descentralizacdo e participacdo da comunidade.
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O relatorio final da 82. Conferéncia Nacional de
Saude serviu de base para as discussdes na
Assembléia Nacional Constituinte, em 1987.

A Constituicdo Federal de 1988 criou o
Sistema Unico de Saude, reconhecendo a
saude como um direito a ser assegurado pelo
Estado e pautado pelos principios de

universalidade, eqiidade, integralidade e
organizado de maneira descentralizada,

hierarquizada e com participacao da
comunidade.
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Com a criacio do Sistema Unico de
Saude todos os cidadaos brasileiros
passaram a ter direito a saude.
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A regulamentacao da Constituicdo Federal,

especifica para a area da saude, foi

estabelecida pela Lei Organica da Saude (Lei

?é 8%?0/90) que cria o Sistema Unico de Saude
us).

Em seu Artigo 6° determina como campo de
atuacado do SUS, a “formulacéo da politica de
medicamentos (...)" e atribui ao setor saude a
responsabilidade pela “execucéo de acdes de
assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica.”
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A Ceme foi responsavel pela Assisténcia
Farmacéutica no Brasil até 1997,
guando foi desativada, sendo suas
atribuicoes transferidas para diferentes
orgaos e setores do Ministério da
Saude.
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Politica Nacional de Medicamentos
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No ano de 1998, foi publicada a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), por
meio de portaria do MS tendo como
finalidades principais:
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Garantir a necesséria seguranca, a

eficacia e a qualidade dos
medicamentos.

A promocao do uso racional dos
medicamentos.

O acesso da populacédo agueles
medicamentos considerados essenciais.
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DIRETRIZES DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
NO BRASIL

*Adocéo da Relacdo de Medicamentos Essenciais.

» Regulacgao sanitaria de medicamentos.

* Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica.

* Promocéo do uso racional de medicamentos.

» Desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

* Promocéo da producédo de medicamentos.

» Garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos.
« Desenvolvimento e capacita¢do de recursos humanos.
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A Politica Nacional de Medicamentos
estabelece as responsabilidades para
cada uma das trés esferas de gestao do
Sistema Unico de Salde (Federal,
Estadual e Municipal).
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Politica Brasileira de acesso aos medicamentos:
O arcabougo juridico do Sistema Unico de Saude.
O modelo institucional do Sistema Unico de Saude.

O financiamento governamental da Assisténcia
Farmaceéutica.

O fendbmeno da medicalizacgéo.

O mercado farmacéutico.
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O arcabouco juridico do Sistema
Unico de Saude.
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Arcabouco Juridico do Sistema Unico de Satde:

Constituicdo Federal de 1988 — direito do cidadao —
universalidade e integralidade.

Regulamentag&o do Sistema Unico de Saude —Lei 8080
de 1990 e Portarias do Ministério da Saude.

Falta de regulamentacéo que defina claramente o
principio da integralidade na area de assisténcia
farmacéutica.
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O Modelo Institucional do Sistema
Unico de Salde
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O componente da cooperagéo € predominante no SUS. Ele se
manifesta na instituicdo de instancias permanentes de
pactuacéo, as Comissdes Intergestores Tripartite e Bipartites.

Pacto pela Salde (2006) — responsabilidades sanitarias das
trés esferas de gestdo (Federal, Estadual e Municipal).

Financiamento tripartite.
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PARTICIPACAC NA DESPESA COM SAUDE SEGUNDO ESFERA DE
GOVERNO, 1980 A 2003

Ano Unio ESTADOS Municlpios
1080 75,0 17,8 7.2
1085" "7 189 95
1990 727 15,4 118
1995 638 18,8 17,4
2000” 59,8 18,5 27
2001 56,1 207 232
2002 528 215 %6
2003° 50,4 245 252
20047 43,9 256 245

©bs.: 1980 a 1920 - Despesa total com satide.
1995 - Gasto publico com saude, exclui inativos e divida e acrescenta gastos com sande, exceto os destinados a

servidores plblicos de outros érgios federais
Tabela elaborada pela Equipe do SIOPS/SCTIE/MS. Brasilia, julho 2005, Com revisdes a partir de 2002
Fonte: 1- 1980, 1985 e 1990: Barros MED, Picla SF e Vianna SM (1996)

- 1995: Piola, SF e Bisotto, G (2001)

- 2000, 2001 & 2002: M5/SIOPS, Nota Técnica 10/2004

- 2003:MS/SIOPS, Nota Técnica 09/2005

5 - 2004 M5/SIOPS, Nota Técnica 49/2005
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ARRECADACAO E RECEITA DisponiveL Em % Do PIB £ DisTRIBUICAO
poRr Esrera DE Governo, 2005
EM % DO PIB DISTRIBUICAO %

ESFEC\F\CACiU

Unido ESTADO  MUNICIPIO Uniko EsTaDo  MuUNICIFIO
Arrecadacio 267 101 22 67,8 26,7 55
Receita disponivel 224 98 6,7 576 25,2 17,2
Variacdo (pontos %) (143 (103 (+1 4,5 (-)10,2 ()15 + 11,7

Fonte: Afonso, J. R; Meirelles, B. B; Castro, K.P. (2008)
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O Financiamento Governamental da
Assisténcia Farmacéutica.
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Tabela 4

GASTO NACIONAL EM SAUDE: PERCENTUAL DO PIB, PER CAPITA
E PARTICIPACAO PUBLICO E PRIVADO: ESTIMATIVAS PARA 2003.
(PAISES COM POPULACAO ACIMA DE 100 MILHOES )

PER .
capma (1 DICE % “ POPULAGAO
Emswe  Basiz100 o TS AR L)
Brasil 270 45,3 547
China 101 36,2 638
India % 20 7 248 752
Indonésia 3 40 1 359 641
Japio X 1.818 6 81,0 19,0
Nigéria 13 255 74,5
Paguistio y 13 5 27,7 723
Russia 5 325 59,0 41,0
UsA L 2.548 1446 554

Fonte: World Health Report 2006 - Annex 2 and Annex 3.

Nota: (1) Em délares internacionals, ou seja, valores padronizados segundo paridade de poder de compra (PPF)
Populagao: Site http:// v.indexmundi.com; Brasil - IBGE
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Tabela 5

GasTo NACIONAL EM SAUDE: PERCENTUAL DO PIB, PER CAPITA E PARTICIPACAO
PUBLICO E PRIVADO: ESTIMATIVAS PARA 2003. (PAlsEs DO MERCOSUL)

M
PAIS % PIB FER CAPITA npice % PUBLICO % PRIVADO
EM SAUDE BRASIL: 100
Argentina 82 518 192 486 514
Boliwia* 67 13 42 64,0 36,0
Brasil 76 270 100 453 54,7
Chile* &1 345 128 48,8 51,2
Paraguai 7.3 95 35 31,5 68,5
Uruguai 9,8 224 83 27,2 72,8
Wenezuela 45 102 38 443 557

Fonte: World Health Report 2006 - Annex 2 and Annex 3
Naotas: {1} Em délares internacionais, ou seja, valores padronizados segundo paridade de poder de compra (PPP)
* Possuem o status de membros associados

11



1 ~
II|||| EVOLUCAO DOS GASTOS DO MS COM
MEDICAMENTOS 2003 A 2007: 144%

4.668.710.000
4.243.450.000

5000000000+
45000000001
4000000000+ 3.379.442.000
3500000000 3.057.114.800
3000000000
2500000000
2000000000+
1500000000
1000000000
500000000

2004 2005 2006 2007

MINISTERIO DA SAUDE
(% EM RELACAO AO ORCAMENTO GERAL DO
VS

.llllllm GASTOS COM MEDICAMENTOS NO

11,5%

11,2%

2004 2005 2006




I|||
||| O contexto e os principais determinantes da politica brasileira de
acesso aos medicamentos

Conforme estabelecido em portaria de
2007 do MS , os recursos federais sao
repassados a estados e municipios
na forma de blocos de financiamento,
entre os quais o da Assisténcia
Farmacéutica, constituido por trés
componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica:

-Destina-se a aquisi¢cdo de medicamentos e insumos de
Assisténcia Farmacéutica no &mbito da aten¢éo basica em
salde e aqueles relacionados a agravos e programas de saude
especificos, inseridos na rede de cuidados da atengdo basica.

- Estéo contemplados os seguintes grupos: hipertenséo e
diabetes, asma, rinite, entre outros.

- Os medicamentos destinados a atengéo basica, devem
obrigatoriamente constar da Rename (Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - atualizada em 2006).
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« Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica:

-Este componente é executado centralizadamente pelo
Ministério da Saude, com posterior distribuicdo as Secretarias
Estaduais de Saude e disponibilizagcdo a populacao através de
dispensacédo na rede publica estadual e municipal.

- Os programas atendidos séo os de controle de endemias, tais
como a tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose,
doenca de Chagas e outras doengas endémicas de
abrangéncia nacional.

-Também fazem parte os medicamentos anti-retrovirais do
Programa DST/Aids.
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» Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional:

Entre os usuérios desses medicamentos
estdo: transplantados, portadores de
insuficiéncia renal crénica, esclerose multipla,
hepatite viral cronica B e C, epilepsia e
esquizofrenia refratéria, doencas genéticas

como fibrose cistica, doenca de Gaucher, entre
muitos outros.
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O Programa de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional, pelos custos atuais, ja representa
junto com os gastos com a assisténcia de
média e alta complexidade ambulatorial e
hospitalar, e a atencdo primaria, um dos itens
de maior gasto do Sistema Unico de Saude.

O crescimento exponencial de seus gastos
pode, em médio prazo, trazer um sério
desequilibrio para a manutencao do sistema
publico de saude no Brasil.
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Gastos com Medicamentos de
Dispensacao Excepcional (recursos
estaduais e federais):

2003 - R$ 1.050.885.989,52
2004 - R$ 1.448.779.457,63
2005 - R$ 1.925.494.692,11
2006 - R$ 2,3 bilhdes (estimado)
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O fendmeno da medicalizagao.
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A medicalizacéo pode ser entendida
Como a crescente e elevada
dependéncia dos individuos e da
sociedade para com a oferta de servigcos
e bens de ordem médico-assistencial e
Seu consumo cada vez mais intensivo
(Barros,1984)
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O contexto e os principais determinantes da politica
brasileira de acesso aos medicamentos

Cenario:
- Farmécias — estabelecimentos comerciais ( + de 50.000).

- Automedicacao.

- Forte atuacédo da industria farmacéutica junto aos
prescritores e consumidores.

- Publicidade farmacéutica voltada aos consumidores.

- Demandas judiciais por medicamentos.

O contexto e os principais determinantes da politica
brasileira de acesso aos medicamentos

O Mercado Farmacéutico.
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Vendas que atingem 10 bilhdes de
dolares/ano.

Na area de producéo:
Hegemonia dos laboratérios transnacionais.
Laboratérios privados de capital nacional.

Laboratérios estatais representam um
pequeno percentual.
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Questdes fundamentais no mercado farmacéutico.

O papel regulador da Anvisa ( Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria).

A questéo das patentes dos produtos farmacéuticos e o
interesse social.

O incentivo a produgdo dos laboratorios oficiais (componente
estratégico e medicamentos excepcionais).

O impacto da introducéo dos medicamentos geneéricos no
mercado varejista.
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Os desafios da Politica Brasileira de acesso aos Medicamentos.

Garantir o acesso aos medicamentos no Brasil diante de um cenario de
demandas infinitas e recursos orgamentarios finitos.

Implantar a integralidade regulada — oferecer no Sistema Unico de Sadde
aquilo que é social e tecnicamente necessario.

Regular o mercado farmacéutico visando o interesse social e a qualidade dos
produtos.

Promover o uso racional dos medicamentos.

Promover o acesso aos medicamentos de forma pactuada entre as trés esferas
de gestao com defini¢éo clara de responsabilidades e financiamento tripartite.

Ampliar a participagéo dos laboratorios estatais no mercado farmacéutico de
forma a reduzir a dependéncia hoje existente, principalmente dos laboratérios
transnacionais.
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Em outubro de 2008 o Brasil comemora 20 anos da
Constituicdo Federal de 1988 que promoveu a maior
acdo de inclusdo social ao reconhecer a saude como
direito de todos os brasileiros.

Essa conquista precisa ser reafirmada por meio de agBes
concretas por parte dos governantes, principalmente com
a destinacéo de recursos financeiros suficientes para
garantir a universalidade e a integralidade da assisténcia,
incluida a farmacéutica.




O contexto e os principais determinantes da politica
brasileira de acesso aos medicamentos

Muito obrigado.
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