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RESUMO
PEREIRA, M. C. Participacdo Social na Politica Nacional de Medicamentos: analise
a partir do modelo de coalizdo de defesa. 2015. 144f. Tese (Doutorado).
Universidade Federal de Pernambuco, Recife, Pernambuco, Brasil.

Vérios desafios sdo enfrentados para consolidar a participacdo social na elaboracéo
de politicas publicas no Brasil, em decorréncia do contexto institucional complexo e
da multiplicidade de atores sociais envolvidos. Nesse processo, observa-se
progressivamente a participacdo do Ministério Publico e do Poder Judiciario que
influem diretamente nas diversas fases das politicas publicas. Como consequéncia,
as vias de acesso do cidaddao para reivindicar seus direitos constitucionais e
modificar as politicas se ampliaram, fendmeno denominado de Judicializagdo das
politicas publicas. Este estudo analisou a fase da formacdo da agenda e da
formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos, bem como as mudancas
ocorridas, explicando-as no contexto da judicializacdo. Foi realizado um estudo de
caso Unico, descritivo com abordagem qualitativa, combinando as técnicas de
pesquisa bibliografica e documental. A coleta de dados foi realizada a partir de trés
fontes: atas de reunido do Conselho Nacional de Saude (CNS), artigos cientificos e
legislacBes na base de dados da Biblioteca Virtual em Saude. Para direcionamento
da coleta e andlise de dados, foi aplicado o método de rastreamento de processo
(relato narrativo), englobando o periodo de 1963 a 2012. Em seguida, foi aplicado o
modelo teorico de Coalizdo de defesa, um modelo explicativo de analise de politicas
publicas. O marco tedrico do estudo foi fundamentado na Andlise do Discurso de
perspectiva foucaultiana. Observou-se que houve um amplo processo de discussao
com todos 0s setores nacionais e atores sociais interessados na fase de formacéo
da agenda e formulacéo da Politica Nacional de Medicamentos. No entanto, durante
as negociagdes predominaram os interesses do governo que foram evidenciados
tanto na mobilizacdo das coalizGes quanto no discurso presente na politica de
medicamentos. A producdo do discurso nessa Politica Publica encontrou condicdes
favoraveis no contexto da forte dependéncia tecnoldgica nacional e da necessidade
de racionalizar os custos diante do quadro do alto preco dos medicamentos no
mercado nacional. Contudo, no periodo de implementacdo da PNM, a coalisdo B,
denominada de em prol da dependéncia tecnoldgica na producdo de farmacos e
medicamentos, utilizou os mediadores Policy brokers para favorecer mudancas no
rumo dessa politica por meio da judicializacdo. Conclui-se que os interesses dos
representantes do governo prevaleceram na formulacéo dessa politica cujo discurso
politico conservou as formulas (os sintagmas e slogans) ao longo de quatro
décadas. A participacdo social apresentou-se como um elemento-chave para PNM.
Nessa perspectiva, deve se buscar ampliar os mecanismos democraticos, como por
exemplo, permitir a participacdo da sociedade civii como membro da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias a semelhangca do National Institute for
Clinical Excellence do sistema de saude britanico.

Palavras-chave: Direito a Saude. Participacdo social. Equidade no Acesso. Politica
Nacional de Medicamentos. Assisténcia Farmacéutica.



ABSTRACT

PEREIRA, M. C. Social participation in the National Medicines Policy: analysis based
on the Advocacy Coalition framework. 2015. 144f. Thesis (PhD). Federal University
of Pernambuco, Recife, Pernambuco, Brazil.

Several challenges are faced by public mangers to develop public policy in Brazil,
due to the complex institutional context and the multiplicity of social actors involved.
In this process, it is observed progressively the participation of the Public
Prosecutor's Office and the Courts of Justice that influence directly several phases of
public policies. As a result, citizens' access routes have widened to claim their
constitutional rights and modify policies, phenomenon named Judicialization of public
policies. This study analyzed the agenda and the formulation of the National
Medicines Policy and its changes in the context of Judicialization. A single-case study
was carried on based on review literature and documents with qualitative approach.
Data were gathered from three sources: National Health Council’'s (CNS) Meeting
minutes, papers and laws at Virtual Health Library database. Process tracing was
applied for directing the gathering data from 1963 to 2012 and its analysis. Then, the
Advocacy Coalition framework was applied, an analytical framework of public policy
analysis. The theoretical framework was based on Foucault's discourse analysis. It
was observed that there was a huge discussion process among all national sectors
and stakeholders interested in the agenda and in the formulation of the National
Medicines Policy (PNM). However, during the negotiations, the interests of the
government were evidenced predominantly, included, National Medicines Policy's
discourse. The production of discourse in this Public Policy has found favorable
conditions in the national technological dependence context and the need of
government for rationalizing due to the high price of medicines in the internal market.
However, the period of PNM implementation, the coalition B, nhamed technological
dependence on the production of drugs and medicines, used policy brokers as
mediators to promote changes in the policy's direction through the judicialization.
Government's the interests thereby prevailed during the formulation of National
Medicine Policy whose political discourse has retained the formulas (the phrases
frozen and slogans) over four decades. It was evidenced a set of formulations in the
discourse from the health political-institutional apparatus, which was essential for
redirection the health system towards industrial development, especially in the area
of drugs and medicines. It was pointed out the the Social Participation is the key
element to the PNM. In this perspective, the Government should to expand the
democratic mechanisms, for example, to allow the participation of civil society as a
member of the National Commission on Incorporation of technologies similarly to the
National Institute for Clinical Excellence in the British health system.

Keywords: Right to Health. Social Participation. Equity in Access. National Drug
Policy. Pharmaceutical Services.
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1 INTRODUCAO

Varios desafios sédo enfrentados para consolidar a participacdo social na
elaboracdo de politicas publicas no Brasil, em decorréncia do contexto institucional
complexo e da multiplicidade de atores envolvidos (movimentos sociais, midia,
Poder Legislativo). Nesse processo, observa-se progressivamente a participacao do
Ministério Publico e do Poder Judiciério que influem diretamente nas diversas fases
das politicas publicas. Como consequéncia, as vias de acesso do cidadao para
reivindicar seus direitos constitucionais e modificar as politicas se ampliaram,
fendbmeno denominado de Judicializagcdo das politicas publicas (FRANZESE, 2011).

A Judicializacdo das Politicas de Saude tornou-se um problema na gestédo do
Sistema Unico de Salde, especialmente no tocante ao acesso aos medicamentos.
Conforme diversos estudos realizados, muitos impactos negativos podem atingir o
sistema publico de saude, tais como: a sujeicdo a monopdlios de
producao/distribuicdo (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; DINIZ et al.,, 2012), a
perda da capacidade do sistema de salde em administrar compras, alocacao
desigual de recursos (DINIZ et al., 2012), grave desequilibrio orcamentario,
comprometendo a estrutura do SUS (GONTIJO, 2010), desprezo dos aspectos
coletivos de distribuicdo de recursos para a coletividade, ou seja, macrojustica
(BORGES; UGA, 2010), obstaculo para a prética do uso racional de medicamentos e
para a consolidacdo das premissas da Politica Nacional de Medicamentos,
principalmente quando sdo solicitados judicialmente medicamentos nao
padronizados pelo Sistema Unico de Salde cuja eficacia e seguranca ndo est&o
demonstradas cientificamente (MACHADO et al., 2011) e aumento da desigualdade
no acesso (FERRAZ, 2009; CHIEFFI; BARATA, 2009).

A dimensédo desse problema da Judicializacdo das Politicas de Saude pode
ser expressa no levantamento parcial feito pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ),
o qual identificou mais de 240 mil processos judiciais relacionados ao setor de saude
em tramitagcdo em 2010. A maior parte dessas acgOes estava relacionada ao acesso
aos servicos do Sistema Unico de Salde (SUS) e aos medicamentos. Segundo
dados do Ministério da Saude, em 2003, o montante despendido pela Unido para
compras de medicamentos a partir de ordens judiciais foi de R$ 188 mil e, em 2010,
o valor foi superior a R$ 132 milhdes para o fornecimento, especialmente de

medicamentos de alto custo empregados no tratamento oncoldgico e de doencas
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raras (BASSETE, 2011). Estima-se que a média anual de mandados judiciais,
impetrados contra os Poderes Executivos dos Estados e Municipios, pode alcancar
7.000 acbes com gastos acumulados de até 65 milhdes de reais (BIEHL et al.,
2009).

Ressalte-se que a maioria das pesquisas realizadas no Brasil sobre este
problema apresentava uma abordagem quantitativa, trazendo como resultados a
dimensédo do problema, geralmente destacando o volume financeiro alocado para o
atendimento das decisdes judiciais. Além disso, esses estudos trouxeram
discussbes conceituais e reflexdes sobre o fenbmeno da judicializacdo. No entanto,
observou-se que poucos estudos com abordagem qualitativa foram realizados, o
quais buscaram, essencialmente, conhecer os critérios de decisdo e argumentos dos
juizes nas decisbes envolvendo o acesso a medicamentos (PEPE et al., 2010a;
DINIZ et al., 2012; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012).

Observou-se que nenhum dos estudos conduzidos se prop0s a explicar o
fenbmeno da judicializacdo das Politicas Farmacéuticas brasileiras no tocante ao
acesso a medicamentos inovadores.

O presente estudo foi organizado em trés capitulos. No primeiro capitulo, foi
detalhado o contexto complexo das decisdes politicas sobre acesso a medicamentos
inovadores no Sistema Unico de Saude (SUS), destacando-se as principais
instituicbes e os atores que participam do processo e o desafio da participacao
social.

No segundo capitulo, a questdo do desafio da participacdo social no SUS
abordada anteriormente foi aprofundada na perspectiva de destacar as contribuicoes
dos processos decisorios inclusivos para equidade do acesso aos servicos de saude
e a qualificacédo da gestéo publica.

O terceiro capitulo versou sobre a abordagem analitica tradicional das
Politicas Publicas, enfatizando a necessidade de um modelo analitico que contemple
os conflitos, as negociagbes e 0s interesses antagbnicos presentes nas decisdes
dos diversos atores na fase da formulacdo, bem como considere a andlise do
fendmeno da judicializacdo da politica nesse processo.

Em sintese, a referida pesquisa visou analisar a Politica Nacional de
Medicamentos, aplicando-se o modelo tedrico Coalizdo de Defesa, o qual ainda nédo
tinha sido aplicado em nenhum estudo sobre Politicas Farmacéuticas. Por outro

lado, esse modelo vem sendo aplicado em varios paises da Europa, da Africa, da
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Asia, da América do Norte e do Sul, bem como da Australia para analisar mudancas
nas politicas socioeconémicas com foco na saude e no meio ambiente (WEIBLE et
al., 2011). No Brasil, 0 modelo foi aplicado para analisar a Politica de Combate as
Drogas (FRANCA, 2002), Politica de Seguranca Publica (BUENO, 2005), Politica de
Turismo (CAVALCANTI, 2006), Politica Ambiental-Biodiversidade e Florestas
(ARAUJO, 2007), Politica de Saude - Politica de controle de doencas transmitidas
por vetores (GURGEL, 2007), Politica de Educacédo (SIMIELLI, 2008), Politica de
Esportes (BUENO, 2008). Dessa forma, como ndo foi encontrado precedente de
trabalho que adotasse esse modelo para analisar Politica Nacional de
Medicamentos, pode-se deduzir quao relevante esta pesquisa.

A propdsito, cabe considerar que a maioria das pesquisas realizadas sobre as
Politicas Farmacéuticas brasileiras enfatizou, predominantemente, as fase de
implementacgéo ou avaliagdo (OLIVEIRA et al., 2002; NAVES; SILVER, 2005; OPAS,
2005; BERNARDI et al., 2006; PORTELA; LOTROWSKA, 2006; DIAS; ROMANO-
LIEBER, 2006; VIEIRA, 2008; VIEIRA et al., 2008; PANIZ et al., 2008, OSORIO-DE-
CASTRO et al., 2009; LAGO; COSTA, 2009; KAUFFMANN et al., 2009; BARRETO;
GUIMARAES, 2010; DAL PIZZOL et al., 2010; COSTA; NASCIMENTO JR, 2012);
poucas contemplaram as demais etapas do ciclo politico: a formacdo da agenda e a
formulagéo da politica (ARAUJO, 2005; LOYOLA, 2008; MACHADO, 2012).

Atualmente, hd um crescente debate em torno da fase de implementacédo da
Politica Nacional de Medicamentos: 0 acesso, por via judicial, a medicamentos nao
contemplados no elenco de medicamentos essenciais do Sistema Unico de Saude
(BIEHL et al., 2009; CHIEFFI; BARATA, 2009; FERRAZ, 2009; VIEIRA; ZUCCHI,
2007). Essa concessdo de medicamentos, por mandados judiciais, tem sido
considerada uma forma de judicializacdo da politica de saude (VENTURA et al.,
2010; GONTIJO, 2010).

Nesse contexto, a presente tese visou proporcionar uma visdo abrangente e
aprofundada das mudancas ocorridas, nos ultimos quatorze anos, na Politica
Nacional de Medicamentos frente aos acontecimentos e aos desafios da
participacdo social para os gestores do Sistema Unico de Salde, especialmente,

levando-se em conta o fendmeno da judicializagéo.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Decis0Oes politicas sobre acesso a medicamentos inovadores e o desafio da

participacédo social

Atualmente, existe uma grande diversidade de sistemas de saude no mundo
que, apesar de apresentarem diferengcas na sua organizagdo, mantém 0s mesmos
componentes basicos (profissionais, rede de servicos e tecnologias em saude), os
quais se relacionam de forma diferente, dependendo da conjuntura do sistema
(SILVA et al., 2010).

A incorporacéo de tecnologia € um componente indissociavel dos sistemas de
saude, tendo, portanto, os gestores da area tem uma importante funcdo que
consiste em selecionar a combinacgéao eficiente de tecnologias, no intuito de produzir
resultados positivos para a populacdo assistida (SCHEFFER, 2008). Essas
tecnologias em saude incluem um amplo conjunto de intervengcbes por meio das
quais a atencdo e os cuidados a saude sdo prestados. Temos como exemplos
medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos, protocolos assistenciais,
sistemas organizacionais, educacionais e de informacao (SILVA et al., 2010). Assim
sendo, as decisdes clinicas e politicas devem estar fundamentadas, cada vez mais,
em evidéncias cientificas (WANNMACHER, 2010).

Em relacdo a incorporacdo de medicamentos no SUS, é importante enfatizar
gue a Politica Nacional de Medicamentos prioriza garantir o acesso da populacéo
agueles medicamentos considerados essenciais e promover o uso racional (BRASIL,
1998). O conceito atual de medicamentos essenciais, segundo a Organizagao
Mundial da Saude (WHO, 2002):

Sao aqueles que servem para satisfazer as necessidades de atencéo
a saude da maioria da populacdo. Sao selecionados de acordo com
a sua relevancia na saude publica, evidéncia sobre a eficacia e a
segurancga e os estudos comparativos de custo efetividade. Devem
estar disponiveis a todo o momento, no contexto dos sistemas de
salde, nas quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas
apropriadas, com qualidade garantida e informagdo adequada, e a
pregcos que os individuos e a comunidade possam pagar. A
implementacdo do conceito de medicamento essencial pretende ser
flexivel e adaptavel a diferentes situacdes, exatamente, por eles
permanecerem sobre a responsabilidade nacional.
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Nessa perspectiva, cada pais se baseia na lista de referéncia publicada pela
OMS de modo flexivel e adaptavel a sua realidade. Portanto, a decisdo sobre quais
medicamentos serdo escolhidos permanece uma responsabilidade nacional. Dessa
forma, a selecdo dos medicamentos deve levar em consideracdo as doencas de
relevancia para a populacéo local, as condi¢cdes organizacionais dos servicos de
saude, a capacitacdo e a experiéncia dos profissionais, a qualidade dos
medicamentos registrados e disponiveis no pais e os recursos financeiros alocados
para a saude. Dessa forma, nem todos os medicamentos registrados nos 6rgaos
sanitarios de um pais sdo contemplados na lista de medicamentos essenciais
(WANNMACHER, 2010).

E importante frisar que os farmacos devem fazer parte da gestéo racional de
um sistema de salde e da qualidade da assisténcia de modo que devem ser
entregues a todas as localidades onde se fazem necessarios. Além disso, devem ser
entendidos no contexto de uma Politica de Medicamentos que deve englobar sua
producdo, distribuicdo, precos, incentivos para pesquisa e desenvolvimento,
especialmente no caso de paises em desenvolvimento (MARKS, 2009).

Dessa forma, para compreender o processo de selecdo de medicamentos no
sistema politico brasileiro, é preciso contextualiza-lo nas acfes da Assisténcia
Farmacéutica a partir das Politicas Nacionais de Medicamento e de Assisténcia
Farmacéutica.

No tocante a Politica Nacional de Medicamentos, a Relacdo de medicamentos
essenciais (Rename) é uma diretriz e sua revisdo periddica € uma prioridade
(BRASIL, 1998). A Rename, atualizada em 2012, contém 810 itens, incluindo
medicamentos dos componentes basico, estratégico e especializado da Assisténcia
Farmacéutica, além de insumos e medicamentos de uso hospitalar (BRASIL, 2012).

Outra prioridade da mencionada politica se refere a reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica, também uma diretriz, pela qual se preconiza o modelo
ndo restritivo ao ambito logistico (& aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos).
Assim, a Assisténcia Farmacéutica deve englobar as atividades de selegéo,
programacao, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo, controle da qualidade e
utilizacdo, nesta compreendida a prescricdo e a dispensacdo de medicamentos
(BRASIL, 1998).

De modo complementar, em 2004, o Conselho Nacional de Saude aprovou a

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica ampliando as acdes da Assisténcia
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Farmacéutica de modo a contemplar a pesquisa, o desenvolvimento e a produgéo
de medicamentos e de insumos, bem como a garantia da qualidade dos produtos e
servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo (BRASIL, 2006a, 2004).

Além do seu papel primordial na racionalizacdo da gestdo da Assisténcia
Farmacéutica no sistema de saude, a Rename direciona o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico no pais a medida que seu elenco é referéncia para pesquisa,
desenvolvimento e producédo de farmacos (BRASIL, 1998).

Em relacdo a producéo, o Brasil possui uma Rede Brasileira de Producéo
Farmacéutica Publica (composta em sua maioria por laboratérios publicos e
pertencentes a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil). Tal
Rede foi criada com o objetivo de desenvolver e reorganizar o sistema oficial de
producdo de medicamentos, matérias-primas e insumos, mantendo-se um
fornecimento regular e adequado as necessidades do SUS. Essas entidades séo
responsaveis pela producéo de 80% dos medicamentos distribuidos gratuitamente
pelo SUS (componente basico e estratégico da Assisténcia Farmacéutica, com
destaque para as chamadas doencas negligenciadas). Por esta razdo, essa rede de
producdo € estratégica para garantir o acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais. Todavia, apenas 20% dos recursos federais para medicamentos no pais
sdo gastos com esses laboratérios. A outra parte (80% deste orcamento) € gasta na
aguisicdo de unidades farmacéuticas da iniciativa privada e, muitas vezes, com
farmacos inovadores sob patente que sdo importados a alto custo (LIMA et al.,
2008).

Via de regra, a Assisténcia Farmacéutica pode ser entendida como um
sistema complexo de atividades técnicas, decisdes politicas e processos
organizados em etapas (PERINI, 2003).

Para entender melhor como se processam as decisfes sobre a gestdo da
Assisténcia Farmacéutica , especialmente no tocante ao acesso a medicamentos
inovadores, o fio condutor sera a etapa de sele¢cdo de medicamentos do Ciclo da
Assisténcia Farmacéutica. A justificativa para essa escolha estd no fato de ser a
partir dessa etapa, considerada o0 eixo desse ciclo, que as demais sao
desenvolvidas. Destaque-se que tanto a selecdo como as demais etapas do ciclo
constituem os pilares para alcancar objetivos nucleares: o acesso e o uso racional
de medicamentos (MARIN et al., 2003).
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A selegcdo de medicamentos tem como objetivo decidir que medicamentos
devem ser disponibilizados aos usuérios (OLIVEIRA; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).
Nessa etapa, os medicamentos representantes da mesma classe terapéutica sédo
comparados entre si para determinar seu real e relevante beneficio clinico para
populacdo. Nesse processo, levam-se em consideragédo os efeitos terapéuticos da
classe, escolhe-se um representante com base em forte evidéncia de eficacia e
seguranca, comprovada por amplos ensaios clinicos randomizados (ECR). Esses
ensaios possuem como caracteristicas principais a robusta base metodoldgica e
desfechos de alta relevancia clinica, geradores de resultados generalizaveis e
aplicaveis as condi¢bes usuais. Preferencialmente, sdo utilizados estudos na forma
de meta-analises e as revisdes sistematicas, 0s quais sintetizam os resultados dos
artigos cientificos e sao pilares da evidéncia cientifica (WANNMACHER, 2010).

A selecdo € um processo de escolha de medicamentos, que deve ser
baseado em critérios epidemioldgicos, técnico-cientificos e econdmicos. Para tanto,
€ necessario dispor de um conjunto de informacdes técnicas e administrativas para
fundamentar as decisdes, tais como situacdo de saude local, literatura cientifica,
demanda e custos dos medicamentos (BRASIL, 2006a).

Embora a indicacao clinica estimule esse processo de deciséo, a sele¢do tem
critérios cientificos pré-estabelecidos para subsidiar a decisdo: a eficacia, a
seguranca e a efetividade do medicamento. Além disso, existem critérios de ordem
pratica, como, por exemplo, o custo, a disponibilidade no mercado e a comodidade
para o usuario (OLIVEIRA; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

Por outro lado, a selecdo de medicamentos é uma das etapas mais
expressivas da atividade politica. Nesse processo de escolha, os conflitos entre a
liberdade clinica (prescricdo médica), as influéncias e os interesses comerciais na
pratica terapéutica e os interesses da racionalizacdo do consumo de medicamentos
se manifestam de forma mais intensa. Por essa razao, a selecéo deve ser realizada
por um comité cientifico composto por profissionais com formacdo diversificada
(médicos, farmacéuticos, odontélogos, enfermeiros, epidemiologistas, entre outros),
com mandatos temporarios para permitir maior participagdo e garantir
representatividade (PERINI, 2003).

A partir da selecdo de medicamentos, séo gerados produtos de deciséo (lista

ou relacdo de medicamentos essenciais, formulario e protocolos terapéuticos)
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capazes de nortear as etapas de programacdo, aquisicdo, utilizacdo dos
medicamentos no Ciclo da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2006a).

E importante enfatizar que, por se tratar de tomada de decisdo em saulde,
essas ferramentas devem estar fundamentadas na analise da evidéncia cientifica.
Contudo, em alguns casos pode ocorrer a falta de evidéncia cientifica robusta, seja
pela escassez de estudos cientificos ou pela qualidade dos ensaios clinicos
conduzidos. Assim, comunicar que existe incerteza quanto ao beneficio de
determinada decisdo sobre a selecdo de farmacos especificos se evita 0 uso
empirico ou fruto de propaganda dos laboratérios farmacéuticos e, além disso, indica
a necessidade de desenvolvimento de mais pesquisas cientificas (WANNMACHER,
2010).

Hill et al. (2015) afirmam que muitos ensaios clinicos apresentados para a
revisdo regulamentar dos novos medicamentos nao fornecem dados suficientes para
subsidiar as decisdes. Além disso, cada vez mais, 0s pacientes pedem acesso
antecipado a novos medicamentos, particularmente para o tratamento de cancer.
Como consequéncia, as estratégias para permitir 0 uso, mesmo sem existir
evidéncia que satisfaca os padrbes dos estudos de avaliacdo de tecnologias de
saude, estdo sendo propostas. Em varios casos, a aprovacdo € condicionada a
estudos randomizados subsequentes ou a coleta de dados sobre a eficacia do
farmaco e seguranca na pratica clinica.

O processo “fast track”, ou seja, aprovagdes em curtissimo espaco de tempo
com estudos de fase 3, sendo propostos antes da discussdo dos resultados das
fases 1 e 2, foi uma resposta do FDA as pressdes das associacdes de pacientes
portadores de HIV/AIDS. Destaca-se que a incerteza sobre 0s riscos atinge tantos 0s
participantes da pesquisa como 0S pacientes 0s quais utilizardo o medicamento
assistencialmente (GOLDIM, 2008).

De acordo Schwartz (2004), toda decisédo é um processo complexo, pois é
feita com base em vérias alternativas, havendo contingéncia e risco da deciséo
tomada néo ser a correta. Essa contingéncia € aliviada pela necessaria seletividade
(decisao), o que nao significa necessariamente certeza.

Portanto, sdo excluidos dessas listas de medicamentos essenciais 0s
farmacos de recente introducdo no mercado com insuficiente experiéncia de uso e
aquele com seguranca ou eficacia ndo comprovadas cientificamente por método
robusto (WANNMACHER, 2010).
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Em relacdo ao aspecto destacado, a explicacdo de Serra-Sastre e McGuire
(2009) esclarece essa ideia de incerteza no sistema de salude. Esses autores
enfatizam que a incerteza esta ligada a todas as etapas do processo de difuséo de
novas tecnologias e nao apenas nos estagios iniciais desse processo. Eles
ressaltam que, no setor farmacéutico, existem inimeros exemplos de medicamentos
0s quais sofreram mudancas na indicacao aprovada em virtude do aparecimento de
contraindicacfes nao previamente apresentadas.

Como exemplo, nos ultimos quarenta anos, foram retirados 130 farmacos do
mercado pelas Agéncias Norte Americana e Europeia de controle de medicamentos
motivada por questdes de seguranca (BUCHALLA; LOPES, 2008)

A proposito, no caso especifico dos medicamentos, existe um quadro peculiar
relacionado ao mercado farmacéutico que precisa ser compreendido porque pode
interferir no processo de tomada de decisdo nos sistemas de saude, tornando-o
ainda mais complexo.

No mercado mundial, os medicamentos estdo disponiveis em mais de 100 mil
apresentacoes farmacéuticas (WHO, 2003). Além disso, a progressao do numero de
farmacos lancados anualmente no mercado, tomando-se por base os Estados
Unidos, aumentou em 60,9% ,em 14 anos (entre 1990 e 2004), passando de 64 para
103 por ano. Contudo, houve regressao do ganho terapéutico desses farmacos
lancados que passou de, aproximadamente, 31% para 23% nesse periodo
(BARROS, 2008).

A partir dessa conjuntura, destaca-se que o crescente numero de farmacos
comercializados gera alternativas terapéuticas excessivas e repetitivas. Dessa
forma, criam-se “familias” de medicamentos que muitas vezes possuem farmacos
mais novos, no entanto muito semelhantes em eficacia e seguranca aos existentes
no mercado (WANNMACHER, 2010). Esses farmacos sdo denominados me-too, ou
seja, embora apresentados como moléculas inovadoras, ndo acrescentam nenhum
beneficio evidente, no tocante aos seus perfis de efichcia e de seguranca em
relacdo a outros medicamentos registrados no 6rgéao sanitario (ANVISA, 2004).

Na opinido da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, € muito dificil
classificar um medicamento como me-too no momento de seu registro, visto que, em
muitos casos, essa qualificacdo sé pode ser verificada depois da comercializacao e
da utilizacdo em larga escala do produto no mercado (ANVISA, 2004).

Para Agéncia Reguladora brasileira, um medicamento inovador é:
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Molécula que seja objeto de patente no pais e traga ganho para o
tratamento em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma
indicacdo terapéutica, isto é, com maior eficacia em relacdo aos
medicamentos existentes para a mesma indicacdo ou mesma
eficacia com diminuicao significativa dos efeitos adversos; ou, ainda,
mesma eficAcia com reducdo significativa do custo global de
tratamento (ANVISA, 2013).

Considerando-se essa definicdo, é possivel compreender melhor a razéo pela
gual nem todos os medicamentos registrados no pais sejam selecionados para
compor o elenco dos medicamentos essenciais.

Em funcao dessas circunstancias, a selecdo de medicamentos requer decisao
politica do gestor, todavia sédo necessarias comparagdes e escolhas fundamentadas
cientificamente (BRASIL, 2006a).

Logo, a necessidade de critérios técnico-cientificos para a selecdo de
medicamentos cresce a medida que a inddstria farmacéutica disponibiliza, no
mercado, nimero cada vez maior de especialidades farmacéuticas, sendo a grande
maioria desses ‘novos’ produtos (mee-toos), com precos sempre mais elevados em
relacdo aos produtos existentes (MARIN et al., 2003).

Nessa conjuntura de custos crescentes em saude, de desperdicio de
recursos, da necessidade de garantir direitos constitucionais do cidaddo e da
crescente intervencdo do Poder Judiciario no setor saude, o governo é impelido a
procurar meios de aprimorar o processo de decisdo quanto a incorporacdo e ao uso
das tecnologias em saude (BRASIL, 2009).

Evidencia-se, entdo, a importancia de subsidiar a tomada de decisao quanto a
selecdo adequada das tecnologias em saude, especialmente no tocante aos
medicamentos. Os estudos de avaliacdo de tecnologia em saude (ATS) tém papel
de destaque ao tornar o sistema de saude mais eficiente ao comparar as opcdes
terapéuticas em termos de seus respectivos custos e resultados, identificando as
condi¢cbes de uso com intuito de incorporar, descartar ou organizar o acesso (SILVA
et al., 2010).

Dessa forma, o objetivo da avaliagdo de tecnologia em saude (ATS) é prover
informacgdes para a tomada de decisdo tanto politica quanto clinica. Apesar de sua
orientacdo politica, a ATS precisa ser fundamentada na ciéncia e no meétodo
cientifico. Essa avaliacdo adota um enfoque abrangente da tecnologia, a partir de
diferentes perspectivas e de atributos como eficacia, efetividade, seguranca e custo,

realizando analises nas diferentes fases do ciclo de vida da tecnologia — inovacéao,
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difusdo inicial, incorporacdo, ampla utilizacdo e abandono (figura 1). Assim, se
houver algum resultado negativo em alguma dessas analises pode ser suficiente

para impedir a comercializacdo da tecnologia (BRASIL, 2009).

Figura 1 - Fases do ciclo de vida da tecnologia
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O processo de inovacao tecnolégica comega com a invencdo de um novo
produto ou processo e se encerra por ocasidao da primeira utilizacdo pratica. A partir
desse ponto, outras forcas entram em acdo e governam o processo de difusao,
determinando o grau com que a nova tecnologia seré aceita (BRASIL, 2009).

No caso de um novo medicamento, a andlise da difusdo deve ser feita a
partir de dois niveis de agregacdo: ao nivel do mercado/industria e da perspectiva
individual do tomador de decisdo. No nivel individual, o foco é sobre o entendimento
do comportamento do tomador de decisdo o qual € condicionado pelas
caracteristicas dos médicos e pelos fatores organizacionais. Por exemplo, no caso
de paises que possuem sistemas publicos de saude, o preco do medicamento
provavelmente ndo sera uma variavel relevante a ser considerada pelo médico no
ato de prescricao (processo de decisdo) visto que sera responsabilidade do governo
adquirir os medicamentos. Contudo, a demanda no mercado sera afetada pelos
precos dos produtos que sdo alvos de negociagédo entre fabricante e governo. O
preco é, portanto, uma variavel relevante em nivel do mercado; mas ndo em nivel
da decisao individual (SERRA-SASTRE; MCGUIRE, 2009).

Hill et al. (2015) ressaltam que os precos dos medicamentos mudam ao longo
do tempo em funcdo do mercado, particularmente quando um novo medicamento €
lancado sob patente. Dessa forma, o preco fica elevado até a patente expirar e a

concorréncia de medicamentos genéricos emergir.
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Berndt et al. (2002) esclarecem que a difusdao de um medicamento depende
do numero de pacientes que tomaram ou estdo tomando o medicamento (vendas
acumuladas no mercado). Esses pesquisadores explicam que o0 uso do
medicamento € influenciado por percepcbes sobre sua eficacia, seguranca e
aceitabilidade e, portanto, afeta a avaliacéo e taxa de adog¢do. Dessa forma, as taxas
de difusdo para as marcas de medicamentos dependem, indiretamente, dos
atributos do farmaco e diretamente das vendas anteriores da classe terapéutica ou
de uma determinada marca, refletindo a aprendizagem e a comunicacdo (BERNDT
et al., 2002).

Observa-se que a difusdo, a experimentacdo e a aprendizagem sao
elementos centrais dirigidos, essencialmente, pela experiéncia do médico. O atributo
caracteristico do processo de difusdo € a combinacdo de varias pressfes agindo
juntas, principalmente, ao nivel da informacdo (SERRA-SASTRE; MCGUIRE, 2009).

A fase de incorporacdo ocorre quando uma tecnologia emergente comeca a
ser reconhecida pelos provedores de assisténcia a salde como uma tecnologia
estabelecida. Nessa fase, o governo ou seguradoras de saude decidem subsidiar ou
reembolsar os pacientes como resultado da avaliacdo sobre os beneficios da nova
tecnologia em questao (BRASIL, 2009).

Na fase de utilizacdo, os beneficios a salude serdo obtidos e os efeitos
adversos poderdo ser detectados. Nesse ponto, serdo gerados conhecimentos a
partir das informacg@es dos efeitos decorrentes da utilizac&o rotineira das tecnologias
em saude. Eventualmente, uma tecnologia serd abandonada por uma série de
razBes, completando o seu ciclo de vida. Ao contrario das tecnologias que resistem
ao abandono, um numero consideravel de outras € forcado a sair do mercado, ou
seja, passam por uma obsolescéncia artificial. Essa estratégia é usada por muitas
indUstrias para incrementar as suas vendas por meio do langamento de processos
ou produtos com pequenas inovacfes, que possuem pouco valor para 0s pacientes
ou clinicos, ao invés de invengdes radicais (BRASIL, 2009).

Nesse processo, hd a participagdo e regulamentagdo por diferentes atores

sociais nas varias fases do ciclo de vida de uma tecnologia (Figura 2).
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Figura 2 - Atores sociais que atuam no processo de avaliacdo nas diferentes
fases do ciclo de vida de uma tecnologia no Brasil (BRASIL, 2009)
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Legenda: Ministério da Salde (MS), Secretaria Estadual de Salde (SES), Secretaria Municipal de
Saude ( SMS) Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS ), Vigilancia Sanitaria (VISA).

A industria, os centros de pesquisa e as universidades realizam avaliactes,
principalmente na fase de desenvolvimento da tecnologia para fins de
comercializacdo. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) cabe regular a
entrada da tecnologia no mercado, demandando informacdes quanto a seguranca, a
eficacia, a indicacdo de uso e ao preco a ser praticado para autorizar a
comercializacao (registro) da tecnologia no pais (BRASIL, 2009).

Como a inovacdo radical € cada vez mais dificil, no contexto da forte
concorréncia no setor, o marketing farmacéutico cresceu em importancia, atingindo
gasto médio de 35% do valor das vendas (SOARES, 2008). Dessa forma, para
garantir o sucesso de vendas, esse setor investe em varias estratégias: a promogao
de palestras por especialistas considerados opinion makers, a insercao de matérias
sobre novos medicamentos, novos procedimentos e novas doengcas em jornais e
revistas (MINTZES, 2007; BARROS, 2008). Como consequéncia, incrementa-se o
processo de medicalizacdo e se distorce o uso dos medicamentos (BARROS, 2008).

O uso de organizacdes de pesquisa clinica e de ghost writers para a

publicacdo mais rapida de resultados de ensaios clinicos favoraveis as industrias
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sdo outras estratégias que foram relatadas por Barros (2008) e Sillup e Porth (2008).
Segundo Miranda e Hossne (2010), essa estratégia tem dois aspectos: um relator
médico (ghost author), empregado da industria patrocinadora, e um pesquisador
clinico de prestigio (guest-author) que aparece como autor sem ter participado do
estudo. Portanto, a companhia farmacéutica patrocinadora do projeto dos estudos
multicéntricos ou Contract Research Organization (CRO) escreve o relatorio final,
passando-o aos participantes, os quais serdo incluidos como autores também.
Quando os resultados das pesquisas clinicas sdo decepcionantes, os conflitos
podem se desenvolver no sentido de minimizar ou alterar as conclusdes dos
estudos. Essa prética tende a reduzir, em vez de melhorar, a independéncia dos
investigadores, movendo os estudos clinicos na dire¢cdo comercial (BODENHEIMER,
2000).

Para Bodenheimer (2000), a solucdo € aumentar a independéncia de
investigadores para realizar e publicar suas pesquisas. Dessa forma, o design, o
desenvolvimento, a analise de dados e a publicacdo devem ser controlados,
totalmente, por centros médicos académicos, restando aos patrocinadores apenas o
financiamento dos estudos clinicos.

O processo de “redefinicao” de doengas (disease mongering) com a
elaboracao de novas diretrizes terapéuticas alterando os limites de normalidade para
ampliar o numero de pacientes a tratar foi contemplado no estudo de Mintzes (2007).
As empresas farmacéuticas podem usar essa estratégia, aliando-se informalmente a
grupos de médicos e de defensores dos pacientes, ao perceber a necessidade de
construir ou manter mercados para seus produtos,. Dessa forma, transforma
pessoas saudaveis em pacientes; provocando desperdico de recursos e danos
iatrogénicos, por meio de estratégias de marketing . Muitas vezes os meios de
comunicagdo em massa direciona uma visdo especifica sobre um determinado
problema de saude para ser enquadrado como generalizado, severo , e tratavel com
medicamentos (MOYNIHAM.; HENRY, 2006).

Apesar dos médicos serem o alvo principal das propagandas da indudstria
farmacéutica, existem novas estratégias direcionadas ao publico leigo por meio de
ferramentas tecnologicas a fim de fortalecer as relagcbes com os consumidores e

influenciar as decisbes sobre financiamento de governo, bem como decisdes das
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agéncias reguladoras, tais como campanhas (peticdes publicas), blogues e websites
(SWEET, 2009).

Além disso, ha indicios de pressbes sobre as agéncias reguladoras para
atenderem aos interesses econdmicos do lobby das indastrias farmacéuticas. Uma
pesquisa realizada, em 2011, pela Union of Concerned Scientists, no qual foram
entrevistados quase 7.043 pesquisadores do FDA, examinou o estado da arte nessa
agéncia reguladora a respeito da forte pressdo sobre os cientistas. Segundo a
pesquisa, 25% dos entrevistados percebiam que 0s interesses empresariais tém
uma grande peso nas decisfes da agéncia e na opinido de 40% dos cientistas essa
influéncia era muito alta. Da mesma forma, os entrevistados sentiam em relacédo a
influéncia do interesse politico que representou 30% e 55%, respectivamente. Esses
cientistas relataram perceber indicios de uma significativa modificacdo de uma
politica do FDA ou acao projetada para proteger o consumidor ou a saude publica
em virtude de pressGes exercidas por membros do Congresso Nacional, por
interesses corporativos ou por interesses ndo-governamentais, tais como, advocacy
groups (UNION OF CONCERNED SCIENTISTS, 2011).

De fato, os 6rgdos governamentais precisam de estudos de avaliacdo para
estabelecer prioridades e formular politicas de incorporacdo de tecnologias em
saude nesse contexto de multiplos atores sociais (BRASIL, 2009).

Em relacdo a fase de utilizacdo, os hospitais e outras instituicbes de atencao
a saude avaliam tecnologias para obter informacbes que apoiem o processo de
aguisicao, investimento e decisfes relacionadas ao gerenciamento de tecnologias.
Quanto as associagdes profissionais, elas precisam de avaliacdes para apoia-las na
decisdo sobre os cuidados com pacientes. As seguradoras de saude conduzem
estudos de avaliacdo para apoiar a decisdo sobre cobertura e reembolso de
procedimentos. Assim, cada ator apresenta uma perspectiva propria sobre o
processo de avaliagcdo, a qual refletird sobre a estrutura e os resultados da
avaliagéo, inclusive sobre custos e beneficios que serdo calculados e/ou estimados
(BRASIL, 2009).

No Brasil, 0 governo atualmente regula o ciclo de vida das tecnologias por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e da Agéncia Nacional de

Saude Suplementar (ANS), embora decis6es do Judiciario influenciem na utilizacao
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de tecnologias de alto custo, por meio da judicializacdo da politica (ANVISA, 2013;
BRASIL, 2013).

Destaca-se que, quando uma nova tecnologia € anunciada, ela pde em
movimento fortes motivacbes humanas e expectativas por parte de pacientes,
clinicos, gestores de saude e empresas. Dessa forma, muitos atores sociais tém
interesses na incorporacdo de tecnologias, tais como operadoras de planos de
saude, instituices de saude, sociedades profissionais e grupos de pacientes. Esses
trés ultimos atores também assumem papel importante no monitoramento do uso
das tecnologias e no seu eventual abandono, pois avaliam os efeitos decorrentes do
uso das tecnologias em condicdes reais. Dessa forma, é possivel obter informacdes
guanto a efetividade da tecnologia na fase de difusdo, incorporacédo e utilizacao
(BRASIL, 2009).

Em relacdo a utilizacdo da tecnologia e aos usuarios dos servicos de saude,
emerge uma problemética da tensdo entre a visdo hegemonica, que consiste em
buscar a saude pelo controle tecnolégico da doenca, daquela da promocdo da
saude, ou seja, a busca da saude. No contexto da hegemonia do modelo biomédico
de base tecnoldgica, a sociedade da tecnologia busca a razdo ou causa dos
problemas, atrelando os individuos a necessidade permanente de compra de bens e
servicos gerados pela tecnologia. Isso implica um padrdo persistente de valorizar
nos meios de comunicagdo o surgimento de uma nova “explicagcdo” para uma
doenca, acoplada a tecnologia, produto, servico cujo consumo a evitaria (LEFEVRE;
LEFEVRE, 2007).

A consequéncia da predominancia desse modelo é a medicalizacdo: um
fenbmeno da sociedade moderna que revela a elevada dependéncia dos individuos
e consumo intensivo de servicos e bens com base tecnoldgica médico-assistencial,
inclusive para situacdes fisiologicas ou problemas cujas determinagbes sao,
fundamentalmente, de natureza econdmico-social (BARROS, 2004).

N&o se pode negar que os pacientes e a populagdo em geral tém tido um
papel periférico na determinacdo das prioridades em ATS na avaliagdo da eficicia e
custo-efetividade das intervencdes, bem como na utilizacdo dos resultados destas
avaliacdes para estabelecer prioridades na atencédo a saude (OLIVER et al., 2004).

Nesse sentido, duas acdes poderiam contribuir para um maior envolvimento
da populacdo: a educacado/acesso a informagdo e o encorajamento para formacéo

de grupos representativos dos pacientes, tendo a cautela de evitar que grupos mais
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poderosos e/ou financiados pela industria exergam uma maior forca do que grupos
politicamente mais fracos (BRASIL, 2009).

Esse aspecto da inclusdo social é especialmente importante no setor saude
para garantir a equidade no acesso ao sistema publico de saude. Nessa perspectiva,
um dos aspectos da inclusdo social é possibilitar que o cidaddo tenha a
oportunidade de adquirir conhecimento basico sobre a ciéncia e seu funcionamento,
dando-lhe, condi¢des de entender o seu entorno, de ampliar suas oportunidades no
mercado de trabalho e de atuar politicamente (MOREIRA, 2006).

Segundo Moreira (2006), é fundamental que o cidad&do possua conhecimentos
sobre ciéncia e tecnologia, seus principais resultados, seus métodos e usos, seus
riscos e limitacdes, bem como seus interesses, suas determinacdes (econémicas,
politicas, culturais), processos e aplicacdes. Para esse autor, no dominio da difusao
ampla dos conhecimentos cientificos e tecnoldgicos e de suas aplicacdes, a inclusdo
social compreende atingir todas as parcelas da populagcdo, especialmente aquelas
gque se encontram excluidas no que se refere ao conhecimento cientifico e
tecnolégico basico.

No mesmo sentido, Bora (2010) afirma que a participacdo de uma ampla
variedade de atores nos processos de tomada de decisdo € uma questédo importante
na politica cientifica e tecnoldgica visto que a ciéncia, a politica e a lei estédo
intimamente envolvidas no campo da ciéncia e da governanca de tecnologia. Esse
pesquisador enfatiza que, nesse ambito, nos dltimos anos, o debate esta
diretamente relacionado com a demanda por participacdo democratica,
reconhecendo-se a ciéncia como um grande desafio para a governanga
democrética.

A pesquisa desenvolvida por Bora (2010) analisou o processo de
comunicacdo das decisdes envolvendo procedimentos participativos no campo de
biotecnologia (organismos geneticamente modificados). Esse autor observou a
exclusdo do discurso politico em virtude da ciéncia e da lei estarem acoplados na
forma de normatividade tecnocientifica (fechamento operacional da comunicagéo).
Nesse caso, a lei e a ciéncia construiram uma forte alianga e o discurso politico, sob
pressdo, foi excluido da comunicacdo. Os resultados do estudo sugerem que as
decisbes que tratam de questdes cientificas e tecnolégicas tendem a evocar um forte
acoplamento entre o direito (a lei) e a ciéncia, excluindo os discursos politicos na

tentativa de estabilizar a normatividade tecnocientifica.
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Esse pesquisador enfatizou que, nas relagdes padréo entre a lei e a ciéncia, a
regulacdo toma uma dire¢cdo e o aconselhamento cientifico outra. No entanto, via
regulacéo, a lei tenta influenciar a ciéncia, por outro lado, a ciéncia tenta influenciar a
lei via conselho cientifico. Nos arranjos participativos observados na pesquisa desse
autor, o discurso juridico fez uso de pareceres cientificos, produzindo decisdes
judiciais e regulando a ciéncia e tecnologia. Além disso, esse autor enumerou 0S
possiveis acoplamentos entre discursos: i) o direito (lei) e a politica excluem a
ciéncia (tais formas de exclusdo ndo serdo observadas nos casos em que as
guestdes de conhecimento cognitivo tornam-se relevantes para a comunicagao); ii) a
ciéncia e a politica excluem o direito (essa exclusdo do direito € possivel. No
entanto, no caso analisado nao foi relevante em virtude do acoplamento entre as
comunicacdes do sistema politco com o sistema de direito por meio das
constituices nacionais); iii) o direito e a ciéncia excluem a politica (nesse caso, a
normatividade tecnocientifica cria forte barreiras para muitas formas de discurso,
especialmente para a comunicacéao politica).

Diante do exposto, ressalta-se a necessidade de adocdo de um processo
claro e transparente de decisdo nos processos de regulacdo, incorporagdo e
utilizacéo de tecnologias em saude de forma a atender a diretriz da participacéo e do
controle social. Como a ATS € capaz de sintetizar de forma sistematica a evidéncia
cientifica (abrangendo a perspectiva de diferentes atores sobre os aspectos
decorrentes da incorporacdo de tecnologias), ha a possibilidade de participacdo
efetiva da sociedade se as decisdes forem tomadas com critérios explicitos,
baseadas nessa avaliagao (BRASIL, 2009).

2.2 Desafios para participacéo social no SUS e as contribuicdes dos processos

decisorios inclusivos

No Brasil, a partir dos anos de 1970, surgiram diversos movimentos sociais
que elegeram, dentre os objetos de luta e reivindicacdes, a saude. Com o fim do
regime militar, os ideais de uma sociedade democratica e justa se fortaleceram,
incentivando as mobilizagdes sociais. O principal movimento social, cujo objeto de
luta foi a sadde, surgiu no processo de redemocratizacdo do pais na década de
1980. Esse movimento denominado de Reforma Sanitaria foi um dos responsaveis

pela maturacdo de um novo sujeito social brasileiro (COELHO, 2012).
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Os diversos atores sociais unidos no Movimento de Reforma Sanitaria
defenderam a criagdo de um sistema publico de saide com acesso universal. Dessa
forma, o processo de construcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) foi fruto de
muitas lutas e intensos debates até sua criacdo pela Constituicdo Federal de 1988
(COELHO, 2012). Nessa perspectiva, o SUS €, sem duvida, um patrimbénio da
sociedade brasileira em seu processo de democratizagdo (COSTA; LIONCO, 2006).

Na sua conformacéo prevista na Constituicdo Federal, o Sistema Unico de
Saude é pautado na universalidade e na igualdade do direito a saude, garantida a
participacdo social na gestdo das politicas de saude (COSTA; LIONCO, 2006).
Nessa perspectiva, surge a politizacdo de demandas visto que a saude consolida-se
como um direito social (COELHO, 2012).

Apesar de significativos avancos desde a cria¢do do Sistema Unico de Salde
(SUS), ainda persistem problemas em sua consolidacdo em termos de equidade de
acesso, qualidade de ac¢les e servicos de saude, utilizacdo adequada de recursos e
sustentabilidade (HENNINGTON, 2008). Portanto, o grande desafio da sociedade
brasileira € consolidar as conquistas do plano legal e transforma-las em conquistas
reais no cotidiano (COSTA; LIONCO, 2006).

Segundo Costa e Lionco (2006), a conjuntura atual tem demandado uma
mobilizacdo da sociedade civii em defesa do SUS, garantindo a propria
sobrevivéncia do sistema.

A patrticipacéo social foi instituida na Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) e,
posteriormente, as leis organicas (lei 8.080/90 e lei 8.142/90) a reafirmam, dando
maior detalhamento a essa diretriz constitucional, bem como trazendo a ideia de
controle social e definindo as instancias colegiadas, Conferéncias de Saulde e
Conselhos de Saude (BRASIL, 1990).

No sistema de saude brasileiro, a atuacdo dos conselhos de saude e a
realizacdo das conferéncias de saude s&@o 0s principais mecanismos legais que
asseguram a participagdo da comunidade e o controle social. O Conselho de Saude
€ composto por 50% de representantes dos usuarios do sistema de saude e a outra
metade dividida entre representantes do governo, prestadores de servico e
profissionais da saude e suas ac¢des séo direcionadas a formulacéo, a fiscalizacéo e
a deliberacéo na politica de saude (OPAS, 2012).

O Conselho Nacional de Saude (CNS) existe desde 1937, mas até 1990 era

um 6rgao consultivo do Ministério da Saude e seus conselheiros eram indicados pelo
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governo. Atualmente, o CNS € uma instancia deliberativa e fiscalizadora composta
por quarenta e oito membros titulares, sendo metade formada por representantes de
entidades e dos movimentos sociais de usuarios do SUS; e a outra metade,
representantes de entidades de profissionais de saude, incluida a comunidade
cientifica, de representantes do governo, das entidades prestadoras de servi¢os, do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS e das entidades empresariais com
atividade na area de saude. Cada conselheiro tem dois suplentes, indicados pelas
entidades eleitas (COELHO, 2012).

Dessa forma, os conselheiros de salude, em conjunto com 0s gestores e 0S
outros atores estratégicos, tém a responsabilidade de facilitar e acelerar a defini¢cao
de prioridades em saude e tomar as medidas necessarias para atendé-las (OPAS,
2012).

Destaca-se que o fortalecimento dos espacos e dos mecanismos de
participacdo social foi alcangcado no Pacto em Defesa do SUS, instituido pelo Pacto
pela Saude (BRASIL, 2006b). Esse Pacto tem como prioridades a busca pela
repolitizacdo da saude, como estratégia de mobilizacdo social, e 0 avanco no
processo de institucionalizar a saide como direito de cidadania. Dentre as acdes do
Pacto em Defesa do SUS, encontram-se o financiamento especifico para
participacdo/controle social, o estabelecimento de dialogo com a sociedade além
dos limites institucionais e o fortalecimento das relagdes com 0s movimentos sociais
(COELHO, 2012).

Esse aspecto da repolitizacdo é importante porque, na acdo politica, as
necessidades em saude se evidenciam, traduzidas por conhecimentos,
institucionalidades e poderes, em todos 0os campos da vida social. Nesse contexto, a
participacédo do cidaddo no controle social, além de garantir o direito a saude, amplia
e democratiza saberes, conhecimentos e poderes (OPAS, 2012).

Nesse direcionamento, toma-se a ideia de Valla (1998, p.9) que a participagao
social se apresenta como uma forgca social imprescindivel para se concretizar as
conquistas e impulsionar as mudancas necessarias, sendo compreendida como
‘multiplas acgbes que diferentes forgas sociais desenvolvem para influenciar a
formulagéo, execucdo, fiscalizacdo e avaliagdo das politicas publicas e/ou servigos

basicos na area social’.
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No SUS, a participagdo social na area da saude foi concebida na perspectiva
do controle social no sentido de que o0s setores organizados da sociedade civil
participem da formulacéo de planos, de programas e projetos, acompanhando suas
execucodes e definindo a alocacao de recursos (CORREIA, 2006).

No que se refere a uma participacdo social efetiva, os atores envolvidos com
a questdo da saude precisam ter maior contato entre si, possibilitando a dindmica da
troca: cada um defende os seus interesses e coloca-se ora como parceiros, ora em
posicbes opostas. Essas relacdes estabelecidas entre esses diferentes sujeitos,
representantes do governo ou dos diversos grupos da sociedade, sao determinantes
das decisBes politicas. Assim, a comunicacédo, a informag¢do e o conhecimento em
salde sdo elementos essenciais para a autonomia dos atores, e consequentemente,
efetividade do processo de participacao social (COELHO, 2012).

Embora os Conselhos de Saude apresentem inegaveis contribuicbes nos
avancos do SUS, eles apontam muitos desafios ao seu aperfeicoamento (COSTA,
LIONCO, 2006). E preciso considerar, sobretudo, que a efetividade das acdes dos
conselhos de saude depende da vontade politica do gestor do SUS n&o sé em
prover apoio logistico e material ao controle social, mas também em acatar suas
decisdes. Além disso, essa efetividade depende da representatividade dos atores
sociais inseridos nos processos participativos, bem como sua legitimidade e sua
capacidade operativa (OPAS, 2012).

No processo de inclusdo de atores sociais nas decisbes de saude, 0s
obstaculos criticos sao: dificuldades na coordenacdo dos diversos atores na
vocalizagdo de suas demandas em virtude da diferenciagdo de interesses e de
relacbes de poder, acarretando a utilizacdo de informacbes privilegiadas para
sobrepor interesses individuais sobre os coletivos; dificuldade de incorporacdo dos
atores “avulsos” ou nao organizados em entidades representativas; énfase nas
decisdes apressadas (“aligeiramento”), com foco no voto, sem investimento maior na
busca de consenso; sustentabilidade comprometida pela for¢ca excessiva de um dos
lados, de modo geral, gestores ou conselheiros representantes de interesses com
forte prestigio social ou econémico (OPAS, 2012).

E importante ressaltar que a conducio de processos decisorios inclusivos
nao é uma tarefa facil porque traz muitos desafios, como por exemplo, reunir um
namero grande de atores, criando, as vezes, polémicas, conflitos, incompreensdes e

dificuldades de articulagdo. Por outro lado, deixar de fora atores influentes, eles
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podem se sentir excluidos, fazendo com que se posicionem contra 0 processo
(OPAS, 2012).

Nesse contexto, é preciso reconhecer que essas instancias, Conselhos e
Conferéncias representam experiéncias concretas de gestao participativa as quais
trouxeram melhorias efetivas ao sistema de saude. Contudo, essas instancias ndo
sdo capazes de contemplar a diversidade de opinides da sociedade em toda a sua
complexidade de atores, tornando-se insuficientes quando representam a unica
abertura da gestéo a participacdo popular. Assim, a participacdo social para construir
0 SUS deve ir além desses espacos institucionais. Atualmente, o processo de
participacdo democrética constitui-se também por iniciativas de carater coletivo e
individual, como por exemplo, féruns de trabalhadores, Ministério Publico,
ouvidorias, pressdo popular sobre o Congresso e a judicializacdo das politicas de
saude, que pode ser compreendida como um tipo de controle social (COELHO,
2012).

No caso de uma politica farmacéutica nacional, segundo as recomendacdes
da Organizacdo Mundial da Saude (2001), deve ser essencialmente intersetorial e,
durante todo seu processo de elaboragcdo, deve contemplar amplo didlogo e
negociacdo com todos os atores sociais interessados, incluindo ministérios de
Estado (Educacdo, Comércio e Industria), profissionais de saude, industria
farmacéutica nacional e internacional, instituicbes académicas, organizacdes nao-
governamentais, associacfes de profissionais e de usuarios (além da midia que
pode ser bastante Util nesse processo).

Outro aspecto muito importante, que deve ser retomado neste ponto, € a
conduta clinica (decisado), a qual deve estar baseada tanto em evidéncias cientificas
guanto no contexto do atendimento (ambiente e particularidades) e na opinido do

préprio usuario do sistema de saude, conforme figura 3 (RIERA et al., 2006).
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Figura 3 - Bases da Deciséo Clinica por Riera et al. (2006) adaptado de Haines
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No Sistema de Saude Britanico, foi criado o National Institute for Clinical
Excellence (NICE), um instituto de avaliacdo econdmica independente, com a
missdo de fornecer avaliagbes farmaco econf6micas de tratamentos novos ou
existentes e recomendacdes clinicas para doencas especificas, bem como para
procedimentos de intervenc¢fes (diagndsticos ou tratamento). As avaliacdes desse
Instituto ndo intervém nas decisdes de autorizagdo do medicamento no mercado,
contudo elas pesam sobre a cobertura de produtos farmacéuticos para os cuidados
de saude no sistema publico (COHU et al., 2007).

Esse instituto, Nice, tem o compromisso de envolver o publico e os pacientes
em seu trabalho, para garantir a legitimidade das decisdes e a eficiente e equitativa
utilizacdo dos recursos no sistema de saude. Dessa forma, essa instituicdo possui
um Conselho dos Cidaddos (30 membros) que desempenha um duplo papel de
fornecer as suas opinides pessoais e representar a sociedade em varios pontos do
processo de desenvolvimento de recomendacbes (BARHAM, 2011).

Enfatiza-se que a participacdo social atua tanto na qualificagdo da gestédo
publica quanto no seu fortalecimento, especialmente no tocante a deliberacdo na
politica de salude. No entanto, a consolidacdo da democracia participativa no setor
da saude ainda tem um longo caminho a percorrer para o fortalecimento do poder de
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vocalizacdo dos diversos grupos sociais (COSTA; LIONCO, 2006). Por essa razéao,
esse mecanismo democratico precisa ser aperfeicoado e difundido para que ocorram
0S avancos na universalizacdo e na equidade do acesso aos servicos de saude
(OPAS, 2012; COSTA; LIONCO, 2006). Nesse sentido, € preciso avancar em
estudos que possibilitem uma analise mais profunda dos processos decisorios e das
intermediacdes de interesse no setor saude (VIANA; BAPTISTA, 2008).

E oportuno destacar a preocupacdo com as ligacdes entre a industria
farmacéutica e as associacdes de pacientes. Na pesquisa de Ball et al. (2006), que
investigou as associacdes britanicas de pacientes, foi constatada a exposi¢ao de
conflitos de interesse e a influéncia indevida, especialmente por meio das doacoes
da indastria farmacéutica, do financiamento de pesquisas e de encontros, em pelo
menos 45% dessas associacoes.

Cohu et al. (2007) enfatizam que a pressdo dos grupos de pacientes
britAnicos é tdo forte ao ponto do Ministro da Saude decidir arcar com o
financiamento de um medicamento ndo aprovado pelo NICE. Em caso de negativa

do governo, ha casos de acdes judiciais contra esse instituto.

2.3 Abordagem analitica e a dindmica da formulac&o das Politicas Publicas

Existem muitas definicBes sobre Politicas Publicas, entretanto ha muitas
criticas sobre essas definicbes porque elas concentram o foco no papel dos
governos e superestimam aspectos racionais e procedimentais das politicas
publicas. Além disso, muitas definicbes ndo consideram o embate em torno de ideias
e interesses, deixando de lado o aspecto conflituoso, os limites que cercam as
decisbGes dos governos e as possibilidades de cooperacao, as quais podem ocorrer
entre 0s governos, outras instituicdes e grupos sociais (SOUZA, 2006).

Conforme Santos et al. (2011), a politica publica pode ser compreendida
como um processo dinamico no qual as decisdes tomadas por alguns atores podem
refletir na viabilidade, na factibilidade, na evolugcéo ou no seu fracasso.

Recomenda-se, entéo, que as definicbes de politicas publicas devam ter uma
visdo holistica do tema, ou seja, uma perspectiva de que o todo é mais importante
do que a soma das partes, contemplando individuos, instituicdes, interacoes,

ideologia e interesses. Considerando que as politicas publicas repercutem na
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economia e nas sociedades, uma teoria da politica publica precisa também explicar
as inter-relacbes entre Estado, politica, economia e sociedade. Essa perspectiva
auxilia na compreensao das falhas e sucessos da politica (SOUZA, 2006; VIANA,
BAPTISTA, 2008).

Levando tudo isso em consideracdo, a politica publica pode ser
compreendida, segundo a explicacdo de Souza (2006, p. 26), como “o campo do
conhecimento que busca, ao mesmo tempo, colocar 0 governo em acdo e/ou
analisar essa acao (variavel independente) e, quando necessario, propor mudancas
no rumo ou curso dessas agdes (variavel dependente)”.

Da mesma forma que existem vérias definicdes de politicas publicas, ha
varios modelos de analise de politicas publicas. Por outro lado, existe um consenso
gue a politica segue um curso o qual envolve problemas, escolhas, decisdes, a¢oes,
controle e retorno (BAPTISTA; REZENDE, 2011). Por conseguinte, ha uma
abordagem tradicional que observa a dindmica da politica como ciclo, organizando-a

em diferentes fases (figura 4).

Figura 4 - O Ciclo da Politica segundo Howlett e Ramesh (1995) adaptado por
Baptista e Rezende (2011)
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Nesse ciclo, denominado de Improved model, as fases do processo da
politica publica sdo condensadas em cinco etapas: (1) montagem da agenda; (2)

formulag&do da politica; (3) tomada de decisdo; (4) implementagédo e (5) avaliacéo.
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Nesse modelo, prevalece a ideia de que uma politica se inicia a partir da percep¢ao
de problemas, passando por processos de formulacdo de propostas e deciséo,
segue sendo implementada, avaliada e reiniciando 0 novo processo de
reconhecimento de problemas e formulacdo de politica (BAPTISTA; REZENDE,
2011).

Ao percorrer as fases da politica (que se trata de um processo néo linear
sobre o qual o gestor publico ndo tem dominio completo) tem-se, primeiramente, a
formacéo da agenda (FRANZESE, 2011).

Denomina-se agenda a lista de assuntos e problemas sobre os quais o
governo e pessoas ligadas a ele concentram sua atengdo em um determinado
momento. Esses problemas constituem o ponto de partida para a geracdo de uma
politica publica. Contudo, esse processo pode se alterar a medida em que 0s
cenarios politicos se modificam (BAPTISTA; REZENDE, 2011).

E possivel distinguir entre trés tipos de agenda: agenda sistémica,
governamental e deciséria. A agenda sistémica ou ndo-governamental inclui
assuntos que fazem parte das preocupagbes constantes de um pais, no entanto,
nao despertam atencdo do governo (FRANZESE, 2011, p. 22). Enquanto a agenda
institucional ou governamental inclui os problemas que obtém a atengcéo do governo,
contudo ndo se apresentam na mesa de decisdo. Por outro lado, a agenda deciséria
ou politica corresponde a lista de problemas que estdo sendo considerados e serdo
trabalhados nos processos decisérios (BAPTISTA; REZENDE, 2011).

Franzese (2011, p. 22) ressalta que, quando um problema é reconhecido e
traz consigo uma proposta de solucdo oportuna, é grande a possibilidade de ser
contemplado na agenda decisoéria.

E importante destacar dois aspectos: primeiro esse processo é dinamico
porque ha possibilidade de inclusdo de novos assuntos na agenda (janela politica)
guando surgem solugbes vinculadas a determinados problemas ou ha mudancas
provocadas por eleicbes ou forte pressdo de grupos organizados. Como nao se
consegue atuar em todos os problemas ao mesmo tempo, apenas alguns assuntos
sdo capazes de atrair a atencdo dos formuladores e, entdo, entrar na agenda
decisoria (KINDGON, 1984).

A entrada de novos problemas na agenda decisoria ndo é produzida por um
processo necessariamente incremental, mas resultado de uma combinacéo de fluxos

independentes que atravessam as estruturas de decisdo — o fluxo de problemas
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(problem stream), o fluxo de solucbes e alternativas (policy stream) e o fluxo da
politica (politics stream), conforme apresentado na figura 5 (BAPTISTA; REZENDE,
2011, p. 144-146; KINDGON, 1984).

Figura 5 - Os trés fluxos do processo decisorio e a entrada de temas na agenda
de governo por Kindgon (1984), adaptado por Baptista e Rezende (2011)
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formulacéo da politica, ou seja, 0 momento no qual, dentro do governo, se formulam
solugdes e alternativas para os problemas (BAPTISTA; REZENDE, 2011, p. 148).

Na fase da formulacdo de politicas publicas, os governos democraticos
traduzem seus propdsitos em programas e acfes que produzirdo resultados ou
mudancas na realidade. Depois de delineadas e formuladas, as politicas se
desdobram em planos, programas, projetos, bases de dados ou sistema de
informacdo e pesquisas. Posteriormente, quando postas em acdo, Sao
implementadas e ficam submetidas a sistemas de acompanhamento e avaliacédo
(SOUZA, 2006).

Apoés a fase de formulacdo, dadas as condi¢cdes para a tomada de deciséo,
ocorre o0 processo de escolha pelo governo de uma solugcdo especifica ou uma
combinacdo de solugbes. No entanto, ha trés contextos complexos nessa fase:
primeiramente, as escolhas politicas dos formuladores e autoridades estéo inseridas
em uma cultura politica e social e em condi¢cdes socioecondmicas que interferem
nas decisdes; segundo, nem todas as decisOes relevantes podem ser tomadas
durante essa fase porque muitas decisbes envolvem conflitos, negociacbes e

compromissos com interesses antagonicos; terceiro, existem regras institucionais
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que limitam o raio de acdo de quem toma as decisdes, mobilizando instancias
hierdrquicas governamentais diferenciadas com formas especificas de
funcionamento (BAPTISTA; REZENDE, 2011, p. 148; VIANA; BAPTISTA, 2008, p.
78-79).

Na sequéncia do ciclo da politica, segue-se a fase de implementacéo, definida
como o momento de colocar uma determinada solu¢cdo em pratica. Ressalta-se que
0 momento da implementacéo € de intensa negociacdo. Nesse momento, € possivel
identificar onde se sustentam os pactos estabelecidos, ou seja, quem sao 0s atores
apoiadores e os grupos de disputa. Nessa fase, estabelecem-se novos pactos com
novos atores que muitas vezes nao participaram do pacto inicial de formulacao,
como por exemplo, 0s responsaveis pela prestacéo direta de servi¢cos. Esses atores,
no momento de implementacao, tornam-se os principais agentes de transformacéao
da politica. Assim, inicia-se uma nova formulacdo da politica, um novo processo
decisorio, voltada para a sua aplicabilidade mais imediata e ndo mais sujeita a
intervencdes ampliadas dos grupos sociais que sustentaram a proposta previamente
aprovada (BAPTISTA; REZENDE, 2011, p. 149-152).

Essa abordagem (botton up) parte do principio de que os formuladores de
politicas ndo controlam a fase de implementacdo e as decisbes ndo sdo auto-
executadas. Dessa forma, o sucesso depende da capacidade de os
implementadores influenciarem atores de outros niveis e as mudancas sao
esperadas, logo, a participacédo dos atores envolvidos na implementacéo € relevante
(FRANZESE, 2011, p. 24).

Por fim, a fase da avaliacdo que, embora seja descrita no ciclo da politica
como uma fase especifica, tem sido utilizada como um instrumento voltado para
subsidiar a tomada de decisfes nos mais variados momentos das diversas fases do
ciclo. Essa fase ndo se restringe aos resultados e a etapa final do processo
(BAPTISTA; REZENDE, 2011). Os resultados produzidos pela implementacdo da
politica podem ser observados sob Gticas diferentes: avaliacdo de eficicia, avaliagéo
de eficiéncia e avaliacdo de efetividade (FRANZESE, 2011).

Observam-se quatro desvantagens relevantes nessa abordagem analitica do
ciclo da politica publica: a primeira € a valorizagdo do conhecimento técnico que se
sobrepde aos processos de negociacdo na construcdo de uma politica; outra séo a
inevitavel fragmentacdo e o isolamento de efeitos que a ideia de fases provoca em

qualquer anélise a ser empreendida; a terceira € a tendéncia de se imaginar que a
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politica se comportaria de forma previsivel; por fim, a quarta desvantagem esta
relacionada ao fato de se incorrer no erro de nédo se perceber o jogo de poder e de
disputa que perpassa toda e qualquer politica e atribuir ao analista o papel de
detentor da verdade (BAPTISTA; REZENDE, 2011).

Talvez, a principal contribuicdo da ideia do ciclo da politica seja a
possibilidade de observar diferentes momentos no processo de construcdo de uma
politica, permitindo maior conhecimento e intervencdo sobre o processo politico
(BAPTISTA; REZENDE, 2011).Ao considerar esse aspecto relevante, percebe-se
que uma abordagem analitica adequada deve permitir observar diferentes atores
participantes da producdo da politica publica como, por exemplo, Poder legislativo,
gestores, grupos de interesses da sociedade, midia, Ministério Publico, Poder
Judiciario (FRANZESE, 2011).

No caso da formulacdo e da implementacdo de uma politica nacional de
medicamentos, 0s processos sdo altamente politicos, especialmente em razao de tal
politica visar a equidade de acesso aos servicos basicos de salde e, sobretudo,
tornar o setor farmacéutico mais eficiente, eficaz e sensivel as necessidades de
saude. Dessa forma, aumenta-se a redistribuicdo de bens e poder, bem como a
concorréncia entre os grupos afetados pela reforma. Nesse contexto, a oposi¢cao a
nova politica e as tentativas de mudanca, durante a implementacdo, podem ser
esperadas em virtude da diversidade de interesses e da importancia econémica das
guestdes envolvidas (WHO, 2001).

Por essa razéo, é primordial identificar aliados e ter estratégias para lidar com
os adversarios. Além disso, deve se ponderar as decisfes e prioridades em funcao
da estimativa de ganhos, perdas e interesses das referidas partes. Esses aspectos
sdo vitais para a formulacdo e implementacdo de uma politica nacional de
medicamentos (WHO, 2001).

Nesse ponto, é importante retomar a ideia que a tomada de decisdo em
matéria de salde caracteriza-se pela incerteza e pela complexidade do sistema de
saude, em virtude da urgéncia e da obrigacdo de agir, do forte contexto emocional
do usuario e de seus direitos de cidaddo. No plano politico, a decisdo suscita a
questao do papel do conhecimento e requer o desenvolvimento de debate publico na
busca do equilibrio entre a seguranca, o respeito da liberdade e o direito do cidadao
(TABUTEAU, 2008).
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Nessa perspectiva, as decisdes de saude podem ser distinguidas em:
individuais, politicas de saude, acdo de saude, regulatérias do sistema de saude,
“microssanitarias” e externalidades do setor saude (TABUTEAU, 2008).

Diante do exposto, destaca-se a importancia de um modelo explicativo de
politica publica de saude, o qual considere ndo apenas o0s multiplos atores
participantes do processo de formulagédo, mas também os conflitos, as negociacdes
e 0s interesses antagodnicos. Além disso, o modelo ndo deve apenas considerar que
0 processo € amparado pelo conhecimento técnico dos servidores, pelas decisdes
estratégicas dos politicos eleitos, mas também pelo papel relevante do Poder
Judiciario e do Ministério Publico em virtude do fenbmeno da judicializacdo das
politicas publicas (FRANZESE, 2011, p. 26; 29).

Nesse mesmo direcionamento, Viana e Baptista (2008, p. 91-102) destacam a
necessidade de analisar a politica a partir tanto das instituicbes (neo-
institucionalismo) como dos interesses dos atores, focando a atencdo, em especial,
nas investigacdes das corporacdes de profissionais de saude na construcdo da
agenda, na formulacdo da politica e na forma como esses atores defendem seus
interesses, fazem aliancas e vocalizam posicoes.

Existem alguns modelos explicativos que permitem entender melhor como e
porque o governo faz ou deixa de fazer alguma acdo a qual repercutira na vida do
cidaddo. Como por exemplo, o0 modelo de Coalizdo de Defesa que discorda da
abordagem do ciclo da politica publica pela sua baixa capacidade de explicar o
porqué das mudancas ocorrerem nas politicas publicas e ressalta que crencas,
valores e ideias sdo importantes no processo de formulacdo de politicas publicas
(SOUZA, 2006).

De acordo com a estrutura analitica do modelo de Coalizdo de Defesa, as
advocacy coalitions sdo compostas por atores que agem em unidade por
compartilharem um conjunto de crencas normativas. Cada coalizdo adota estratégias
especificas que visam manter o status ou estabelecer inovagdes institucionais de
acordo com seus interesses e objetivos. Nessa perspectiva, 0os sistemas de crengas
determinam a direcdo que uma coalizdo procurard dar a um programa ou politica
publica visto que essas mediacdes e decisbes geram efeitos no nivel operacional.
Contudo, a habilidade de cada coalizdo para conseguir fazer isto dependera
criticamente de seus recursos financeiros, da expertise de seus membros, do

numero de afiliados e da autoridade legal que possuam (BUENO, 2008).
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Enfatiza-se que a unidade essencial de andlise é formada pelos atores e
pelos sistemas de crencas. Essa abordagem analitica concebe a formulacdo das
politicas publicas como resultado da competicdo entre coalizbes de atores que
defendem um conjunto de crencas especificas sobre a questdo politica em que
atuam (ARAUJO, 2007).

Sabatier e Jenkins-Smith (1993, p. 221, 1999, p. 133) propdem um sistema de
crencas organizado, de acordo com uma estrutura hierarquica tripartite, disposta
segundo grau decrescente de resisténcia a mudancas: nucleo duro ou profundo
(deep core), nucleo politico (policy core) e aspectos instrumentais ou secundarios

(secondary aspects), conforme figura 6

Figura 6 - Estrutura do sistema de crencas das coalizées
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Deve ser compreendido que as crencas do nucleo politico (policy core)
servem como o primeiro filtro de percepcéo para os atores de um subsistema de
politicas publicas determinarem aliados, oponentes e fontes potenciais de
coordenacado, informacdo e conselho (WEIBLE; SABATIER, 2005, p. 183).
Mudancgas nesse nivel sdo dificeis, uma vez que as crencgas integram o nucleo

politico (policy core) e constituem o principal elo interno das coalizbes ( Quadro 1).
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Quadro 1 - Estrutura do Sistema de Ideias, Crencas e Valores das Elites

Niicleo Profundo

Nicleo Politico

Aspectos Secundarios

Caracteristicas

Alcance

Susceptibilidade
4 Mudanca

Componentes
Iustrativos

Normas fundamentas e
axiomas ontologicos.

Transversalmente todos
os subsistemas politicos

difical;
uma

Muito
semelhante a
convengo religiosa

1. A natureza humana-

1. Maldade inerente X
resgate social

i. Parte da natureza X
dominio sobre a
natureza

u1 Egoistas X
contratantes

1. Relativa  pnondade
dos  vanos  valores
basicos: hiberdade,
séguranga, poder,
conhecimento,  saude,

amor, beleza, atc

2.Cnténo  basico de
distnbusgdo de justica: O
bem-estar  de  quem
conta? Peso relativo do
eu, grupos pRMANos,
todas as pessoas, futuras
geragdes,  seres  niio

humanos, etc

Posigdes politicas fundamentais
relacionadas as estratémas basicas para
alcancar o nicleo de valores dentro do
subsistema

Especifico ao subsistema.

Dificil, mas pode ocorrer se a expenéncia
revelar sénas anomalias.

Preceito Normativo Fundamental:

1 Ornentago sobre o valor basico das
priondades

2 Identificacio de grupos ou outras
entidades cujo bem-estar é uma grande

preocupacio.

Preceito com o Componente Substancial
Empinico

3 Especialmente a
problema;

4. Causas basicas do problema;

5. Adequada distnbuicio da autondade
entre governo e mercado;

6. Adequada distnbwigdo da autondade
entre 0s nivess de govemo;

senedade do

7. Instrumentos politicos priontariamente
acordados (ex. Regulagio, segundade,
educacdo, papamentos duretos, taxa de
créditos),

8. Método de financiamento,

9 Habilidade da  sociedade  para
solucionar o problema (ex. Resultado
nulo de uma competigdo X potencial para
acomodacio mutua; otimismo
tecnologico X pessumismo);

10, Participagdo popular X expecialistas
X técmicos (servidores)

Decisdes mstrumentais 2
pesquisa  de  mformagdes
necessinas a implementagio do
nicleo politico.

Geralmente apenas parte do
subsistemna.

Moderadamente facil. este é o
topico mais admumstrativo e de
formulagdo politica.

1. Senedade com aspectos do
problema em locais especificos.

2. Importincia  das  véanas
articulagdes em  diferentes
lugares e ao longo do tempo.

3. Decisbes sdo
relacioandas as
adnunistrativas; alocagdo
orcamentina,  disposi¢do  de
casos, nterpretagdo legal e

revisio da lew.

4. Informacio acerca da

performance  de  programas
especificos ou mstituigdes.

mais
normas

Fonte: Sabatier e Jenkins-Smith (1993; 1999) e Sabatier (1998) adaptado por Gurgel (2007).
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A estrutura basica desse modelo pode ser bem compreendida analisando-se,
detalhadamente, o diagrama apresentado na Figura 07.

Figura 7 - Diagrama de Coalizdo de defesa (2005)
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outros subsistomas.

i I

Fonte: adaptado de Sabatier e Weible (2007) por Araljo (2007).

No lado esquerdo, estdo dois conjuntos de eventos externos. Um bastante
estavel (parametros relativamente estaveis do sistema) e outro mais dinamico
(eventos externos) que afetam as restricées e as oportunidades dos atores dentro do
subsistema. Geralmente, eles sdo considerados como sendo fatores essencialmente
nao cognitivos (FRANCA, 2002). Em relagdo aos eventos externos, os fatores como
condi¢des socioecondmicas e opinido publica sdo os mais permeaveis a mudancas,
especialmente no espaco de uma década ou mais (ARAUJO, 2007). Segundo
Sabatier e Weible (2007), os eventos externos podem alterar a agenda e atrair a
atencdo publica e dos gestores publicos, mas podem n&o ser suficientes para
provocar mudangas na politica publica.

No lado direito, apresenta-se a dindamica dos componentes internos do
subsistema politico no qual geralmente ocorre a dindmica do policy-oriented learning

(fatores cognitivos). A mudanca na politica publica é interpretada como uma funcgéao
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tanto da competicdo no interior do subsistema quanto da influéncia dos eventos
externos (FRANCA, 2002).

No ambito interno do subsistema de politica publica, afirma-se que os atores,
em geral, agregam-se em até quatro coalizdes de defesa, compostas de agentes
governamentais e ndo-governamentais. Cada coalizdo detém determinado conjunto
de recursos e opta por estratégias especificas, influenciadas pelo sistema de
crengas para atingir seus objetivos politicos (ARAUJO, 2007).

Assume-se que fatores como interesses pessoais e organizacionais estao
normalmente refletidos no sistema de crencas dos atores sobre as politicas publicas.
As crengas compreendem um conjunto de prioridades valorativas, bem como
percepcles referentes a relacdes causais importantes, gravidade dos problemas,
eficacia de variadas relacfes institucionais. Além disso, os atores precisam de ideias
para compreender quais sdo seus interesses e como atingi-los. Dessa forma, eles
procuram usar informagdo e outros recursos para atingir seus objetivos (ARAUJO,
2007).

O subsistema politico € composto por coalizdes de defesa que se distinguem
por suas ideias e valores, ou seja, por um sistema proprio de crengas sobre o mundo
e a politica publica em questdo. Adicionalmente, dispdem de recursos determinados
(recursos financeiros, membros e agentes publicos que sdo membros da coalizédo ou
simpaticos a ela). Dessa forma, os membros das coalizdes tentardo influenciar
agéncias de diferentes niveis de governo para alcancar seus objetivos, ou seja, para
concretizacao de suas crencas relativas as politicas publicas. Cada coalizdo adota
diferentes estratégias para alterar 0 comportamento das autoridades
governamentais. Na maioria dos subsistemas, haverd uma coalizdo dominante que
sera mais bem sucedida em traduzir suas metas em acfBes governamentais
(WEIBLE, 2005).

Existem também os mediadores, ou policy brokers, que podem atuar no
sentido de se chegar a acordos razoaveis, reduzindo a intensidade de conflito entre
as coalizbes. Os niveis de conflito refletem o grau de incompatibilidade entre as
crencas fundamentais das coalizdes concorrentes (ARAUJO, 2007).

Destaca-se que a informacdo € um recurso estratégico para a atuacao bem
sucedida no subsistema, portanto o papel dos pesquisadores, dos académicos, dos
analistas, dos consultores é extremamente importante no ambito das coalizbes. Esse

aspecto é relevante, sobretudo no nivel instrumental (aspecto secundario) onde a
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informacdo técnica pode facilitar o aprendizado orientado para politicas publicas
(SABATIER; WEIBLE, 2007, p. 198).
Conforme resume Franca (2002, p. 98),

[...] a mudanca politica ao longo do tempo é fungéo de trés conjuntos
de processos: (i) interacdo de coalizbes de defesa competindo entre
si em um subsistema; (ii) efeitos de mudancas externas e dos
parametros relativamente estaveis nas limitacdes; e (iii) recursos dos
diferentes atores desse subsistema.

Considerando o estado atual do conhecimento sobre esta tematica, este
estudo se propbe a realizar uma andlise da fase da formacdo da agenda, da
formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos e das mudancas ocorridas ao
longo de quatorze anos. Essa analise foi norteada pelas seguintes questdes: houve
um amplo processo de discussédo e negociacdo com todos 0s setores nacionais e
atores sociais interessados, incluindo profissionais de saude, industria farmacéutica
nacional e internacional, instituicbes académicas, organizacfes ndo-governamentais
e associacdes de profissionais e de usuarios na fase de formacdo da agenda e
formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos? Como 0s atores sociais se
mobilizaram e agiram nas coalizbes de defesa no tocante ao acesso a
medicamentos inovadores no SUS? Quais foram as condicbes favoraveis a
producado do discurso que prevaleceu na Politica Nacional de Medicamentos? Quais
fatores favoreceram o aparecimento da judicializacdo da Politica Nacional de
Medicamentos?

Diante do problema apresentado, foi levantada a seguinte hipotese: a
judicializacéo da Politica Nacional de Medicamentos é uma forma de participacédo da
industria farmacéutica transnacional no processo decisorio do governo. Essa forma
de participacdo no processo decisoério surgiu em virtude da baixa inclusdo dos
interesses dessa industria na fase de formulacdo da Politica Nacional de
Medicamentos, que contemplou predominantemente os interesses da comunidade

cientifica brasileira.
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3. REVISAO DA LITERATURA

Judicializacéo da Politica Nacional de Medicamentos: O Estado da Arte

Os Tribunais da América Latina tém assumido um papel ativo na interpretacéo
e na protecao do direito a saude a partir da década de1980 (LUNES et al., 2012). Ao
assumir a posicao de garantidor das politicas sociais, o Poder Judiciario interfere no
direito a saude (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; LUNES et al., 2012) gerando
impactos nos orcamentos publicos, bem como no modo pelo qual sdo alocados os
recursos (LUNES et al., 2012). Como consequéncia, 0s governos desses paises tém
enfrentado um numero crescente de acdes judiciais, sobretudo, relacionadas ao
acesso a medicamentos (YAMIN; GLOPPEN, 2011).

A judicializacdo da politica fica caracterizada quando as decisdes judiciais
forcam os governos a redefinirem suas politicas em varias ocasifes (LUNES et al.,
2012), deslocando os conflitos politicos de suas arenas tradicionais nos Poderes
Executivo e Legislativo para o Judiciario (VALLINDER; TATE, 1995; RIOS-
FIGUEROA; TAYLOR, 2006). No entanto, o simples aumento do numero de
processos judiciais ndo implica, necessariamente, uma intervencao efetiva do Poder
Judiciario nos demais poderes, ou seja, a judicializacdo (CARVALHO, 2004).

Yamin e Gloppen (2011) recomendam que 0s pesquisadores considerem a
natureza ética e técnica inerente ao direito a saude, além disso, a assimetria da
informacdo e o enorme interesse econdmico envolvido nas discussdes. Rios-
Figueroa e Taylor (2006) destacam que, como certos grupos buscam determinados
resultados, eles podem tentar influenciar o Poder Judiciario para promover seus
objetivos politicos. Deve-se explorar as implicagdes no tocante a quem se beneficia
e como atores nacionais e internacionais (YAMIN; GLOPPEN, 2011), tais como
meédicos, industria farmacéutica e organizacbes ndo governamentais (STAMFORD;
CAVALCANTI, 2012), influenciam nesses processos judiciais (YAMIN; GLOPPEN,
2011).

Em paises latinos americanos, como o Brasil, México, Coldmbia, Argentina e
Costa Rica, a judicializacdo da politica se tornou um fendmeno importante,
(MAESTAD et al.,, 2010; RIOS-FIGUEROA; TAYLOR, 2006). No entanto, a
informacdo disponivel sobre o nimero, a natureza e os custos de acdes judiciais

referentes ao direito a saude ainda é escassa (LUNES et al., 2012), especialmente
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que concerne a informacao sistemética do impacto sobre o financiamento da saude
e as caracteristicas socioecondmicas dos reclamantes (MAESTAD et al., 2010).

A dinamica dos litigios relacionados ao direito a saude em termos de forca e
efeitos varia de acordo com a natureza do sistema de salde, especialmente no
tocante a organizacdo e a cobertura, e com 0s custos e a facilidade do acesso ao
sistema juridico do pais (YAMIN; GLOPPEN, 2011). Na maioria dos paises da
Ameérica Latina, a judicializacdo das politicas de saude gera grande tensao entre as
autoridades judiciarias e os gestores de saude (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012;
LUNES et al., 2012).

Os pontos de vista divergem, fortemente, se essa tendéncia de judicializacao
é positiva (VENTURA et al., 2010) ou negativa (FERRAZ, 2009) para o avanco do
direito a saude, especialmente no tocante a equidade em saude (YAMIN;
GLOPPEN, 2011; CHIEFFI; BARATA, 2009). Existem muitas criticas sobre a falta de
experiéncia dos tribunais sobre questdes médicas complexas e socioeconémicas, as
quais impedem os juizes de considerarem, completamente, as repercussées das
decisfes tomadas sobre o orcamento publico (YAMIN; GLOPPEN, 2011).

Os estudos realizados, no Brasil, ressaltam mais efeitos negativos do
fenbmeno da judicializacdo das Politicas de Satude. Um dos principais argumentos €
0 aumento das iniquidades no acesso a saude causado por esse tipo de intervencao
judiciaria no Sistema Unico de Saulde, privilegiando determinado segmento de
individuos com maior acesso a justica em detrimento de outros (CHIEFFI; BARATA,
2009, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; BORGES; UGA, 2010).

Outros argumentos se referem aos efeitos negativos relacionados a
governabilidade e a gestédo das politicas de saude, tais como: sujeicdo a monopdlios
de producédo/distribuicdo de medicamentos (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012;
DINIZ et al., 2012), perda da capacidade do sistema de saude administrar compras,
alocacdo desigual de recursos financeiros (DINIZ et al., 2012) causando
desequilibrio orcamentario e obstaculo para a pratica do uso racional de
medicamentos quando s&o solicitados judicialmente medicamentos sem
comprovacao de eficacia e ndo padronizados pelo SUS (MACHADO et al., 2011).

Segundo Yamin e Gloppen (2011), para entender esse fenémeno, suas forcas
motrizes e seus impactos na politica de saude e na alocagdo de recursos, é

necessaria uma abordagem multidisciplinar e comparativa que combine o0s
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conhecimentos do direito e da politica de saude na conjuntura econémica e politica
do pais.

O fendbmeno da judicializacdo é definido como a interferéncia do poder
judiciario em questdes que sao a priori de competéncia dos poderes executivos ou
legislativos (CHIEFFI; BARATA, 2009) ou o envolvimento do Poder Judiciario na
esfera politica (BORGES; UGA, 2009). Este novo papel exercido pelo Judiciario é
observado nas democracias contemporaneas, especialmente nos paises em que o
Poder Judiciario realiza o controle de constitucionalidade das leis (CHIEFFI,
BARATA, 2009; BORGES; UGA, 2009; ROMERO, 2010). No campo especifico da
politica de saude, a judicializacdo tem se apresentado como uma forma de
assegurar o direito a saude por intermédio das acdes judiciais (CHIEFFI; BARATA,
2009);

A concretizacéo do direito a salde, na maioria das vezes, esté relacionada ao
acesso e a efetividade das acdes de saude (prevencdo, tratamento ou controle de
doencas) as quais dependem do acesso da populacdo aos medicamentos. O
acesso a medicamentos essenciais constitui uma parte indispensavel do direito ao
mais alto padrdo atingivel da saude (LUIZA; BERMUDEZ, 2004, p. 45). Dessa forma,
h&4 uma forte tendéncia do Poder Judiciario, com base na prescricdo médica,
substituir o Executivo na escolha de medicamentos para disponibilizar no sistema
publico (BORGES; UGA, 2009, ROMERO, 2010).

Segundo a fundamentacao tedrica, a expansao do Poder Judicial se expressa
na forma da judicializacdo da politica que se caracteriza como um crescente
deslocamento dos conflitos politicos de suas arenas tradicionais do Executivo e
Legislativo para o Judiciario (VALLINDER; TATE, 1995; RIOS-FIGUEROA; TAYLOR,
2006).

De fato, a judicializacdo das politicas de saude gera uma tensdo entre o
Judiciario e as autoridades de saude tendo em vista que os tribunais tornaram-se 0s
garantidores das politicas que interferem no direito a saude. Esse fenbmeno ocorre
em muitos paises, independentemente do modelo judicial ou do tipo de sistema de
salide adotado (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; LUNES et al., 2012).

A dimensao do problema da Judicializacdo das Politicas de Saude pode ser
expressa no levantamento parcial, feito pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ), o
qual identificou mais de 240 mil processos judiciais relacionados ao setor de saude

em tramitacdo no ano de 2010 (Tabela 1). A maioria dessas acdes estava
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relacionada ao acesso aos servicos do Sistema Unico de Salde ou aos
medicamentos (BASSETE, 2011).

Tabela 1 - Frequéncia das ag¢des judiciais nos Tribunais Estaduais, em 2010, referentes ao
direito & satde por regides brasileiras de acordo com o Produto Interno Bruto (PIB), os indices
de Desenvolvimento Humano (IDH) e Densidade de Tecnologias em saude disponiveis por 100

mil habitantes

Regido | PIB per Participacdo | Populacéo IDH Densidade de | Acdes Acdes
capita da regido no Tecnologias judiciais | judiciais
(R$) PIB em saude (n=) (%)
disponiveis
por 100 mil
habitantes
Norte 10.625,79 | 5,3% 15. 864 .454 | 0.725 13,0 817 0,5%
Centro- | 22.364,63 | 9,3% 14.058.094 | 0.790 28,9 5.499 3,0%
Oeste
Nordest | 8.167,75 | 13,5% 53.081.950 | 0.670 19,3 10.130 5,6%
e
Sudeste | 22.147,22 | 55,4% 80. 364.410 | 0.790 35,0 42.799 23,6%
Sul 19.324,64 | 16,5% 27.386 891 | 0.805 27,8 121.957 | 67,3%

Fontes: UNDP, 2013; WORLD BANK, 2013; CNJ,2010; IBGE, 2009, 2010.

Na opinido de Ferraz (2009) e de Chieffi e Barata (2009), o acesso aos
medicamentos pelos cidadéos, por via judicial, pode aumentar a inequidade em
salde visto que a maioria dos litigantes ndo pertence aos grupos socioeconémicos
desfavorecidos da sociedade brasileira.

Nesse contexto, este capitulo da tese como objetivo sistematizar e discutir a
producéo de artigos cientificos sobre o direito a satde no contexto da judicializacédo
da Politica de Saude brasileira no ambito da Assisténcia Farmacéutica. Esta
pesquisa foi norteada pelas seguintes questdes: quais regides do pais concentram
um maior niumero de estudos sobre o tema? Quais foram o0s assuntos de maior
interesse abordados nas investigagdes cientificas conduzidas no Brasil? Quais foram
as estratégias de pesquisa e 0s procedimentos empregados nos estudos? Quais
foram as principais lacunas, semelhancas, incoeréncias ou contradicbes das
pesquisas realizadas?

Foi realizado um estudo descritivo e retrospectivo, utilizando-se a técnica de
pesquisa bibliogréfica a fim de se obter uma revisao de literatura do tipo Estado da

Arte. As fontes de pesquisa foram artigos publicados nas bases de dados da
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Biblioteca Virtual de Saude (BVS). Foram utilizadas as palavras chaves isoladas:
judicializacéo e deciséo judicial, e as combinadas: direito a salde e medicamentos.

Utilizaram-se, como critério de inclusdo, pesquisas realizadas no Brasil cujo
objeto de estudo estava relacionado a judicializacdo no ambito da Assisténcia
Farmacéutica do SUS. Como critério de exclusdo, ndo foram considerados os
ensaios cientificos por se tratarem de textos com intuito de expor ideias e pontos de
vista do autor sobre determinado tema. Ao preencher esses critérios, os artigos
selecionados conformaram o corpus da pesquisa.

Seguiram-se as recomendacdes de Creswell (2007) para construir o mapa de
literatura da pesquisa. Foi realizada a leitura flutuante do material a ser analisado,
comecando pelo resumo e depois pelo artigo completo. O corpus da pesquisa foi
classificado em 3 categorias de assunto (Assisténcia Integral, Bioética e
Planejamento/Administracdo em saude), intitulados de acordo com descritores em
ciéncias da saude - DeCS - mais abrangentes identificados no conjunto de artigos
selecionados). Considerando os diversos niveis hierarquicos do mapa, foram
definidos topicos e subtépicos de acordo com as palavras-chaves do objetivo de
cada estudo.

Para sistematizar as principais lacunas, semelhancas, incoeréncias ou
contradicbes dos artigos pesquisados sobre as alegacbes de conhecimento, as
estratégias de investigacao e a coleta/analise de dados, foi elaborada uma matriz de
sintese, conforme os elementos técnicos e caracteristicas descritas por Creswell
(2007) (Quadro 2).

Quadro 2 - Os elementos técnicos e caracteristicas das alegacfes de
conhecimento, as estratégias de investigacao e a coleta/anélise de dados

Estratégia de Quantitativa Qualitativa Métodos Mistos

investigacao

Alegacdes de | Perspectiva poés- | Construtivista:  busca o | Pragmatica: preocupagéo

conhecimento | positivistas: reflete uma | entendimento por meio de | com as aplicacbes e
filosofia  determinista, | uma  complexidade de | solucdes para 0s

na qual as causas
determinam os efeitos
e resultados. Mensura
dados da realidade
objetiva por meio de
variaveis relacionadas
com as hipbteses e
guestdes de pesquisa.

visdes. Concentram-se em
contextos especificos onde
as pessoas vivem ou
trabalham, abordando o
processo de interagdo.
Gera uma teoria ou um
padrdo de significado.

Participatoria: orientada
para mudanca da realidade

problemas, usando todos
0S meios para entender o
problema. Pode usar uma
lente tedrica.
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Testa, verifica teorias. e para delegacéo de poder.
Técnicas Experimentos Estudos de Caso: explora | Reline diferentes métodos,
com profundidade  um | coletas e andlise de dados:
Levantamentos: programa, atividade,
utiizam questionarios processo, uma ou mais Procedimentos
ou entrevistas | pessoas por meio de varios | Se€quenciais: expandem os
estruturadas para | procedimentos de coleta de | fesultados de um metodo,
coleta de dados, com | 4ados. utilizando outro.
objetivo de efetuar
generalizacdes a partir | Etnografia: estudo de um Procedimentos
de uma amostra para | grupo cultural em ambiente | COncomitantes:
uma populagao. natural. Com coleta de | Convergéncia de dados
dados observacionais, | duantitativos e qualitativos
predominantemente. a fim de obter analise
ampla.
Pesquisa Narrativa: estuda
a vida das pessoas, por | Procedimentos
meio da narrativa do | transformadores: usa uma
pesquisador e do | teoria como uma
pesquisado. perspectiva integradora
dentro de uma pesquisa
com dados qualitativos e
quantitativos.
Método  de | Perguntas baseadas | Questdes abertas, dados | Questdes abertas e
pesquisa em instrumento | de  entrevistas, grupos | fechadas, formas mdultiplas
(questbes fechadas), | focais, dados de | de dados, contemplando
anélise estatistica. observacao, de | todas as possibilidades
documentos e audiovisuais, | citadas, analise estatistica
analise de texto e imagem. | e textual.

Fonte: Creswell, 2007, p. 24-36.

Cronologia e distribuicdo geografica dos artigos publicados

No total, foram localizados 43 artigos cientificos. Seis foram descartados por
se tratarem de ensaios, perfazendo 37 artigos. Foram publicados uma média de
guase quatro artigos por ano (Gréafico 1). No entanto, observou-se que o maior
namero de publicagcbes ocorreu a partir de 2010, ou seja, ano subsequente a
audiéncia publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal. Essa audiéncia ocorreu
nos meses de abril e maio de 2009, com a finalidade de discutir com os atores
envolvidos (defensores publicos, promotores e procuradores de justica, magistrados,
professores, médicos, profissionais de saude, gestores e usuarios do SUS) as
vultosas demandas judiciais no setor saude (BORGES; UGA, 2010; PEPE et al.,
2010a).
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Gréfico 1 - Evolucéao de artigos publicados, na BVS no periodo de 2005 a 2014,
sobre a judicializac&o das politicas de salude no tocante ao acesso aos
medicamentos

nimero de artigos publicados

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

As pesquisas realizadas concentraram seus locais de coleta de dados, em
sua maioria, nas regibes Sul e Sudeste do pais, apresentando uma analise

localizada num determinado municipio ou Estado.

Grafico 2 - Distribuicdo geogréafica dos locais de coleta de dados para os
artigos publicados na BVS, no periodo de 2005 a 2014, sobre a judicializagdo
das politicas de salde no tocante ao acesso aos medicamentos.

Brasil, 19%

Nordeste, 11%

Norte, 4%

Centro-Oeste, 7%

A possivel explicacao para esse achado pode estar relacionada a distribuicédo
geografica concentrada das ac¢fes judiciais em alguns Tribunais Estaduais de

Justica. Conforme o Conselho Nacional de Justica, em 2010, mais de 180 mil acdes
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hY

relacionadas ao direito & saude acumularam-se nos tribunais, no entanto 90,9%
foram movidas por residentes das regides Sul e Sudeste (CNJ, 2010).

Mesmo existindo essa concentracéo de acdes judiciais em alguns estados do
pais, essa falta de informacdo consolidada por regido dificulta uma avaliacdo
sistematica da implementacdo da Politica Nacional de Medicamentos no pais.
Conforme destacam Schitz e Oliveira (2010), esses estudos apresentaram como
limitacdo a impossibilidade de estabelecer comparacdes entre resultados obtidos em
contextos demogréficos, sociais e territoriais diferentes.

A pesquisa documental foi a mais aplicada nos estudos (Gréfico 3). A
estratégia de pesquisa quantitativa foi empregada na maioria dos estudos (48%),
seguida da pesquisa qualitativa (43%) e métodos mistos (9%). Em relacdo a
pesquisa qualitativa com a utilizacdo de entrevistas ficou limitada a poucos estudos
(8%).

Grafico 3 - Frequéncia dos artigos publicados extraidos da BVS no periodo de
2005 a 2014, segundo a fonte de coleta de dados empregada nos estudos
sobre a judicializacdo das politicas de salude no tocante ao acesso aos
medicamentos

entrevista

Audio

Bibliografica

Documental

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Nas pesquisas analisadas, houve dois tipos de materiais empiricos: (a)

discursos e informacdes levantados por meio de entrevistas ou gravacdes de audio;
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e (b) informagbes contidas em documentos levantados em instancias do Judiciario
ou de instituigdes publicas.

Na opinido de Schitz e Oliveira (2010), a coleta de informacfes por meio de
entrevistas aplicadas a atores sociais relevantes é um procedimento de extrema
valia no desenvolvimento de estudos de caso. Além disso, permite a pesquisa dos
mais variados processos de subjetivacdo em relacao a saude.

Os objetivos, as alegacfes de conhecimento, as estratégias de investigacao e
a técnica de coleta/analise de dados empregados nos artigos analisados foram

sumarizadas (Quadros 3, 4,5 e 6).



Quadro 3 - Objetivos, alegacdes de conhecimento, estratégias de investigacédo e técnica de coleta/andlise de dados
empregados nos artigos publicados extraidos da BVS no periodo de 2013 a 2014

Autor/ano Objetivo Alegacgdes de Estratégia de Coleta e analise de dados
conhecimento investigagéo
Aith et al., Analisar como a Comissdo Nacional de Incorporagdo Tecnolégica | Construtivista Qualitativa Dados documentais e bibliograficos
2014 promove a incorporagdo de novas tecnologias ao SUS
Leitdo et al., Conhecer o impacto das demandas judiciais sobre a organizagdo | Pos-positivista Quantitativa Dados bibliograficos
2014. dos servigos publicos de salde
Gomes et al., Identificar o conteddo dos discursos proferidos na Audiéncia | Construtivista Qualitativa Dados de 4udio
2014. Publica
Carvalho e Analisar o itinerario dos usuarios que tiveram acesso a | Construtivista Qualitativa Dados de entrevistas
Leite, 2014 medicamentos via judicial no estado do Amazonas
Ansesi, 2013 Discutir as estratégias e formas de efetivacdo da saude como | Construtivista Qualitativa Dados de documentos-relatérios e
direito. bibliogréficos, andlise textual
Ramos e Investigar a ocorréncia de pedido judicial de medicamento para | Pds-positivista Quantitativa Dados de documentos (pareceres
Ferreira, 2013 | indicagBes ndo aprovadas pela ANVISA técnicos), andlise estatistica
D Espindula, Apresentar 0s pontos basicos da Judicializacdo da medicina | Construtivista Qualitativa Dados bibliogréaficos
2013 realizando reflexdo bioética.
Travassos et Descrever e comparar registros de trés tribunais brasileiros quanto | Pds-positivista Quantitativa Dados de documentos (decisGes dos
al., 2013 as caracteristicas e aos resultados das ac¢des relacionadas ao Tribunais), analise estatistica
SuUs
Boing et al., Analisar os mandados judiciais para fornecimento de Pdés-positivista Quantitativa Dados de documentos (relatorios
2013 medicamentos impetrados contra o Estado de Santa Catarina técnicos), andlise estatistica.
Barreto et al., Descrever o perfil das demandas judiciais por medicamentos em Pos-positivista Quantitativa Dados de documentos (pareceres)
2013 municipios do Estado da Bahia
Nepomuceno Compreender as consequéncias provocadas pela atuacao do Construtivista Qualitativa Dados de entrevista
etal., 2013 Poder Judiciario no cotidiano de cuidado da familia que vive o

adoecimento por um agravo de carater genético
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Quadro 4 - Objetivos, alegacdes de conhecimento, estratégias de investigacao e técnica de coleta/anélise de dados

empregados nos artigos publicados extraidos da BVS em 2012

etal., 2012

industria farmacéutica em agdes judiciais contra o Estado.

Autor/ano Objetivo Alegacfes de Estratégia de | Coleta e andlise de dados
conhecimento investigacao
(método)
Machado e Analisar as falas publicas, visando identificar, no discurso de Construtivista Qualitativa Dados de audio da Audiéncia
Dain, 2012 cada participante, os principais argumentos relacionados ao Publica do STF
fendbmeno da judicializacao no Brasil
Soares e Trazer novos elementos para o debate sobre a judicializacdo Construtivista Qualitativa Dados bibliogréficos
Depréa, 2012 da saude e sobre 0 acesso a medicamentos
Diniz et al., Analisar a dimenséo financeira da judicializa¢do dos trés Pos-positivista | Quantitativa Dados de documentos (processos
2012 medicamentos de alto custo disponiveis no mercado judiciais), andlise estatistica
farmacéutico para o tratamento das mucopolissacaridoses
Sartori Jr. et Caracterizar as ag0es judiciais relativas ao acesso ao Pdés-positivista | Quantitativa Dados de documentos (processos
al., 2012 tratamento da doenca de Fabry por terapia de reposicéo Judiciais), andlise estatistica
enzimatica.
Pandolfo et Propde uma revisdo narrativa que procurou refletir sobre as Construtivista Qualitativa Dados bibliogréaficos
al., 2012 demandas judiciais, descrevendo e discutindo os aspectos
legais e sanitarios.
Stamford e Analisar as decisdes do sistema juridico sobre acesso da Pragmética Métodos Dados de documentos (processos
Cavalcanti, populagdo a medicamentos no Sistema Unico de Saude por via Mistos judiciais e relatérios
2012 judicial quanto a critérios de deciséo e eventuais pressdes administrativos), Anélise
politicas e econdmicas. estatistica e textual
Souza et al., Descrever a demanda do direito a satde no Tribunal de Pragmética Métodos Dados de documentos (processos
2012 Justica do Estado de Mato Grosso sobre medicamentos para Mistos judiciais), Andlise estatistica e
pessoas com cancer textual
Campos Neto | Descrever as relac6es entre médico prescritor, advogado e Pos-positivista | Quantitativa Dados de documentos (processos

Judiciais), andlise estatistica.
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Quadro 5 - Objetivos, alegacdes de conhecimento, estratégias de investigacéo e técnica de coleta/anélise de dados

empregados nos artigos publicados extraidos da BVS no periodo de 2010 a 2011

Saude de S&o Paulo segundo evidéncias de eficacia e seguranga

Autor/ano Objetivo Alegacdes de Estratégia de | Coleta e analise de dados
conhecimento investigacao
Valle e Expor as principais ideias discutidas na Audiéncia Publica para Construtivista Qualitativa Dados de audio da Audiéncia
Camargo, tratar de assuntos afetos a area de salde e realizar uma breve Publica do STF e processos
2011 andlise posterior da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
Machado et Analisar o perfil dos requerentes e dos medicamentos pleiteados P6s-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos
al., 2011 em acdes judiciais Judiciais), analise estatistica
Sant'ana et Analisar a solicitagdo judicial de medicamentos previstos nos Construtivista Qualitativa Dados bibliograficos
al., 2011 componentes da assisténcia farmacéutica no SUS
Macedo et al., | Analisar a solicitagdo judicial de medicamentos previstos nos Pdés-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos
2011 componentes da assisténcia farmacéutica no SUS Judiciais), andlise estatistica
Leite e Mafra, | Analisar as trajetdrias dos usuarios que recebem medicamentos via | Construtivista Qualitativa Dados de entrevistas
2010 mandados judiciais contra o Estado de Santa Catarina, suas
motivacdes e percepcdes sobre esta forma de acesso
Ventura et al., | Problematizar a relacéo entre o acesso a justica e a efetividade de P6s-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos
2010 um dos aspectos do direito a saude: 0 acesso aos medicamentos. Judiciais), andlise estatistica
Pepe et al., Propde avangar na compreensao de um dos aspectos da Construtivista Qualitativa Dados bibliogréaficos
2010a judicializac&o da saide, em especial, a relacio deste mecanismo
com a gestdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS
Borges e Discutir a atuag&o do Poder Judiciario nos conflitos individuais para | Construtivista Qualitativa Dados bibliograficos
UGA, 2010 efetivacdo do direito a saide
Pepe et al., Analisar as agfes individuais de fornecimento de medicamentos, Pés-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos
2010b considerados essenciais pelo Tribunal de Justica do Rio de Janeiro Judiciais), andlise estatistica
Romero, 2010 | Descrever as caracteristicas da jurisprudéncia do Tribunal de P6s-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos
Justica do Distrito Federal em relacéo a a¢des de medicamentos Judiciais), analise estatistica
Lopes et al., Avaliar a racionalidade das ag¢des judiciais recebidas pela Sec. de Pés-positivista Quantitativa Dados de documentos (processos e
2010

relatérios), analise estatistica
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Quadro 6 - Objetivos, alegacdes de conhecimento, estratégias de investigacéo e técnica de coleta/andlise de dados

empregados nos artigos publicados extraidos da BVS no periodo de 2005 a 2019

al., 2005

fornecimento de medicamentos a pacientes individuais,
impetrados contra a Secretaria de Saude do Rio de Janeiro

Autor/ano Objetivo Alegacfes de Estratégia de | Coleta e andlise de dados
conhecimento investigacao
(método)
Chieffi e Caracterizar as demandas judiciais para obtencao de Pos-positivista | Quantitativa Dados de documentos (Relatérios
Barata, 2009 medicamentos junto a Secretaria Estadual de Sao Paulo administrativos), andlise
estatistica
Borges e Uga, | Discutir, com base na andlise das ag¢8es judiciais individuais Pragmatica Métodos Dados de documentos (processos
2009 para fornecimento de medicamentos propostas por usuarios do Mistos judiciais), andlise estatistica e
SUS contra o Estado do Rio de Janeiro no ano de 2005, a textual
atuacao do Poder Judiciario de primeira instancia no
julgamento deste tipo de processo judicial
Leite et al., Analisar as solicitagbes de medicamentos por usuarios Pos-positivista | Quantitativa Dados de documentos (relatérios
2009 individuais administrativos), andlise
estatistica
Andrade et al., | Busca apresentar bases conceituais para a discussdo da Construtivista Qualitativa Dados bibliogréaficos
2008 judicializacao da saude no Brasil
Marques e Analisar como o sistema juridico vem garantindo o direito Construtivista Qualitativa Dados de documentos
Dallari, 2007 social a assisténcia farmacéutica por meio da prestacao (Processos judiciais)
jurisdicional
Vieira e Descrever os efeitos das agdes judiciais que requerem o Pdés-positivista | Quantitativa Dados de documentos
Zucchi, 2007 fornecimento de medicamentos quanto aos aspectos da (Processos judiciais), andlise
Politica Nacional de Medicamentos estatistica
Messeder et Elaborar uma andlise descritiva dos mandados judiciais para Pés-positivista | Quantitativa Dados de documentos

(Processos judiciais), analise
estatistica
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Os assuntos de maior interesse das pesquisas cientificas foram sumarizados

no mapa de literatura (Figura 9).

Figura 9 - Mapa de literatura para os artigos publicados na BVS, no periodo de
2005 a 2014, sobre ajudicializacédo das politicas de saude no tocante ao
acesso aos medicamentos
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(Asensi, 2013)

De maneira geral, os estudos sobre a judicializagdo da saude enfatizaram os
efeitos negativos deste tipo de demanda na governabilidade e gestdo das politicas
de saude. Um dos principais argumentos foi 0 aumento das iniquidades no acesso
aos servigos de saude em virtude desse tipo de intervengdo no SUS, privilegiando
determinado segmento e individuos com maior acesso a justica em detrimento de
outros (CHIEFFI; BARATA, 2009; MARQUES; DALLARI, 2007; VIEIRA; ZUCCHI,
2007).
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Quadro 7 - Impactos negativos da judicializac&o das politicas de saude no
tocante ao acesso aos medicamentos, conforme artigos publicados na BVS no
periodo de 2005 a 2014

Impactos negativos

1. Contradiz os principios constitucionais da equidade e acesso a assisténcia a saude.

2. Risco de alterar uma alocacdo de recursos financeiros para poucos em detrimento de
beneficios que poderiam destinar-se a muitos cidadéos.

3. Prejuizos a equidade na saude.

4. A grande quantidade de demanda judicial causa transtornos para as finangas publicas porque o
Estado acaba sendo ineficiente, perdendo seu poder compra.

5. Muitas das decisdes judiciais infringem ou distorcem principios do SUS.

6. As demandas judiciais prejudicam as politicas, impedindo a alocacéo racional dos escassos
recursos publicos.

7. Interferéncia no planejamento das acdes de saude.

8. A seguranca do paciente pode ser comprometida em razdo de possiveis prescricfes
inadequadas, em especial na prescricdo de “novos” medicamentos e/ou “novas” indicagdes
terapéuticas para os quais as evidéncias cientificas ainda ndo se encontram bem estabelecidas.

9. Comprometem o atendimento de prioridades definidas e a implementacdo das politicas de
assisténcia farmacéutica aprovadas.

De outro lado, Ventura et al. (2010) afirmam que “a judicializacdo pode
expressar reivindicacbes e modos de atuacdo legitimos de cidaddos e de
instituicdes”. Ressaltam ainda que se trata de “um elemento importante na tomada
de decisdo dos gestores e, muitas vezes, na melhoria do acesso aos medicamentos
no ambito do SUS”. Na opinido dessa pesquisadora, 0s estudos apontam, com maior
énfase, as deficiéncias e insuficiéncias do sistema de saude (MESSEDER et al.,
2005; ROMERO, 2010; SANT’ANA, 2011).

Os resultados das pesquisas indicaram que a via judicial foi utilizada tanto
para os cidaddos obterem medicamentos ndo incorporados pelo SUS como aqueles
pertencentes a lista de medicamentos essenciais. O maior percentual (69,2%, RJ) de
solicitacdo de medicamentos pertencentes as listas do SUS foi observado por
Messeder et al. (2005), seguido (66%, MG) por Campos Neto et al. (2012), (62%,
SP) por Vieira e Zucchi (2007), (52%, RJ) por Borges e Uga (2010), (50%, DF) por
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Romero (2010), (48,1%, RJ) por Pepe et al. (2010b), enquanto o estudo de Chieffi e
Barata (2009) diverge desses resultados ao indicarem frequéncia menor (23%, SP).

Os resultados desses estudos indicam algumas deficiéncias e insuficiéncias
na gestao do sistema de saude para atender de modo satisfatério a necessidade da
populacdo no tocante aos medicamentos essenciais padronizados no ambito do
SUS. As principais falhas, de acordo com as pesquisas, podem ser motivadas por
falhas no abastecimento devido a programacéo e as aquisi¢des inadequadas ou na
dispensacdo (MACHADO et al., 2011; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; CHIEFFI; BARATA,
2009; BORGES; UGA, 2010; MESSEDER et al., 2005).

Por outro lado, pesquisadores argumentam gque nem sempre a prescricao
médica do demandante €& concordante com Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelas instancias do SUS (SANT’ANA, 2011;
ROMERO, 2010; MARQUES; DALLARI, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2007, MESSEDER
et al.,, 2005). Campos Neto et al. (2012) alertam que, durante a implementacdo da
Politica de Assisténcia Farmacéutica, existem interesses diversos aos da populacéo
0S quais permeiam a relacdo da industria farmacéutica com os profissionais de
saude.

Progressivamente, percebe-se uma tendéncia de aumento na percentagem
de medicamentos pleiteados judicialmente que n&o fazem parte da lista dos
programas governamentais do Sistema Unico de Sautde. Os estudos destacam que
essa mudanca de perfil nas acfes judiciais impetradas pelos cidaddos ocorreu ao
longo das décadas (VENTURA et al., 2010; BORGES; UGA, 2010; ROMERO, 2010;
CHIEFFI; BARATA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; MESSEDER et al., 2005).

No inicio da década de 1990, as ac¢les judiciais pleiteavam exclusivamente
medicamentos antirretrovirais/HIV. Entretanto, no final dessa década, reduziram-se
(SANT’ANA, 2011) e ampliaram-se para uma variedade de condi¢cdes patologicas
como cancer, hepatite C, artropatias, esclerose mdultipla, diabetes, transtornos
mentais, doencas neuroldgicas e osteoporose (VENTURA et al.,, 2010; BORGES;
UGA, 2010; ROMERO, 2010; CHIEFFI; BARATA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007;
MESSEDER et al., 2005 ). Segundo Romero (2010), a partir de 2000, os portadores
de doencas raras, em acdes pessoais ou impetradas por associacdes de doentes,
iniciaram o pleito judicial para o fornecimento de medicamentos experimentais ou

fora do mercado brasileiro com elevado custo.
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De acordo com alguns estudos, os medicamentos para terapia de cancer
estavam entre os mais demandados judicialmente (VIEIRA; ZUCCHI, 2007,
CHIEFFI; BARATA, 2009; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012). O estudo conduzido
por Lopes et al. (2010), envolvendo solicitacbes de antineoplasicos por via
administrativa e judicial, constatou que o Estado gastou em média R$ 33,5 mil por
paciente, perfazendo um montante de R$ 40 milhdes. No entanto, cerca de 17% dos
pedidos ndo tinham evidéncia para a indicacdo mencionada no pleito, equivalendo a
um gasto inadequado em torno de R$ 6,8 milhdes.

Devido ao custo extremamente elevado de muitos medicamentos contra o
cancer que produzem apenas um beneficio marginal de sobrevivéncia e sem
considerar a qualidade de vida dos pacientes, os cientistas do National Institutes of
Health (NIH) alertam sobre a necessidade das autoridades definirem limites para o
uso e fixacdo dos precos destes medicamentos. Os pesquisadores apontam que
muitos estudos demonstram um pequeno beneficio de sobrevivéncia sem levar em
consideracdo a qualidade de vida do paciente. Nos ultimos quatro anos, 90% dos
farmacos contra o cancer ou bioldégicos aprovados pela Food and Drug
Administration (FDA) custou mais de US$ 20 mil para um regime de 12 semanas,
oferecendo um beneficio adicional de sobrevivéncia de apenas dois meses ou
menos (KUEHN, 2009).

Nesse sentido, alguns estudos indicaram uma relacdo de interesses entre
industria farmacéutica, advogados, médicos e associacfes de pacientes no pleito de
medicamentos novos e mais caros com intuito de pressionar a incorporacdo das
referidas tecnologias no ambito do SUS (CHIEFFI; BARATA, 2009; CAMPOS NETO
et al., 2012; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; SOARES; DEPRA, 2012; VENTURA
et al., 2010).

Nas entrevistas conduzidas por Carvalho e Leite (2014) com usuarios
portadores de doencas ou com tratamentos correspondentes ndo constantes de
protocolos clinicos do Ministério da Saude, constatou-se que o médico aparece
como um dos primeiros profissionais a orientar os usuarios na busca do
medicamento via judicial, seguidos pelos outros profissionais, em especial a
assistente social, que contribuiram para informacao ao usuario. Em outro estudo de
Leite e Maffra (2010), os médicos (39%) e as associacfes e amigos (28%)

apareceram como um dos primeiros a orientar 0s usuarios na busca do
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medicamento via judicial. Essas pesquisadoras verificaram que em alguns relatos
ocorreu encaminhamento direto do médico ao advogado.

Para Pepe et al. (2010a), as acdes judiciais tém sido um importante caminho
para 0 acesso a medicamentos de Ultima geracdo. Ventura et al. (2010) chamam
atencdo para a forte dependéncia dos estados nacionais das industrias
farmacéuticas, tanto no desenvolvimento das pesquisas clinicas como em relagédo ao
custo da incorporacdo das novas tecnologias nos sistemas de saude.

Schitz e Oliveira (2010) enfatizaram que mesmo sendo evidentes 0s
impactos positivos e negativos das decisdes judiciais em relagdo a gestdo da politica
publica no Brasil, ainda ndo € possivel fazer avaliacdes rigorosas desses impactos,
em funcdo da escassez de evidéncias de base empirica a esse respeito.

De fato, observa-se que a demanda judicial evidencia uma tenséo interna no
sistema de assisténcia a saude, entre a autonomia do médico em sua prescri¢cao e
0s regulamentos, normas sanitarias, bem como os PCDTs. Tal posicionamento do
Judiciario tem resultado em uma forte tensdo e discussao sobre a legitimidade e a
competéncia técnica do poder judicial para decidir sobre o contetdo e o modo como
a prestacao estatal deve ser cumprida pelo Executivo (PEPE et al., 2010a).

A sistematizacdo dos dados desta pesquisa corroborou os achados de Schitz
e Oliveira (2010) no sentido de que os estudos empiricos sobre a atuacdo do Poder
Judiciario em relacdo as politicas de saude no Brasil ndo evidenciam padronizacéo
dos procedimentos de coleta de dados. Esses pesquisadores destacam que o
levantamento de informacdes contidas em pecas processuais (peticbes, defesas,
contestagdes, sentencgas, instrumentos de agravo, dentre outras) permite explorar e
caracterizar os atores sociais envolvidos em uma determinada acado judicial, bem
como 0s motivos que a impulsionam, os tipos de medicamentos 0s quais estédo
sendo solicitados. No entanto, ndo permite 0 acompanhamento e a avaliacdo do
impacto das demandas judiciais na gestdo. Assim, sugerem a aplicacdo de
indicadores padronizados para futuras pesquisas no sentido de permitir a analise
comparativa dos resultados dos diversos estudos distribuidos regionalmente.

Alguns estudos com enfoque sobre os custos das demandas judiciais
abordaram a racionalidade da aplicacdo dos recursos (LOPES et al., 2010) e a
questdo dos monopdlios de fabricagdo e de distribuicAo dos medicamentos
demandados judicialmente (DINIZ et al., 2012; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012).
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A problemética do monopodlio foi abordada por Diniz et al. (2012) nas compras
de medicamentos para mucopolissacaridoses realizadas pelo Ministério da Saude ao
longo de cinco anos (2006-2010). O montante de recursos aplicado foi da ordem de
R$ 213 milhdes, cujas compras foram realizadas a empresa que monopolizava esse
mercado no Brasil.

Com enfoque semelhante, a pesquisa de Stamford e Cavalcanti (2012) na
Secretaria de Estado da Saude de Pernambuco evidenciou que 70,9% dos
medicamentos demandados judicialmente estavam com carta patente ou pedido.
Esses pesquisadores estimaram que 80% dos medicamentos com carta patente ou
pedido no INPI pertenciam a oito empresas farmacéuticas e 90,95% dos recursos
financeiros para aquisicdo desses medicamentos referiam-se a sete laboratorios
farmacéuticos. Para atender aos tratamentos solicitados, no primeiro semestre do
ano de 2009, foram gastos R$ 4,5 milhGes e os valores médios de aquisicdo dos
medicamentos mais demandados para tratamentos anuais variaram de R$ 18 mil a
R$ 193 mil.

Em virtude de existirem poucos estudos disponiveis sobre o nimero, natureza
e custos dos processos judiciais sobre questbes de saude, a andlise global do
fenbmeno foi limitada. Da mesma forma, existe pouca informacdo sisteméatica
disponivel sobre o impacto sobre o financiamento da salde e as caracteristicas
socioecondmicas dos reclamantes (MAESTAD et al., 2010; LUNES et al., 2012).

Na opinido de Ventura et al. (2010), o principal desafio € formular estratégias
politicas associadas a mecanismos e a instrumentos democraticos que aperfeicoem
0s sistemas de saude com vistas a efetividade do direito & saude. Esses
mecanismos devem envolver o processo regulatério das novas tecnologias, em
especial os critérios de inclusdo e exclusdo com a ampla transparéncia e a
participacédo dos diversos atores sociais hesse processo.

No mesmo direcionamento, Aith et al. (2014) afirmam que os ambitos
decisorios nas trés esferas de governo precisam ser penetraveis pela participacdo
da sociedade civil, como por exemplo, as associacdes de portadores de patologias,
féruns de participacéo social e os conselhos de saude.

Por outro lado, Asensi (2013) expde os dilemas da participagéo social, no que
diz respeito, a cooptagdo dos usuérios pelos grupos politicos mais coesos 0s quais
participam do Conselho de Saulde, ressaltando a importancia de se desenvolver

espacos predominantemente informais de participacdo. Em relacdo a cooptacao dos
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usuarios, Soares e Depra (2012) alertam sobre a necessidade de aprofundar os
conhecimentos referentes as relagbes existentes entre o setor farmacéutico e as
associac0Oes representativas de portadores de doencas e os advocacy groups.

Nos estudos analisados foi observado que a Judicializacdo envolveu aspectos
politicos, sociais, éticos, juridicos e sanitarios. Dessa forma, para compreensédo do
referido fenbmeno sdo necessarios conhecimentos, além de seu componente
juridico e de gestdo de servicos publicos. Nesse direcionamento as pesquisas,
necessariamente, precisam ter um olhar multidisciplinar (PANDOLFO et al., 2012;
VENTURA et al., 2010).

De acordo com os estudos analisados, estima-se que, aproximadamente,
50% dos medicamentos demandados judicialmente ao Sistema Unico de Salde ndo
estavam incorporados nas listas governamentais (MESSEDER et al., 2005;
CAMPOS NETO et al.,, 2012; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; BORGES; UGA, 2010;
ROMERO, 2010; PEPE et al.,, 2010a). Portanto, ha indicios que a fase de
incorporacdo do ciclo de vida da tecnologia esteja fortemente relacionada com o
fenbmeno da judicializacdo devido a frequéncia, significante, de pleitos judiciais
envolvendo medicamentos “inovadores” ou recém-lancados no mercado.

A analise do mapa de literatura possibilitou identificar que pesquisas sobre a
participacdo social foi pouco explorada , contudo tem um potencial de ampliar os
estudos realizados sobre a judicializacdo da politica de saude, especialmente no
tocante a cooptacdo dos usuarios por parte da industria farmacéutica. Além disso,
possibilitou observar a evolucao gradual para o enfoque multidisciplinar e, em alguns
casos, interdisciplinar das investigacdes cientificas sobre o problema estudado.
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4 OBJETIVO
4.1 Geral

Analisar a participacdo social durante as fases de formacéo da agenda e de
formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), aplicando-se o modelo
teorico Coalizdo de Defesa no contexto da judicializagéo.

4.2 Especificos

Descrever o papel dos atores sociais na formacao da agenda e na formulagéo
da Politica Nacional de Medicamentos;

Identificar as Coalizbes, seus recursos e o sistema de crencas e valores que
prevaleceram na PNM,;

Descrever os fatores sociais, legais, politicos e econdmicos que contribuiram
para ocorréncia do fenbmeno da judicializacdo da Politica de Medicamentos
brasileira;

Descrever as principais trajetérias das mudancas ocorridas na PNM.
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5 METODOLOGIA

Estudo de caso unico, descritivo, com abordagem qualitativa, combinando as
técnicas de pesquisa bibliografica e documental.

O estudo de caso consiste em um estudo profundo e exaustivo de um ou
poucos objetos, de modo que permita seu amplo e detalhado conhecimento. O
propésito do estudo de caso é proporcionar uma visao global do problema ou
identificar possiveis fatores que o influenciam ou sdo por ele influenciados (GIL,
2008).

Foram seguidas as recomendacfes metodolégicas proposta por Yin (2010)
para realizar o estudo de caso. A unidade deste estudo de caso foi o processo de
formacao da agenda e formulagéo da Politica Nacional de Medicamentos.

Multiplas fontes de evidéncia foram utilizadas a fim desenvolver linhas de
convergéncia de investigacdo para o processo de triangulagcdo dos dados e da
teoria, visando corroborar os achados da pesquisa (YIN, 2010). As evidéncias deste
estudo de caso foram obtidas de duas fontes: literatura cientifica e documentos (atas
de reunido do Conselho Nacional de Saude, legislacdes e outros documentos
oficiais do Ministério da Saude).

A captura das fontes de dados foi feita a partir do Portal da Biblioteca Virtual
em Saude (BVS), do sistema de legislacdo da saude (Saude Legis) e do site do
Conselho Nacional de Saude, utlizando-se as palavras-chaves isoladas
“‘judicializacédo” e “decisdo judicial” e as combinadas “direito a saude e
medicamentos”, “Politica Nacional de Medicamentos”.

Foram obedecidos os seguintes principios para coleta de dados: mdltiplas
fontes de evidéncia, um protocolo preestabelecido, um banco de dados do estudo de
caso e um encadeamento de evidéncias, ou seja, vinculos explicitos entre as
guestdes formuladas, os dados coletados e as conclusdes (YIN, 2010).

O protocolo continha o instrumento de coleta de dados, os procedimentos e
as regras gerais para garantir a confiabilidade da pesquisa e orientar o investigador
a como realizar a coleta de dados (YIN, 2010).

Para a presente pesquisa, o protocolo elaborado contemplou a finalidade, os
procedimentos de coleta de dados, o esbogo do relatério de estudo de caso, as

questdes do estudo de caso, a avaliacdo e outros itens relevantes (Apéndice A).
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Seguindo-se as orientacdes de Yin ( 2010), foram coletados dados suficientes
referentes as questbes principais do estudo, para que se tivesse evidéncia
confirmatdria de pelo menos duas fontes, incluindo as tentativas de investigar
hipbteses e explanacdes rivais importantes

A pesquisa foi desenvolvida em duas etapas. Na primeira etapa, foi realizado
o rastreamento do processo (process tracing) do tipo narrativa analitica. Na
segunda, foi aplicado o modelo de Coalizdo de Defesa que foi descrito

anteriormente.

Local de estudo

O Brasil € uma republica federativa, cujo sistema politico é descentralizado e
compreende varios entes politicos autbnomos (governo federal, 26 estados, um
Distrito Federal e 5.563 municipios). Tem um poder executivo liderado pelo
presidente, um legislativo bicameral e um poder judiciario independente (PAIM et al.,
2011).

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica € de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS (federal, estadual e municipal). Os recursos federais sao
repassados no Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica constituido por
trés componentes: basico (destinado a aquisicdo de medicamentos e insumos no
ambito da atencdo primaria a saude), estratégico (financia medicamentos
empregados no tratamento de doencas endémicas definidas em programas
especificos) e especializado (busca garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas
estdo estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL,
2011).

A Politica Nacional de Medicamentos, que esta inserida na Politica de Saude,
apresenta um conjunto de diretrizes relacionadas com a Assisténcia Farmacéutica: 1)
Adocdo da Relagdo de Medicamentos Essenciais, II) Regulamentagcéo sanitaria de
medicamentos, IlI) Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, IV) Promocéo do uso
racional de medicamentos, V) Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,VI)
Promocgdo da producdo de medicamentos, VII) Garantia da seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos e VIIl) Desenvolvimento e capacitacdo de recursos
humanos (BRASIL, 1998).
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Considerando que as dimensdes territoriais exprimem a complexidade e os
desafios do governo frente ao desenvolvimento de politicas de saude (YAMIN;
GLOPPEN, 2011), apresenta-se uma tabela dos dados consolidados das acoes
judiciais no setor saude mais recentes nos Tribunais de Justica Estaduais, conforme
distribuicio geogréfica, o Produto Interno Bruto (PIB), os Indices de
Desenvolvimento Humano (IDH) e Densidade de Tecnologias em saude

disponiveis por 100 mil habitantes (Tabela 1).

Rastreamento do processo (process tracing): narrativa analitica

No rastreamento do processo (process tracing), foram utilizadas como fontes
de evidéncias: publicacdes cientificas, documentos oficiais e técnico-administrativos
dos Ministérios da Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (Programas e Planos
de Acdo) e documentos oficiais dos movimentos sociais (atas de reunides do
Conselho Nacional de Saude, relatorios das Conferéncias Nacionais de Saude e
dos Seminarios, das Conferéncias Nacionais de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, relatérios das Conferéncias Nacionais de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude).

Nessa primeira etapa, o0 método narrativo teve como foco de estudo eventos
(conjunto de acdes encadeadas de forma consistente com base em seu significado
dentro de uma experiéncia global), buscando explicar conexdes especificas entre
eventos singulares. O encadeamento narrativo dos eventos (acdes) é realizado de
modo a constituir um processo com sentido e com explicagcdo considerando o
contexto. Dessa forma, pode se reconstruir o sentido global das acbes em uma
experiéncia situada no tempo e no lugar (BARZELAY; VELARDE, 2004).

O produto final desta etapa foi um relato, uma forma de representar uma
experiéncia. O relato narrativo organizou, em uma sequéncia coerente, 0S
acontecimentos que fazem parte de um processo, neste caso, a formulacdo e as
mudancas na Politica Nacional de Medicamentos. Os acontecimentos singulares
foram organizados de maneira ase estabelecer relagbes entre unidades maiores
(eventos). Aa organizacao sequencial de eventos é o relato narrativo, o fio condutor
que deu sentido aos acontecimentos (BARZELAY; VELARDE, 2004).
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As ferramentas fundamentais para desenvolver um relato narrativo foram os
eventos e a trama. Nessa perspectiva, um evento € um conjunto de acdes ou
acontecimentos organizados de acordo com o seu significado dentro de uma
experiéncia plena. Eles sdo organizados de maneira que se possam estabelecer
relacbes entre unidades maiores, contribuindo para formacdo de um aspecto ou
parte da experiéncia total em estudo. Essa organizacdo sequencial de eventos da
sentido aos acontecimentos, formando um fio condutor (BARZELAY; VELARDE,
2004).

Da mesma forma, a trama organizou o relato, identificando o significado e 0
papel que cada um dos eventos tem dentro de si. Ela € uma lista de eventos de um
relato que destaca e reconhece a contribuicAo de certos eventos para o
desenvolvimento e os resultados do processo, dando sentido aqueles que aparecem
descontinuos e separados. A trama é, portanto, 0 meio pelo qual eventos
especificos adquirem coeréncia dentro do conjunto total de eventos, encadeados
uns aos outros para mostrar o desenvolvimento do processo em estudo
(POLKINGHORNE, 1988).

Operacionalmente, o primeiro passo foi identificar os eventos que estavam
diretamente associados ao processo em estudo. Em seguida, organiza-los em fluxos
dindmicos que os diferentes eventos compdem. Chama-se esse conjunto de
eventos, em cadeia, de episddio em estudo. O desenvolvimento e o encadeamento
do episddio foram precisamente aquilo que o pesquisador desejava explicar
(BARZELAY; VELARDE, 2004).

O segundo passo foi identificar aqueles eventos que néo fizeram parte do
episodio, mas tiveram uma influéncia significativa sobre ele ou foram influenciados
por ele. Denominam-se eventos anteriores (EA) aqueles eventos que ocorreram
antes do episodio e exerceram influéncia significativa sobre ele. Da mesma forma,
0os eventos contemporaneos (EC), ou seja, aqueles que também exerceram
influéncia sobre o episddio, mas temporariamente ocorreu em paralelo com ele. Os
eventos relacionados (ER) sédo aqueles que foram influenciados pelo episddio.
Finalmente, os eventos posteriores (PE) aqueles subsequentes que foram
influenciados pelo episddio, mas ocorreram depois dele. A Figura 8 apresenta 0s
diferentes tipos de eventos, dispostos em uma linha do tempo, cujas setas indicam a
direcdo da influéncia entre esses eventos (BARZELAY; VELARDE, 2004).
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Figura 8 - Estrutura narrativa, conforme Barzelay e Velarde (2004)
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Quadro de Coalizdo de defesa (Advocacy coalitions).

Na segunda fase desta pesquisa, foi adotado como modelo explicativo de
analise de politicas o quadro de Coalizdo de Defesa (Advocacy Coalition
Framework) para orientar, teoricamente, algumas questées que estdo no ndcleo do
processo de pesquisa politica: Como as pessoas se mobilizam e agem nas coalizbes
de defesa? Até que ponto as pessoas aprendem, especialmente, com aliados e com
adversarios? Qual o papel dos cientistas e das informag6es cientificas e técnicas na
elaboracdo de politicas publicas? Que fatores influenciam maiores ou menores
mudancas na politica publica? (WEIBLE et al., 2011).

Com base nesse modelo te6rico e no relato narrativo, foi possivel reunir
elementos para definir a estrutura e a posicdo de crencas e de valores
hierarquizados em camadas do subsistema da Politica Nacional de Medicamentos
(PNM).

Esse subsistema foi constituido por um conjunto de atores individuais ou
coletivos, de organizacdes publicas e privadas, que estdo ativamente preocupados
com determinada area de politica publica e regularmente tentam influenciar as
decisdes nesse campo (SABATIER; JENKINS-SMITH, 1999).
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MARCO TEORICO: ANALISE DO DISCURSO FOUCAULTIANA

O presente estudo foi fundamentado na Analise do Discurso da linha teorica
francesa de Michel Foucault (1969) com a abordagem contemporanea de Dominique
Maingueneau (1997).

O ponto de partida para analise do discurso foram as comunidades
discursivas, isto €, organizacfes ou grupos no interior dos quais sdo produzidos os
textos relacionados a formacéao discursiva (MAINGUENEAU, 1997, p. 56).

A formacao discursiva e o discurso foram entendidos conforme explicitado por

Foucault na sua obra Arqueologia do Saber (1969).

Um conjunto de regras andnimas, historicas, sempre determinadas
no tempo e no espago, que definiram numa dada época e para uma
determinada &rea social, econbmica, geogréfica ou linguistica, as
condicdes de exercicio da fungdo enunciativa (FOUCAULT, 2010, p.
133).

Dessa perspectiva, o discurso € “o conjunto de enunciados que se apoia em
um mesmo sistema de formagdo. E constituido de um numero limitado de
enunciados para os quais podemos definir um conjunto de condi¢des de existéncia”
(FOUCAULT, 1969, p. 148).

A formacao discursiva determina o sentido das palavras, das expressdes e
das proposi¢cdes que sdo produzidas a partir dela. Assim, determina “o que pode e
deve ser dito”. E no interior dela que se realiza o “assujeitamento” do sujeito
(ideoldgico) do discurso (COURTINE, 2009; FOUCAULT, 1969). Portanto, o conjunto
dos elementos do saber é determinado pelo fechamento da formacédo discursiva em
relacdo ao seu exterior, funcionando como uma fronteira entre lutas ideoldgicas na
conjuntura histérica (COURTINE, 2009).

Uma sequéncia discursiva abrange formulagbes as quais o enunciado se
refere para repeti-las, modifica-las, adapta-las ou se opor a elas (COURTINE, 2009;
FOUCAULT, 1969).

Segundo Charaudeau e Maingueneau (2008), as comunidades discursivas
tém sua identidade marcada pelos saberes de crenca e de conhecimento, nos quais
seus membros se reconhecem e produzem seus discursos, 0s quais circulam no
grupo social. Nesse sentido, os modos de organizagdo dos homens e de seus
discursos sao indissociaveis visto que as doutrinas sdo inseparaveis das instituicbes

que as fazem emergir e a0 mesmo tempo as mantém.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Judicializac&o das Politicas Farmacéuticas: o caso do Brasil

Foram estruturados dois relatos que elucidaram os fatores e o contexto no
qual os episodios (Elaboracéo da Politica de Medicamentos e a audiéncia Publica do
Supremo Tribunal Federal sobre a judicializacdo da Politica de Saude) ocorreram,
bem como os argumentos explicativos do desfecho de cada um. Esses dois relatos
organizaram 0s acontecimentos que fizeram parte do processo estudado:
judicializacédo da Politica de Medicamentos. As Figuras 10 e 11 apresentam os dois
episédios e os diferentes tipos de eventos, dispostos em uma linha do tempo com
setas indicando a direcao da influéncia entre eles.

Figura 10 - Estrutura narrativa do episddio 1 Elaboracédo da Politica Nacional
de Medicamentos e os diferentes tipos de eventos
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Figura 11 - Estrutura narrativa do episodio 2 Audiéncia Publica do Supremo
Tribunal Federal sobre a judicializagdo da Politica de Saude e os diferentes
tipos de eventos

Eventos Contemporaneos:
Revisdo da RENAME 2008

Audiéncia Pablica do
Supremo Tribunal

» Federal sobre a »
judicializagdo da

Politica de Salde

Producio local de medicamentos/Politica Nacional de Medicamentos
Criagdo da Comissdo de Incorporacgao de Tecnologias do Ministério
Introducgdo de novo capitulo na Lei organica da Sadde -Assisténcia

Terapéutica e a Incorporagdo de Tecnologia em Salde
Programa para o Desenvolvimento do Complexo industrial da saldde

Reforma Sanitaria/l Simpdsio sobre Politica Nacional de Salde

LEI N2 9,313 -distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores
Anuéncia Prévia da Anvisa para patentes de medicarmentos

Il Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Sadde / Politica

Episdédio 1: Elaboracéo da Politica Nacional de Medicamentos

O processo de dependéncia tecnoldgica iniciou-se, na década de 1950,
gquando as empresas multinacionais compraram importantes laboratorios
farmacéuticos nacionais e mantiveram suas atividades de pesquisa e
desenvolvimento nos paises de origem (LOYOLA, 2008; LUCCHESI, 1991).

A primeira iniciativa de reversao desse quadro de dependéncia ocorreu, em
1963, apls a primeira Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) que investigou o
comportamento do setor farmacéutico no Brasil (BRASIL, 1963; CNS, 1992). Essa
investigacao enfatizou a compra das industrias farmacéuticas nacionais pelos grupos
internacionais, o aumento abusivo do custo do medicamento, o langcamento

excessivo de produtos similares aqueles ja existentes na tentativa de burlar os
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tabelamentos de precos, as denuncias das divergéncias entre a dosagem e a
formula do medicamento (BRASIL, 1963). Segundo Loyola (2008), as subsidiarias
locais das multinacionais superfaturavam em até 2.000% os precos de importacao
de insumos farmacéuticos.

Essa CPI resultou na criacdo do Grupo Executivo da Industria Farmacéutica
(GEIFAR), Decreto n°® 52.471/1963, que tinha o objetivo de evitar o monopdlio de
processos de fabricacdo por meio da substituicdo das importacdes de produtos
guimico-farmacéuticos pela producédo local de principios ativos, reduzindo o custo
dos medicamentos (BRASIL, 1963). No entanto, essa iniciativa sofreu grandes
pressbes da Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (Abifarma) por
contrariar os interesses das industrias estrangeiras. Em 1964, apds o golpe militar, o
GEIFAR encerrou suas atividades (LOYOLA, 2008; LUCCHESI, 1991).

Em 1971, a segunda iniciativa governamental para independéncia tecnoldgica
foi instituida com a criacdo da Central de Medicamentos (CEME), que desempenhou
a funcao de protetora das indastrias farmacéuticas brasileiras, por meio da aquisicéo
dos medicamentos fabricados por essas empresas (PORTELA et al., 2010). De fato,
a CEME foi idealizada para investir na producao de matérias-primas e em pesquisa
para reverter a situacdo de dependéncia externa do setor farmacéutico brasileiro.
Em 1973, o governo brasileiro promulgou uma proposta autonomista: o Plano Diretor
de Medicamentos (LOYOLA, 2008; LUCCHESI, 1991).

Os empresarios das multinacionais do setor, insatisfeitos com essa proposta
autonomista, fizeram uma forte pressdo contra a proposta do Plano Diretor de
Medicamentos (PDM). Além disso, a Abifarma também enviou manifesto a
Presidéncia da Republica, pedindo a extingdo da CEME, alegando que a producéo
de medicamentos por essa central era irracional e antieconébmica (LUCCHESI,
1991).

Progressivamente, a CEME teve suas fungcbes fragmentadas em sucessivos
atos legais (KORNIS et al., 2008), em virtude dessas pressdes e de dificuldades
gerenciais que acabaram por redirecionar seus objetivos, restringindo-os a
distribuicdo de medicamentos (LOYOLA, 2008).

Em 1988, aconteceu o | Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e
Politica de Medicamentos. Nesse encontro, foi apresentado o diagndstico da
situacdo do setor farmacéutico brasileiro que embasaria as propostas para a Lei

Organica da Saude (BRASIL, 1990) e a futura Politica Nacional de Medicamentos



80

(BRASIL, 1998). Esse encontro representou um marco politico que definiu as
principais diretrizes para a edicdo da Politica Nacional de Medicamentos de 1998
(KORNIS et al., 2008).

Apos a publicacdo da Constituicdo Federal de 1988, foi aprovada a lei
8080/90 que contemplou a assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica,
e determinou também a formulacdo de uma Politica Nacional de Medicamentos
(BRASIL, 1990).

Em abril de 1991, foi enviado ao Congresso Nacional o projeto da nova lei de
propriedade intelectual, que tramitou longamente na Camara e no Senado
(LOYOLA, 2008). Nessa época, o Brasil ndo reconhecia o direito de propriedade
intelectual (patentes) sobre medicamentos (BRASIL, 2002). Durante a tramitacao
desse projeto de lei, houve a tentativa do governo de tornar obrigatoria a presenca
da denominacdo genérica do principio ativo do medicamento, em destaque, nas
embalagens dos produtos de marca, por meio do Decreto 793/1993 (BRASIL, 2002,
1993).

Houve fortes reacBes por parte da industria farmacéutica transnacional contra
esse Decreto Federal (CNS, 1992). Em 1995, 24 gerentes de vendas das grandes
industrias farmacéuticas multinacionais se reuniram para organizar uma campanha
para influenciar os médicos a desestimular a populacéo a procurar os medicamentos
pelo principio ativo (LOYOLA, 2008).

Durante esse periodo de disputa, o projeto da nova lei de propriedade
intelectual foi, sucessivamente, modificado no Congresso Nacional até sua
transformacdo em lei (BRASIL, 1996), sob pressdo do governo brasileiro (CNS,
1994, 1992), da embaixada dos Estados Unidos e dos lobbies industriais,
especialmente da industria farmacéutica americana (LOYOLA, 2008).

Em 1997, a CEME foi desativada (KORNIS et al.,, 2008; PORTELA et al.,
2010). No mesmo ano, os escandalos dos medicamentos falsificados, das empresas
clandestinas e das cargas de produtos roubados vendidos livremente no comércio,
foram destaque na midia. Esses escandalos, entre 1997 e 1998, ressaltaram a
precariedade dos controles sanitarios no pais (LUCCHESI, 2001; CNS, 1993, 1995,
1996, 1997).

Além disso, a desarticulacdo da Assisténcia Farmacéutica e a irregularidade
no abastecimento de medicamentos destinados a rede ambulatorial, especialmente

0os medicamentos para Atencdo Basica, foi marcante nesse periodo (CNS, 1992,
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1993, 1995, 1996, 1997; BRASIL, 2011). Todos esses fatores contribuiram para a
formulacdo de novas diretrizes na area de medicamentos, levando ao
estabelecimento da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) em 1998 (BRASIL,
2011).

Paralelamente aos escandalos nacionais no setor de medicamentos, ocorreu
0 processo de discussdo e formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos, da
proposta de criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da Politica de
Medicamentos genéricos (LOYOLA, 2008; CNS, 1995, 1996, 1997; LUCCHESI,
1991)). Em dezembro de 1998, a proposta do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi
enviada ao Congresso Nacional. Em seguida, a Politica de Medicamentos Genéricos
(BRASIL, 1999) foi instituida, com base na Resolu¢do n° 280, de 06 de maio de
1998, do Conselho Nacional de Saude que remetia a necessidade de uma politica
de medicamentos genéricos no pais.

Houve outra forte reacdo das industrias farmacéuticas multinacionais,
inclusive por meio de numerosas a¢fes na justica e das representacfes diplomaticas
por parte dos paises detentores do monopodlio dos medicamentos de marca
contrarios aos medicamentos genéricos (LOYOLA, 2008).

O embate das multinacionais contra os genéricos e as dendncias de
falsificacdo de medicamentos, que ocupavam a midia, contribuiram para instauracao
da Comisséo Parlamentar de Inquérito (CPI) dos Medicamentos no biénio 1999/2000
(CNS, 1999). De fato, o cerne da questéo foi o problema dos aumentos dos precos
dos medicamentos pelos produtores para um valor além dos indices inflacionarios.
Paralelamente, a questdo dos genéricos ajudou a agravar ainda mais essa situacao
ao realcar o conflito de interesses entre os produtores e 0os consumidores (BARROS,
2004).

Segundo episodio: Audiéncia Publica do Supremo Tribunal Federal sobre a

judicializacdo da Politica de saude

No Brasil, durante a década de 1970, surgiu o movimento de Reforma
Sanitaria brasileira, formado por um grupo de profissionais e intelectuais do campo

da saude que conseguiram a adesdo de parlamentares e sindicalistas para lutarem
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pelo direito universal a salde e a criacdo de um sistema de saude com participacao
social (TEIXEIRA, 2011; ASENSI, 2010).

A partir do Movimento da Reforma Sanitaria, observou-se uma série de
acontecimentos (I Simposio sobre Politica Nacional de Saude, em 1979, e a VIl
Conferéncia Nacional de Saude, em 1986) que favoreceram a inclusdo do Capitulo
da Seguridade Social na Constituicdo Federal de 1988 (TEIXEIRA, 2011).

Em 1988, a Assembleia Constituinte transformou-se em uma arena de
embates com intensas reivindica¢des de uma pluralidade de grupos (ASENSI, 2010).
O texto da Constituicdo Federal consolidou a proposta reformista para a area de
saude (TEIXEIRA, 2011) a medida que a saude deixou de ser caracterizada como
um servico (assisténcia médica) ou um beneficio trabalhista (bem de consumo) e
passou a ser um direito fundamental de prestacdo positiva do Estado (ASENSI,
2010).

A Constituicdo Federal trouxe muitos avancos para a democracia, dentre
outros, a criagdo do Sistema Unico de Salde (PAIM et al., 2011), a inser¢do da
politica nacional de salude nas politicas sociais do pais sob responsabilidade do
Poder Executivo, a definicdo da base legal de organizacdo do Sistema Unico de
Saude pelo Poder Legislativo (TEIXEIRA, 2011), a ampliacdo do catalogo de direitos
e garantias fundamentais, a introducéo de novos e efetivos instrumentos processuais
para garantir a efetividade e a tutela daqueles direitos (ROMERO, 2010).

Apods a promulgacédo da Constituicdo Federal, o grupo pela Vidda, em 1989,
formado por pessoas vivendo com HIV e AIDS, seus amigos e familiares, fundou a
primeira assessoria juridica que deu inicio a um importante movimento de acdes
judiciais em defesa dos direitos das pessoas vivendo com HIV/AIDS (LOYOLA,
2009; TEIXEIRA, 2011). Durante a década de 1990, fortaleceu-se a demanda
judicial de cidadaos para garantir 0 acesso ao tratamento com esses medicamentos
antirretrovirais no ambito do SUS (PEPE et al., 2010a).

Em 1996, foi publicado o Decreto n° 9.313/1996 que estabeleceu normas
para aquisicdo e distribuicdo gratuita dos medicamentos antirretrovirais HIV/AIDS.
No mesmo ano, o direito de propriedade intelectual (patentes) sobre medicamentos
passa a ser reconhecido por meio da Lei 9.196 de 1996. Essa lei entrou em vigor
num momento em que crescia, enormemente, a pressao social por medicamentos e

0 governo estava sob pressao de altos pregos desses produtos (LOYOLA, 2008).
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Os gastos do Governo Federal com aquisicdo de medicamentos HIV/AIDS
foram de cerca de US$ 35 milhdes, em 1996, e passaram para US$ 224 milhdes, em
1997, aumentando para US$ 305 milhdes, em 1998, e depois para US$ 335 milhdes,
em 1999. Os pacientes que demandavam medicamentos concentravam-se,
principalmente, nas regides mais desenvolvidas e com maior capacidade de
pressao: 70% na Regido Sudeste, sendo 44% em S&ao Paulo e 20% no Rio de
Janeiro, seguida pelas regides Sul (17%), Nordeste (7%), Centro-Oeste (4%) e Norte
(2%) (LOYOLA, 2008).

Em 1998, com a publicagdo da Politica Nacional de Medicamentos, a
estratégia de producdo local baseada no fomento dos laboratérios publicos foi
institucionalizada num contexto de multiplas pressdes, tais como o custo do
Programa HIV/AIDS, o lobby dos portadores de HIV, o movimento do Ministério
Publico para o fornecimento do tratamento (LOYOLA, 2008). Nesse momento
conflituoso, o tema dos medicamentos genéricos foi retomado (BRASIL, 1999).

Em 2001, a Lei n® 10.196 alterou a lei de propriedade industrial, visando a
protecdo da saude publica e a promocéo do acesso aos medicamentos por meio da
instituicdo da anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos (BRASIL,
2001; CNS, 2001).

Entre 1998 e 2002, a politica de producdo e comercializacdo de
medicamentos genéricos se tornou uma prioridade, especialmente nesse periodo em
gue muitas patentes de medicamentos expiraram (KORNIS et al., 2008).

Em 2004, durante a Il Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, foi rediscutida a proposta de uma Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Saude. A partir desse ano, varias acdes e acontecimentos promoveram fomento
as atividades de producao, ciéncia e inovac¢ao na industria farmacéutica nacional. A
pioneira foi a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE) com
objetivo de estimular e dar suporte as instituicbes nacionais de pesquisa e
desenvolvimento, promover a capacidade produtiva de medicamentos no pais por
meio do fortalecimento da cooperacdo entre o governo e as empresas privadas nas
atividades de pesquisa. Essa politica ofereceu aporte financeiro as atividades de
producéo, pesquisa, desenvolvimento e inovagao por meio do Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica — PROFARMA (SALERNO;
DAHER, 2004; CNS, 2004).
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No Senado Federal, em 2007, dois projetos de lei, que tramitaram em
conjunto, provocaram debates entre parlamentares. O Projeto de Lei do Senado
(PLS) n° 338/2007, teve o intuito de disciplinar o procedimento administrativo de
incorporacdo de medicamentos no ambito do SUS, considerando a crescente
judicializagéo das Politicas de Saude e a auséncia da participacdo da sociedade civil
nesse procedimento de incorporacao. O PLS n° 219/07 considerou a judicializagéo a
partir da Gtica do lobby da industria farmacéutica junto as associacdes de portadores
de doencas e aos meédicos por meio do intenso marketing de medicamentos recém-
lancados, experimentais ou sem registro sanitario no Brasil, destacando os impactos
orcamentérios do fendmeno (SENADO FEDERAL, 2007; CNS, 2010).

Em 2008, foi publicada a Politica de Desenvolvimento Produtivo com foco no
fortalecimento das pequenas empresas para elevacdo e variacdo das exportacoes,
modernizacdo das empresas nacionais e dos laboratérios publicos e atracdo de
centros de pesquisa de empresas internacionais com alto grau de desenvolvimento
tecnoldgico. As principais acdes dessa politica enfatizam o Complexo Industrial da
Saude: uso do poder de compra do Estado para estimular a capacidade produtiva e
a constituicdo de parcerias ao desenvolvimento tecnoldgico e industrial (BRASIL,
2008). No mesmo ano, foi instituida a Comisséo de Incorporacao de Tecnologias do
Ministério da Saude (CITEC) com a competéncia de recomendar a incorpora¢do ou
a retirada de tecnologias na lista de procedimentos do SUS (CNS, 2010).

O Supremo Tribunal Federal convocou uma Audiéncia Publica em Saude,
entre abril e maio de 2009, com o objetivo de debater as grandes demandas
judiciais. Como resultado dessa Audiéncia Publica, o Conselho Nacional de Justica
(CNJ) criou, por meio da Resolucédo n° 107/2010, o Forum Nacional do Judiciario,
com o objetivo de elaborar estudos para o aperfeicoamento dos procedimentos e de
prevenir novos conflitos na area do direito a saude. Além disso, recomendou
implementacdo de Comités Executivos Estaduais para propor medidas normativas
voltadas a prevencéo e a solucao de conflitos judiciais (CNJ, 2010).

Em abril 2011, A Lei Federal n® 12.401 acrescentou um novo capitulo a Lei
Organica da Saude, a Lei n° 8.080, que trata da Assisténcia Terapéutica e da
Incorporacdo de Tecnologia em Saude. Esse capitulo conjugou as duas
preocupacglOes centrais dos projetos de lei originais (BRASIL, 2011; CNS, 2010;
SENADO FEDERAL, 2007).
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A partir de 2011, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias-
Conitec, que substituiu a CITEC, ficou obrigada a realizar consulta publica com
divulgacdo do parecer emitido e realizar audiéncia publica, antes da tomada de
decisdo, se a relevancia da matéria justificar o evento. No mesmo ano, ficou
determinada atualizacdo periédica da RENAME, a cada dois anos, bem como o
Formulario Terapéutico Nacional e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(BRASIL, 2011).

No ano de 2012, foi lancado o Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude com objetivo de fortalecer a industria brasileira, por
meio de investimento nos produtores publicos e na infraestrutura publica de
producdo e inovacédo, e apoiar o desenvolvimento tecnolédgico e a transferéncia de
tecnologias estratégicas para o SUS. Nas parcerias do Desenvolvimento Produtivo
(PDP), estabelecidas na Portaria GM n. 837/2012, a transferéncia de tecnologia do
setor privado para os laboratorios publicos torna-se obrigatoria (BRASIL, 2012).

No relato narrativo do episédio Elaboracdo da Politica Nacional de
Medicamentos, houve duas importantes Comissfes Parlamentares de Inquérito
(CPIs) de medicamentos. No intervalo de quase 40 anos, ambas CPIs investigaram
os altos precos dos medicamentos no mercado brasileiro. De fato, o cerne da
guestdo das duas comissdes foram os aumentos dos pre¢os dos medicamentos no
contexto de conflito de interesses entre os produtores nacionais e multinacionais,
bem como entre esses e os consumidores na questdo dos medicamentos genéricos
(BARROS, 2004).

Para compreender a trama de eventos desse episédio, € preciso conhecer a
estratégia do dinamismo inovativo do setor farmacéutico, entre as décadas de 1950
a 1970, que propiciou lucros elevados para industria farmacéutica mundial até a
década de 1980 (LIMA; CAVALCANTI FILHO, 2007). A partir da década de 80, a
estratégia das multinacionais farmacéuticas era dificultar a evolugéo tecnolégica dos
paises da América do Sul, onde subsidiarias de empresas multinacionais
controlavam o mercado de especialidades farmacéuticas (LOYOLA, 2008;
LUCCHESI, 1991). Nos anos de 1990, a industria farmacéutica mundial adotou a
estratégia de especializacdo em determinadas classes terapéuticas e formacéo de
monopdlios, iniciando um processo de aquisicdo e de fusdo (LIMA; CAVALCANTI
FILHO, 2007).
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As duas iniciativas autonomistas do governo (GEIFAR e a CEME) para
desenvolver pesquisa quimico-farmacéutica e producdo de medicamentos com
intuito de desenvolvimento de um mercado interno e reduzir o preco dos
medicamentos nado tiveram sucesso, especialmente em virtude da forte reacédo das
multinacionais farmacéuticas.

De fato, as empresas farmacéuticas internacionais queriam que a CEME
fosse apenas uma central de compras de medicamentos produzidos, a precos
inferiores, por essas indlstrias para o governo. Dessa forma, evitariam o
investimento na instalacdo de laboratérios nacionais para a pesquisa e 0
desenvolvimento (P&D) de novos farmacos e medicamento (LOYOLA, 2008). Na
década de 1980, a Ceme terminou por se transformar numa mera distribuidora de
medicamentos, amplamente desprestigiada e desacreditada (LOYOLA, 2008;
LUCCHESI, 1991).

A terceira iniciativa, o Decreto 793/93, gerou fortes reacdes, inclusive com
demandas judiciais por partes das companhias farmacéuticas internacionais.
Segundo Barros (2004), essa forte reacdo das multinacionais foi em decorréncia da
grande importancia mercadolégica do nome de fantasia em destaque no
medicamento.

Nessa década, entrou em vigor a lei de propriedade industrial de produtos e
processos farmacéuticos num momento em que 0 governo estava sob pressao de
altos precos de medicamentos e crescia, enormemente, a pressao social por esses
produtos (BRASIL, 1996). Para agravar ainda mais a situacdo do acesso da
populacdo aos medicamentos, a nova lei de propriedade intelectual entrou em vigor
antes da formulacdo e implementacdo de uma politica de medicamentos genéricos
(LOYOLA, 2008).

Com extingdo da CEME, intensificou-se, no interior do Ministério da Saude,
um amplo processo de discussao no sentido de definir uma quarta iniciativa: a nova
politica nacional de medicamentos (KORNIS et al., 2008; PORTELA et al., 2010).

Nesse relato do episddio da Publicacdo da Politica Nacional de
Medicamentos, a identificacdo dos eventos anteriores ajudou a entender os fatores
gque exerceram influéncia no processo de estabelecimento da formacéo da agenda
dessa politica. Contudo, observou-se que 0s acontecimentos desse episédio ndo

modificaram a capacidade competitiva da industria nacional, a qual continuou a
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possuir uma posicdo vulneravel de dependéncia externa de tecnologias e de
insumos farmacéuticos.

O segundo episodio iniciou-se com o movimento da Reforma Sanitaria
Brasileira, impulsionado por movimentos da sociedade civil e dos profissionais de
saude, que resultou, em 1988, na promulgacdo da Constituicdo brasileira (PAIM et
al., 2011).

Em 1989, no Brasil, no inicio da década de 1990, na Colémbia e na Costa
Rica, iniciaram-se as primeiras acdes judiciais relacionadas aos medicamentos para
pessoas vivendo com HIV/AIDS. Essas foram as primeiras nacdes da América
Latina a terem a experiéncia de um grande numero de processos judiciais
relacionados com o direito a saude que apareceram apds as reformas
constitucionais (YAMIN; GLOPPEN, 2011).

A ampliacdo do catalogo de direitos e garantias fundamentais, a introducéo
de novos e efetivos instrumentos processuais para garantir sua efetividade e a tutela
dos direitos no ordenamento juridico (ROMERO, 2010), a facilidade da protecdo
judicial (mandado de seguranca) assegurada pelas Constituicdes Nacionais aos
cidaddos (LUNES et al., 2012), a estrutura de independéncia e revisdo judicial
(RIOS-FIGUEROA; TAYLOR, 2006) séo fatores legais que possibilitaram a
judicializacéo das politicas publicas de saude, conformando um novo papel exercido
pelo Judiciario nas democracias contemporaneas (CHIEFFI; BARATA, 2009;
BORGES; UGA, 2009; ROMERO, 2010).

No Brasil, a ampla estratégia de advocacia empreendida pelas organizacdes
nao-governamentais (ONGs) resultou em uma jurisprudéncia favoravel a
responsabilizacdo dos entes federativos no cumprimento imediato da prestacao
estatal, em direcdo ao acesso universal e gratuito aos medicamentos antirretrovirais.
Com a utilizacdo de medida cautelar, o juiz deferia uma liminar para que fossem
fornecidos, imediatamente, esses medicamentos. De fato, este segmento da
sociedade conseguiu estabelecer uma relagdo positiva entre acesso a justica e a
efetividade do direito a saude (VENTURA et al., 2010).

Segundo Loyola (2008), o Decreto Federal n° 9.313/1996, que estabeleceu a
distribuicdo gratuita dos medicamentos antirretrovirais HIV/AIDS, nao foi uma
reivindicacdo direta do movimento dos portadores HIV/AIDS, mas uma “bandeira dos
gestores”. Esse Decreto foi aprovado sob pressao interna (Ministério da Saude) e

externa (lobby junto & Camara dos Deputados). A medida que a Comissdo do
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Consenso Terapéutico recomendava terapias de diferentes complexidades, algumas
com medicamentos patenteados pelas multinacionais e com precos elevados, 0
orcamento do Ministério da Saude aumentava consideravelmente.

Nesse contexto, tanto a implementacdo de uma politica de medicamentos
genéricos quanto a participacdo do setor saude no processo de analise dos pedidos
de patentes de produtos e processos farmacéuticos tornaram-se imprescindiveis. No
entanto, as medidas tomadas pelo governo ao longo dos anos nao foram suficientes
para a ampliacdo do acesso ao medicamento na medida de satisfazer a demanda
crescente por medicamentos. Dessa forma, o fendmeno da judicializacdo da politica
de medicamentos alcangou uma intensidade jamais vista (ROMERO, 2010).

Com a convocacdo de uma audiéncia publica, na Suprema Corte, a
recomendacao final do Supremo Tribunal Federal foi baseada em propostas de
dialogo entre os atores sociais envolvidos para diminuir o crescimento desse
mecanismo de transferéncia de atuacdo do Judiciario sobre as politicas publicas.
Assim, foram estabelecidos os Comités Executivos Estaduais e os Nucleos de
Assessoria Técnica (NAT), 6rgdos para subsidiar tecnicamente as decisbes dos
magistrados no julgamento das demandas envolvendo prestagdes relacionadas ao
direito a saude (FERREIRA; COSTA, 2013).

Um dos principais desfechos do episédio foi a inducdo de mudancas na
politica de saude pelo fenbmeno da judicializacdo, especialmente no tocante ao
processo da participacdo da sociedade civil, mediante a consulta publica dos
pareceres da CONITEC ou audiéncia publica, no procedimento de incorporacédo de
medicamentos no d&mbito do SUS.

O segundo episddio se encerra com a publicacdo de um programa estratégico
de promocdo do desenvolvimento nacional e inovacdo no campo da saude
(Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude - PROCIS) em
relacdo a producéo de tecnologias estratégicas para o SUS. Esse programa trata de
outra proposta autonomista do governo brasileiro semelhante as propostas do
GEIFAR e da CEME discutidas no primeiro episddio, contudo focaliza a politica de
compras publicas como um fator determinante no incentivo a inovagao e ao mercado
interno.

Observou-se que as propostas autonomistas do primeiro episodio, lancadas
pelo governo para pesquisa e producdo de medicamentos, enfrentaram muitas

pressbes contrarias, especialmente das empresas multinacionais farmacéuticas.
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Essas pressoes dificultaram o desenvolvimento industrial do pais, gerando décadas
de atrasos em relacdo a capacitacao inovativa do setor farmacéutico brasileiro.

A partir da analise dos dois relatos narrativos dos episodios 1 e 2, foram
identificados os fatores econbmicos e sociopoliticos que contribuiram para a
ocorréncia da judicializa¢ao: o fortalecimento dos movimentos socais, em especial, a
mobilizacdo de organizagcbes n&o-governamentais, a auséncia da participacdo da
sociedade civil no processo de incorporacdo de medicamentos, a garantia de
monopolio para multinacionais pela lei de propriedade intelectual antes do
fortalecimento da indUstria nacional para pesquisa e producdo de
farmacos/medicamentos e da consolidagao da Politica de Medicamentos genéricos.

Espera-se que essa nova proposta autonomista (PROCIS) para o setor
farmacéutico nacional trilne um novo caminho em direcdo a ampliacdo do acesso
aos medicamentos inovadores por meio do desenvolvimento cientifico, tecnol6gico e
social brasileiro, mitigando os fatores econdmicos envolvidos no processo de
judicializacéo da Politica Nacional de Medicamentos. Essa proposta pode ser efetiva
na reducdo da rotinizacdo da intervencdo dos tribunais na incorporacdo de
medicamentos na lista dos medicamentos essenciais (YAMIN; GLOPPEN, 2011),
bem como da pressdo exercida pela propriedade intelectual, que permite
estimulacdes reciprocas entre diversos sistemas sociais envolvidos no acesso aos
medicamentos (STAMFORD; CAVALCANTI, 2012).

6.2 Participacao social na Politica Nacional de Medicamentos: andlise a partir
do modelo de coalizdo de defesa

Com base no método aplicado, os resultados desta pesquisa foram
apresentados a partir de 3 categorias de analise do modelo de coalizdes de defesa:
i) O papel dos atores sociais na formacgdo da agenda e na formulacdo da Politica
Nacional de Medicamentos; ii) Coalizbes, sistema de crengas e recursos; iii)

Principais trajetérias das mudancas da PNM.

O papel dos atores sociais na formacao da agenda e na formulacdo da Politica

Nacional de Medicamentos
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Durante a fase de formagdo da agenda, de formulacdo e inicio da

implementagdo da PNM, os representantes dos usuarios no CNS tiveram grande

contribuicdo nas discussfes, seguidos pelos representantes do governo e da

comunidade cientifica (Grafico 4).

Apesar do papel de destaque dos usuarios, os demais atores sociais juntos

somaram quase 70% dos pronunciamentos sobre problemas levantados nas atas de
reunido do CNS (Grafico 5).

Grafico 4 - Evolucao da participacdo dos atores sociais nas atas de reunido do
Conselho Nacional de Saude sobre os problemas relacionados ao setor de
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Gréfico 5 - Evolucéo da participacdo dos usuarios em comparacao aos outros
membros do Conselho Nacional de Saude nas atas de reunido sobre os
problemas relacionados ao setor de medicamentos no periodo de 1992 a 1999
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A discussdo sobre uma politca de medicamentos genéricos e sua
implementagcédo foi uma preocupacéo recorrente, predominantemente por parte dos
representantes da comunidade cientifica, do governo e dos usuérios nas reunides do
CNS entre 1992 e 1999 (grafico 6 e tabela 2). Os representantes das categorias
profissionais que participaram ativamente foram Conselho Federal de Farmécia,
Federacdo Nacional de Farmacéuticos e Entidades Médicas Nacionais. Os
empresarios da industria propuseram uma oficina de trabalho sobre a politica dos
genéricos no Brasil (CNS, 1997).

As discussdes sobre a deficiéncia na logistica farmacéutica foram assuntos
de destaque trazidos, principalmente, pelos representantes dos usuarios que
provocaram muitas explicacdes por parte dos representantes do governo. Da mesma
forma, se procedeu sobre os debates referentes a qualidade, a eficacia e a
seguranca dos medicamentos distribuidos nacionalmente que foram suscitados,
predominantemente, pelos representantes da comunidade cientifica e da industria.
Ambas as discussdes se desenvolveram durante o periodo de desestruturacdo da

CEME (Apéndice B).
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Grafico 6 - Quantitativo dos atores sociais presentes nas atas de reunido do
CNS, conforme as categorias de problemas levantados relacionados ao setor
de medicamentos no periodo de janeiro de 1992 a dezembro 1999
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Tabela 2 - Frequéncia dos problemas categorizados sobre o setor de medicamentos a partir das atas de reuniéo do
Conselho Nacional de Saude, de acordo com participacdo dos atores sociais no periodo de janeiro de 1992 a dezembro

1999

problemas/preocupacdes ator ator ator ator ator ator Plenario total frequéncia

comunidade empresarios usuario governo Legislativo Prestadorde CNSn= (%)

cientifica industria n= n= n= Servico de

n= comeércio Saude n=

n=

preco 1 3 3 3 2 2 1 15 13.8%
produgao 1 3 3 5 0 0 0 12 11.0%
Pesquisa 0 0 3 1 0 0 1 5 4.6%
Atualizagdo Rename 1 1 0 2 0 0 0 4 3.7%
Eficacia, seguranga e 7 5 6 3 0 0 1 22 20.2%
qualidade dos
medicamentos
Logistica (disponibilidade, 2 3 14 8 0 1 0 28 25.7%
aquisi¢do e distribuigao)
Politica de Genéricos 6 1 1 1 0 0 0 9 8.3%
Politica Nacional de 6 1 3 3 0 0 1 14 12.8%

Medicamentos
total 24 17 33 26 2 3 4 109 100.0%
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Foi observado que a grande preocupacgéo do governo nas reunides do CNS

foi a producéo de medicamentos aliada a pesquisa, conforme figura 12.

Figura 12 - Principais semelhancas entre as preocupac¢des dos membros do
CNS relacionadas a pesquisa e a producédo de medicamentos

Usudrios

Pesquisa em fitoterapia

Descoberta, producdo,

usoe consumodos  Prioridade para

medicamentos autossuficiéncia
Falta prioridade no registro de Medicamentos em imunobioldgicos
medicamentos com relevancia Genéricos
na satide publica com avancos
terapéuticos

Crise na producado no fornecimento de
medicamentos por parte dos laboratérios oficiais

. . Transferéncia de tecnologia de produgdo de
Concessdo de registro de medicamentos essenciais

m'edlca.mentos sem analise Monopdlio dos fabricantes de sangue
cientifica aprofundada e hemoderivados

Prejuizos da Lei de propriedade

. . v intelectual para pesquisa no pais
Comunidade Cientifica Governo

Fonte: Atas do CNS de 1992 a 1999.

O representante do governo, quando apresentou a proposta PNM, destacou
gue o documento tinha sido exaustivamente discutido de varias formas no Ministério
da Saude. Ele propds que o CNS fizesse uma resolucdo aprovando somente as
diretrizes contidas no documento que posteriormente foi remetido a andlise da
Tripartite.

O representante da industria fez vérias consideracbes em relacdo ao
conteudo da proposta, principalmente sobre os medicamentos para pacientes renais
cronicos e o0s oncologicos que ndo foram incluidos na proposta apresentada, bem
como os procedimentos de alta complexidade com custeio da Unido. Para o
representante da industria, os laboratorios oficiais deveriam produzir medicamentos
para os casos da tuberculose e da hanseniase, evitando-se a descontinuidade do
tratamento (CNS, 1998).
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Coalizbes e sistema de crencas

Conforme Dias (2011), quanto a comunidade de pesquisa, sdo colocados
como uma categoria de analise especifica por se tratar de um grupo heterogéneo
de profissionais e instituicbes que estdo envolvidos com atividades cientificas,
tecnolégicas e académicas e, em geral, compartiham de valores, interesses,
ideologias e praticas profissionais bastante proximas,. Por esse motivo, a categoria
dos representantes da Comunidade Cientifica e Sociedade civil englobou as
categorias dos profissionais de salde.

A coalizdo A, denominada de em prol da autonomia industrial na producao
nacional de farmacos e medicamentos, foi constituida por representantes do
governo, dos usuérios e da Comunidade Cientifica que foram atores estaveis nessa
coalizdo (quadro 8). A comunidade cientifica se posicionou, fortemente, em prol dos
medicamentos genéricos. No entanto, durante a fase da implementacdo da politica,
a categoria dos profissionais médicos se posicionou contraria aos medicamentos
genéricos (LOYOLA, 2008).

A coalizdo B, denominada de em prol da dependéncia tecnolégica na
producdo de farmacos e medicamentos, foi estruturada a partir das crencas da
industria farmacéutica internacional, do comércio varejista de medicamentos e,

durante a implementacao da politica, formou alianca com os profissionais médicos.

Quadro 8 - CoalizGes de Defesa e as crencas no subsistema da Politica
Nacional de Medicamentos no periodo de 1963 a 1999

Nome da Coalizdo Coalizdo A — em Prol da autonomia | Coalizdio B - em Prol da
industrial na producdo nacional de | Dependéncia tecnolégica na
farmacos e medicamentos produ¢cdo de farmacos e

medicamentos

Atores Usuérios, Governo e Comunidade | IndUstria internacional, comércio
Cientifica. varejista de medicamentos e a
classe médica.

Nucleo profundo - | Promogcdo da competitividade das | Monopdlio na producdo e
Deep core inddstrias nacionais e internacionais: | estimulo ao uso de
Competitividade na fabricacdo de | medicamentos pela  marca
medicamentos e farmacos, redug¢do do | registrada (nome comercial).

custo do medicamento, estimulo a
fabricacdo, a comercializacdo e ao uso
de medicamentos genéricos, pesquisa e
producédo nacional de medicamentos.
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Nucleo
Aspectos Centrais

politico -

1. Flexibilizacdo da lei de propriedade
industrial sobre farmacos e
medicamentos;

2. Fomento dos laborat6rios publicos;

3. Parcerias com setor privado e os
laboratérios publicos para transferéncia
de tecnologias estratégicas para o SUS.

4. Cooperacdo entre 0 governo e as
empresas privadas para desenvolver a
capacidade produtiva nacional de
medicamentos;

5. Estimular a capacidade produtiva, o
desenvolvimento tecnoldgico e industrial
por meio do poder de compra do Estado;

6. Forte participacdo de especialistas e
baixo nivel de participacdo da sociedade
civil na selecdo de medicamentos no
ambito do SUS.

1. Manutencéo das atividades
de pesquisa nos  paises
desenvolvidos;

2. Praticas monopolistas e
oligopolistas na oferta de ativos
farmacolégicos e medicamentos
de determinadas classes
terapéuticas;

3. Bloqueio da competitividade
de preco por meio do
mecanismo da  propriedade
intelectual de farmacos e
medicamentos.

4. Atualizacdo da RENAME no
sentido de favorecer o processo
de incorporagao de
medicamentos inovadores no
ambito do SUS.

5. Forte participagdo da
sociedade civil na selecdo de
medicamentos no &ambito do
SuUs.

Aspectos Secundarios

1. Forte alocagdo de recursos para
producdo e aquisicdo de medicamentos
essenciais;

2. Baixa importancia para pesquisa,
producdo e o processo de incorporacao
de medicamentos inovadores no ambito
do SUS.

1. Alocacdo de recursos
governamentais para aquisicado

de medicamentos para o
Sistema Unico de Saude,
especialmente para
procedimentos de alta

complexidade.

Fonte: Atas do CNS de 1992 a 2012 e Relatos Narrativos dos Episddios 1 e 2 do artigo Judicializacdo
das Politicas Farmacéuticas na América Latina: o caso do Brasil.

Principais trajetérias das mudancas da PNM e os recursos das coalizbes

Em relacdo as principais trajetérias que ajudam a explicar a tendéncia a

mudancas na PNM no periodo analisado, foram identificadas duas trajetorias:

chogue externo e chogues internos.

Os choques internos identificados foram provocados pela instabilidade da

Coaliséo A referente a uma categoria de profissionais, representante da comunidade

cientifica ligada a classe médica, que, durante a fase da implementacéo da Politica,

posicionou-se contraria aos medicamentos geneéricos.

Em 2009, quase dez anos ap0s o inicio da implementacdo da PNM, houve

uma forte perturbacdo externa relacionada a mudanca da opinido publica,

principalmente em relacdo a alocacéo de recursos para 0 acesso a medicamentos
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inovadores. Essa perturbacdo foi evidenciada na Audiéncia Publica do Supremo
Tribunal Federal sobre a judicializacdo das politicas de saude e influenciou a
trajetéria da PNM. Em 2011, a Lei Federal n°® 12.401/11 instituiu a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) que ficou obrigada a realizar
consulta publica com divulgacdo do parecer emitido e, no caso de relevancia da
matéria, realizar audiéncia publica (BRASIL, 2011).

Identificou-se uma mudanca no nucleo politico no tocante a participacdo da
sociedade civil na selecdo de medicamentos e no aspecto secundario referente a
importancia da alocacdo de recursos para pesquisa, producdo e do processo de
incorporacao de medicamentos inovadores no ambito do SUS. Por outro lado, néo
foi identificada nenhuma modificacdo no subsistema de crenca do nucleo profundo
da PNM ao longo de 14 anos.

Os rumos da politica foram modificados pela coalizdo B com a utilizagdo dos

seguintes recursos:

1) A participacdo de Policy Brokers (mediadores) que sédo atores com autoridade
formal institucionalizada. Houve envolvimento de legisladores e, principalmente, dos
magistrados devido ao fortalecimento do fendmeno da Judicializagdo das Politicas
de Saude. A participacdo do legislativo ficou evidenciada na tramitacdo da lei dos
medicamentos genéricos durante a formulacdo da PNM e, quando o Ministro da
Saude retomou o projeto de lei do deputado Eduardo Jorge sobre os medicamentos
genéricos. Nessa ocasido, o presidente da Abifarma afirmou que visitou cerca de
cem gabinetes de deputados e senadores para convencé-los o projeto original era
inadequado. Esse projeto foi aprovado, em 1999, com uma alteragdo: “os
medicamentos que ostentavam o nome comercial deveriam incluir também o nome
geneérico, cujo tamanho néao podia ser inferior a 50% do nome de marca”. (LOYOLA,
2008).

i) Ganhar a opinido publica, como suporte a coalizdo, por meio de reportagens
jornalisticas. A intensa campanha das industrias farmacéuticas multinacionais para
influenciar os médicos e desestimular a populacéo a procurar os medicamentos pelo
principio ativo foi veiculada na midia. Durante o processo de tramitacdo da lei dos
genéricos, ocorreu uma forte mobilizacdo da industria multinacional para influenciar
a opinido publica. A Abifarma, em artigo publicado no Jornal do Brasil, alertava a

sociedade e 0os segmentos envolvidos no assunto do perigo que seria, para o Brasil,
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instituir o “remédio” de “segunda classe”. Segundo a Abifarma, o governo brasileiro
deveria convocar as empresas farmacéuticas multinacionais para colaborar a fim de
tornar os medicamentos, 0s quais sdo caros em todo mundo, acessiveis por
intermédio do SUS aos cidaddos que ndo poderiam pagar por esses produtos
(LOYOLA, 2008).

No Senado Federal, com Projeto de Lei (PLS) n° 338/2007 de autoria do
Senador Flavio Arns que teve o intuito de disciplinar o procedimento administrativo
de incorporacdo de tecnologias no ambito do SUS teve amplo apoio de ONGs
ligadas a pessoas vivendo com AIDS ( AGENCIA AIDS, 2007).

Do rol de quinze hip6teses do modelo de coalizBes de defesa, conforme
Weible et al. (2009), este estudo confirmou as seguintes:

Hipotese 2: Quando ha grandes controvérsias dentro de um subsistema, em que as
crencgas centrais estdo em disputa, a linha de separagcéao entre aliados e oponentes
tende a ser bastante estavel por um periodo de uma década ou mais.

Hipotese 7: Atores dentro de uma coalizdo mostrardo consenso sobre problemas
pertinentes aos valores centrais (policy core), embora menos nos aspectos
secundarios. Nem todos os membros de uma coalizdo compartiiham do mesmo e

preciso sistema de crengas.

DISCURSO NA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Houve maior destaque na participacdo dos representantes dos usuarios, do
governo e da comunidade cientifica nas reunides do CNS nas fases da formacéo da
agenda e da formulacdo da PNM. A participacdo dos empresarios do setor
farmacéutico (industria e comércio) foi menos expressiva. Esse resultado foi
semelhante ao estudo realizado por Machado (2013) que identificou os mesmos
atores com maior envolvimento na formulagdo da PNM.

Em se tratando de uma politica de cunho técnico era esperada a participacédo
predominante da comunidade cientifica. No entanto, essa hipétese nédo foi
confirmada, diferentemente dos estudos conduzidos por Souza e Secchi (2014),
Dagnino e Dias (2007) e Dias (2011), com base no modelo de coalizdo de defesa na
analise da Politica de Ciéncia e Tecnologia, que indicaram a comunidade cientifica,

0s burocratas e os empresarios como atores de atuacdo destacada.
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O estudo de Araujo (2005) identificou que os partidos politicos de oposi¢éo, a
Classe Médica e a Industria Farmacéutica divergiram da Politica Nacional de
Medicamentos, confirmando o choque interno dentro da comunidade cientifica na
Coalizdo A no tocante a categoria dos profissionais medicos.

O recurso para ganhar a opinido publica, que desestabilizou a Coalizdo A, foi
relatado na pesquisa Araudjo (2005) por meio da carta da Federacdo Brasileira de
Hospitais para o Ministro da Saude, em 1999, a qual acusava a Associagcao
Brasileira da Industria Farmacéutica de deixar médicos e farmacéuticos dos
hospitais confusos e inseguros quanto a qualidade dos medicamentos genéricos. Na
referida carta, a ABIFARMA alertava a populagéo e os profissionais de salde sobre
0 risco do uso de genéricos e similares.

O choque interno da Coalizdo A provocado pela Coalizdo B com consequente
mudanca da politica é corroborado pelas afirma¢des de Araujo (2005): “as industrias
farmacéuticas exercem grande influéncia nas decisdes politicas no mundo inteiro,
uma vez que produzem insumos de grande interesse para todas as populagdes” e,
guanto a categoria médica: “os médicos conformam-se como pecas chave, uma vez
que estdo diretamente ligados aos usuarios do sistema de saude, e sao 0s principais
prescritores de medicamentos”.

A mudanca na trajetéria da PNM é verificada por meio dos documentos
politico-administrativos publicados apdés a Audiéncia Publica do STF em 2009.
Originalmente, no texto da referida politica, o significado do termo medicamentos
essenciais é expresso como: “Sao os medicamentos considerados basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populacédo” e o
termo medicamentos de dispensacdo em carater excepcional: Medicamentos
utilizados em doencas raras, geralmente de custo elevado, cuja dispensacéo atende
a casos especificos” (BRASIL, 1998).

Em 2010, foi iniciada a modificacdo de algumas expressdes determinadas na
PNM de 1998. Primeiramente, ocorre a vigéncia do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, substituindo o componente de dispensagdo de carater
excepcional, com o objetivo de garantir a integralidade do tratamento
medicamentoso na forma de linhas de cuidado, definidas nos PCDT. Nesse
Componente, estdo contemplados tratamentos medicamentosos para diversas

doencas, geralmente cronicas e de baixa prevaléncia.
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O elenco da RENAME das 8 2 e 92 edi¢des, respectivamente 2013 e 2014,
contempla itens dispostos em cinco sub-listas: Relagédo Nacional de Medicamentos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, Relacdo Nacional de
Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Relacéo
Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, Relagdo Nacional de Insumos Farmacéuticos e Relagdo Nacional de
Medicamentos de Uso Hospitalar (BRASIL, 2013). Essa modificacao foi devida ao
Decreto n° 7.646/2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
gue introduz uma modificacdo no conceito de medicamentos essenciais no art. 25: “a
Relac&o Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a selecéo e
a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS” (BRASIL, 2011).

A justificativa dessas modificacbes foi descrita no texto da 82 edicdo da
RENAME:

A RENAME é fundamental para a promoc¢do do uso racional dos
medicamentos e, também, constitui-se de um acervo de
medicamentos e insumos que norteardo a producdo nacional e o
consequente desenvolvimento do complexo industrial da saude
(BRASIL, 2013).

Em relacdo ao texto da PNM, observou-se uma preocupacdo enfatica do
Governo em relacdo ao desenvolvimento tecnoldégico e a producdo de
medicamentos na fase de formacdo da agenda e formulacdo da politica,
conformando-se como o nucleo profundo da PNM.

Nesse contexto, € importante destacar que a ciéncia e a tecnologia
ascenderam a condicdo de motores do desenvolvimento econdmico, em 1945, com
a publicacdo do relatério da Agéncia de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Norte-americana (Office of Scientific Research and Development), intitulado Science:
the endless frontier (SOUZA; SECCHI, 2014; DIAS, 2011). Esse relatorio, que foi
elaborado a pedido do presidente Franklin D. Roosevelt, explicitou o valor da ciéncia
e da tecnologia para o governo e a sociedade moderna, especialmente na area de

medicamentos:

A ciéncia é uma preocupacéo prépria do Governo. Além disso, a
saude, bem-estar e seguranca sédo preocupacdes proprias do
Governo, o progresso cientifico €, e deve ser, de interesse vital
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para o Governo. Sem progresso cientifico a saude nacional iria
deteriorar-se; sem progresso cientifico nés ndo poderiamos
almejar melhorias em nosso padréao de vida ou um aumento do
numero de postos de trabalho para os nossos cidadaos; e sem
progresso cientifico n6s ndo poderiamos manter nossa
liberdade contra a tirania (United States, 1945, p. 10, traducao
nossa)

Progresso cientifico é Essencial. Todos ndés sabemos o quanto o
novo medicamento, penicilina, tem significado para 0os nossos
homens gravemente feridos nas frentes de batalha sombrias
desta guerra - as inUmeras vidas que salvou - o sofrimento
incalculavel que a sua utilizacdo tem impedido (United States,
1945, p. 10, traducéo nossa).

No Brasil, analisando o contexto da época, observou-se que a década de
1950 foi marcada pela forte dependéncia tecnologica dos laboratorios farmacéuticos
nacionais. Além disso, o cenario de aumento abusivo do custo dos medicamentos e
0 superfaturamento nos precos de importagdo de insumos farmacéuticos foram
evidenciados nas conclus6es da Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) de 1963,
gue investigou o comportamento do setor farmacéutico no Brasil (BRASIL, 1963,
1992).

O texto do Decreto n° 52.471/1963, resultado dessa CPI, criou o Grupo
Executivo da Industria Farmacéutica (GEIFAR) com o objetivo de evitar o monopolio
de processos de fabricacdo por meio da substituicdo das importacfes de produtos
quimico-farmacéuticos pela producao local de principios ativos, reduzindo o custo
dos medicamentos. Nesse texto, emerge o slogan “desenvolvimento da Industria
guimico-farmacéutica nacional”.

A partir dos textos dos Decretos n° 72.552/1973, sobre as Diretrizes Gerais do
Plano Diretor de Medicamentos, e n° 75.985/75, sobre a estrutura basica da Central
de Medicamentos (CEME), apareceram os slogans “desenvolvimento industrial” e
‘desenvolvimento tecnol6gico e industrial do setor quimico-farmacéutico”.
Posteriormente, eles se difundem em todos os textos de politicas publicas do setor

de medicamentos:

Paragrafo Unico. Sao Politicas Basicas do Plano Diretor de
Medicamentos:

I. Adocdo de Medidas de Racionalizagdo do Sistema Oficial de
Producado de Medicamentos, mediante:
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a) dinamizacdo do desenvolvimento industrial pela realizacdo de
investimentos em modernizacdo de equipamentos, complementacao
de obras, capacitacdo intensiva de recursos humanos e melhoria dos
processos de gestdo administrativa, necessaria e adequados a
transformacdo tecnolégica e ao crescimento da produgcdo e
produtividade do sistema [...] (Decreto n® 72.552/1973, Art. 2°., grifo
Nosso).

Observou-se que apelos a adocdo de Medidas de Racionalizacdo de
Producdo e Comercializacdo de Medicamentos emergiram juntamente com o slogan
“‘desenvolvimento industrial” no campo politico-administrativo com a publicacdo do

Plano Diretor de Medicamentos em 1973:

Il. Adocdo de Medidas de Racionalizagdo do Sistema Oficial de
Controle Técnico da Producdo e Comercializacdo Farmacéutica,
mediante: [...]

d) definicAo de mecanismo especiais de controle da producédo e
comercializacdo de antibiéticos horménios corticosteroides, visando a
sua adequada dispensacdo ao consumidor, na escala do comércio
varejista. [...]

VI. Adocdo de Medidas de Apoio a industria Quimico-Farmacéutica
Genuinamente Brasileira, mediante: [...]

c) desenvolvimento de estudos visando a eliminacdo de pratica
oligopolistas na oferta de matérias-primas, exercidas com base nos
instrumentos oficiais disponiveis, de protec¢ao tributéria;

d) estabelecimento de mecanismos de preferenciabilidade na
concessao de créditos publicos e na execucdo das politicas de
incentivos & modernizacdo e desenvolvimento industrial;

e) estabelecimento de mecanismo de apoio ao desenvolvimento de
sistema integrado - indastria quimica e de transformacédo
farmacéutica associando recursos publicos e privados, visando:

- ao aproveitamento industrial do desenvolvimento de pesquisas de
obtencado de matérias-primas e principios ativos farmacoldgicos;

- a substituir da importacdo de matérias-primas para atendimentos a
"Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais”;

- a transferéncia de tecnologia, adequada ao desenvolvimento
nacional.

(Decreto n° 72.552/1973, Art. 2°., grifo nosso)

No texto do Plano Diretor de Medicamentos, ficam visiveis alguns aspectos

secundérios e o nucleo profundo do subsistema de crenca que formaram a Politica
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Nacional de Medicamentos: cooperagao entre o governo e as empresas privadas
para desenvolver a capacidade produtiva nacional, transferéncia de tecnologia e
promocao da competitividade das industrias nacionais.

Dessa forma, observa-se que este sintagma “racionalizacédo de producao”
presente no texto politico de 1973 gerou debate na midia e o emprego de um prefixo
de negacdo “producado irracional”. Verificou-se a emergéncia desse sintagma
“racionalizagao da produgao” como um acontecimento discursivo, na medida em que
ele irrompe num ponto determinado, precisamente no cenario de dependéncia
tecnologica da industria nacional e de precos abusivos praticadas no mercado
brasileiro pelas multinacionais farmacéuticas.

A partir da década de 1990, o Banco Mundial lanca propostas para as
Politicas Publicas dos paises em desenvolvimento na area de saude. Segundo
Correia (2005), o documento “Brasil: novo desafio a saude do adulto”, em 1991,
confronta os avanc¢os formais da reforma sanitaria contemplados na Constituicdo de
1988 e nas Leis Organicas da Saude, visando a seletividade do acesso, com base

no custo/efetividade, como proposta alternativa a universalidade:

O prognostico para o sistema de saude do Brasil ndo é bom. Nas
proximas décadas a procura de servicos crescera explosivamente
com o envelhecimento da populacdo e a aplicagdo da clausula
constitucional que garante o direito de tratamento com recursos
publicos. [...] Os programas devem orientar-se especificamente para
0s pobres e considerar explicitamente a sua situacao” (BANCO
MUNDIAL, 1991, p. 5, 7).

Na mesma época, o texto que guiou toda a elaboracdo do discurso politico no
ambito da Administracdo Publica foi publicado - o Plano Diretor da Reforma do

Aparelho do Estado. Tal documento teve como locutor o Ministro da Administracéo

Federal e Reforma do Estado, Luiz Carlos Bresser Pereira:

Este “Plano Diretor” procura criar condigdes para a reconstrugao da
administragdo publica em bases modernas e racionais. No passado,
constituiu grande avanco a implementacdo de uma administracdo
publica formal, baseada em principios racional-burocréaticos [...]
(BRASIL, 1995, p. 6).

De acordo com o resultado do estudo de Correia (2005), a agenda do Banco

Mundial para o Brasil foi contemplada nos documentos elaborados para orientar a
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reforma do Estado implementada p0s-1995, especialmente a publicacdo do
documento “Reforma Administrativa do Sistema de Saude” cujo eixo dessa reforma
foi 0 mesmo daquela recomendada pelo Banco Mundial, ou seja, a racionalizacéo

dos custos:

Ao mesmo tempo, as reformas devem proporcionar solucdo para os
graves problemas de financiamento, promover o uso mais racional
dos recursos disponiveis e evitar fraudes. Dada a existéncia de
recursos sempre limitados, o objetivo da reforma é garantir um
melhor atendimento ao cidaddo através de um controle mais
adequado do sistema, que garanta menores custos e melhor
qgualidade dos servicos pagos pelo Estado. S6 dessa forma sera
possivel maximizar os recursos publicos disponiveis e, ao mesmo
tempo, garantir a moralidade do sistema. Visa ainda a racionalizagéo
do acesso ao atendimento hospitalar, evitando internagdes e exames
desnecessérios (BRASIL, MARE, 1998, p. 10).

No texto da Politica Nacional de Medicamentos, em 1998, foi retomado o
apelo as medidas de racionalizagao: “O seu proposito precipuo é o de garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢éo do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”. Além disso,
define como uma diretriz a promocé&o do uso racional de medicamentos, destacando
como prioridade “a consolidagdo do processo de revisao permanente da RENAME,
instrumento basico de racionalizacdo no ambito do SUS” e como medida
complementar “o Formulario Terapéutico Nacional, instrumento importante para a
orientacdo da prescricdo e dispensacdo dos medicamentos, por parte dos
profissionais de saulde, e para a racionalizacdo do uso destes produtos”. O discurso
no texto dessa politica foi constituido de formulacbes constitutivas do radical
‘racional” na forma de sintagmas (uso racional, instrumento de racionalizacao,
instrumento para racionalizacdo).

Pandolfo et al. (2012) chamaram atencdo para um aspecto relevante da
Politica Nacional de Medicamentos quando essa se refere aos medicamentos como
um importante elemento de gastos. Nesse contexto, o Poder Executivo encontra
como estratégia a racionalizagdo a fim de promover acbes estruturantes da
assisténcia farmacéutica, fundamentadas nos principios da universalidade e da
integralidade.

Dessa forma, o elenco de medicamentos distribuidos gratuitamente se baseia

no conceito de medicamentos essenciais. Esse discurso, entdo, favorece que a



105

industria farmacéutica utilize-se da via judicial como uma forma de incorporacéo dos
seus novos e, particularmente, os mais caros, no ambito do SUS, considerando que
o prescritor médico é susceptivel ao marketing da industria (CHIEFFI; BARATA,
2009; CAMPOS NETO et al., 2012; STAMFORD; CAVALCANTI, 2012; SOARES;
DEPRA, 2012; VENTURA et al., 2010).

A partir da definicdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldégico como uma
diretriz da politica de medicamentos, esse slogan vai circular com frequéncia nas
demais politicas intersetoriais. O mesmo slogan e o radical “racional” das
formulagbes dos sintagmas adjetivos circulam no eixo estratégico da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e no objetivo da Politica de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos. Dentre os 13 eixos estratégicos da PNAF, a formula

conformada na sua rede de formulacdes e o slogan se revelam em trés deles:

Art. 2° - A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica deve
englobar os seguintes eixos estratégicos:

VIl - Utilizacdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), atualizada periodicamente, como instrumento
racionalizador das a¢des no ambito da assisténcia farmacéutica; [...]

IX - Implementacdo de forma intersetorial, e em particular, com o
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, de uma politica publica de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, envolvendo os centros
de pesquisa e as universidades brasileiras, com o objetivo do
desenvolvimento de inovagBes tecnoldgicas que atendam os
interesses nacionais e as necessidades e prioridades do SUS. [...]

X1l - promogéo do uso racional de medicamentos, por intermédio de
acOes que disciplinem a prescricdo, a dispensagdo e 0 consumo
(BRASIL, 2004, grifo n0sso).

Na Politica de Plantas Medicinal e Fitoterapica, as formulas se revelam no
objetivo geral “Garantir a populacao brasileira o acesso seguro e o uso racional de
plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade,
o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional” (BRASIL, 2006).

Essa politica foi prevista pela Politica Nacional de Medicamentos em sua
diretriz “Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldégico”, com intuito de fortalecer as

pesquisas para o aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais,
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com énfase na comprovacdo de suas propriedades medicamentosas (BRASIL,
1998),

Dessa forma, o desenvolvimento tecnolégico nacional aparece nessas
politicas no contexto de integracdo entre universidades e instituicdes de pesquisa
para minimizar a dependéncia tecnolégica.

Na Diretriz da PNM sobre a promocé&o da producdo de medicamentos, o papel
dos laboratorios oficiais foi colocado em destaque no tocante ao dominio tecnoldgico
de processos de producdo de medicamentos de interesse em saude publica e ao

favorecimento do monitoramento de precos de medicamentos no mercado:

A capacidade instalada dos laboratérios oficiais — que configura um
verdadeiro  patrimbnio  nacional - deverd ser utilizada,
preferencialmente, para atender as necessidades de medicamentos

by

essenciais, especialmente os destinados a atencdo bésica, e
estimulada para que supra as demandas oriundas das esferas
estadual e municipal do SUS (BRASIL, 1998).

Os esfor¢cos sédo concentrados para garantir a producdo de medicamentos
gue sao adquiridos em sua quase totalidade pelo setor publico ou destinados ao
tratamento de patologias com impacto sobre a saude publica.

Nesse contexto, verificou-se que o desenvolvimento tecnolégico industrial se
estabeleceu como principal slogan das politicas intersetoriais na é&rea de
medicamentos. Em 2004, o texto da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio
Exterior considera as politicas de governo como “um conjunto integrado, articulando
simultaneamente o estimulo a eficiéncia produtiva, ao comércio exterior, a inovacao
e ao desenvolvimento tecnolégico como vetores dindmicos da atividade industrial”.

Em 2012, o Ministério da Saude instituiu o0 Programa para o Desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saude-PROCIS, contextualizando-o no direito a saude e
o definiu como “um conjunto das atividades econémicas, publicas e privadas, voltado
nao so para a racionalizacdo orcamentaria da area da saude, mas também para a
concretizacdo do direito fundamental de acesso a saude e dos objetivos
fundamentais da Republica [...]". O referido programa tem, entre outros, 0s seguintes

objetivos:

Il - fortalecer as parcerias para o desenvolvimento produtivo visando
desenvolver e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico
de Saude; [...]
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V - apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de
tecnologias, estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS);
(BRASIL, 2012).

Nesse texto, emergiu outra variagdo do slogan para “desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude” e “desenvolvimento produtivo”, além do sintagma
“‘racionalizagao orgcamentaria”. Segundo Possenti (2011), é frequente a retomada de
slogan politicos anteriores para construir enunciados atuais.

Os sintagmas e slogans identificados nesta pesquisa estdo presentes nos
principais textos politico-administrativos relacionadas as politicas publicas de
medicamentos desde a década de 1970. Em 1973, o slogan “desenvolvimento
industrial” se originou do posicionamento que desenvolvimento do sistema
farmacéutico nacional € necessario a salde e ao bem-estar social. A solugéo
proposta visava o crescimento da producéo e produtividade do sistema mediante a
pesquisa de principios ativos farmacologicos e a transferéncia de tecnologia
adequada ao desenvolvimento nacional para eliminar praticas oligopolistas. Em
2012, o slogan do desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude manteve o
mesmo posicionamento: “a concretizacdo do direito fundamental de acesso a saude
e dos objetivos fundamentais da Republica” (BRASIL, 2012).

Em relacdo ao locutor da referida politica, € importante considerar 0s
aspectos pontuados no estudo de Machado (2013): na época da publicacdo da
PNM, CNS era presidido pelo Ministro de Estado da Saude. Dessa forma, o agente
decisor final foi o préprio ministro, cujo poder decisério foi legitimado pelas
atribuicdes legais do préprio Ministério da Saude, seguindo os interesses do préprio
orgdo. Na ultima fase da formulacdo da PNM, teve-se a valida¢do do conteudo final
pelo Ministro da Saude, anteriormente acordado por todos 0s sujeitos sociais
envolvidos, e a publicagéo oficial da Politica.

Para Araujo (2005), o processo de formulacdo da Politica Nacional de
Medicamentos ocorreu de forma pouco participativa e a implementacdo de forma
descendente e autoritaria pelo Ministro de Estado.

Nessa perspectiva, observou-se o0 assujeitamento do locutor da PNM, o
Ministro da Saude, ao mesmo discurso politico da década de setenta que conservou
as formulas (os sintagmas e slogans) durante quatro décadas, formando, portanto, o

ndcleo profundo do subsistema de crenca dessa politica.



108

7 CONSIDERACOES FINAIS

Houve um amplo processo de discussdo com todos 0s setores nacionais e
atores sociais interessados, incluindo profissionais de saude, industria farmacéutica
nacional e internacional, instituicbes académicas, organizacfes ndo-governamentais
e associacdes de profissionais e de usuérios na fase de formacgédo da agenda e
formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos. No entanto, durante as
negociacfes predominaram os interesses do governo que foram evidenciados tanto
na mobilizacdo das coalizbes quanto no discurso presente na politica de
medicamentos. A produc¢do do discurso nessa Politica Publica encontrou condicdes
favoraveis no contexto da dependéncia tecnolégica nacional e da necessidade de
racionalizar os custos diante do quadro do alto preco dos medicamentos no mercado
nacional.

A partir da andlise dos resultados da presente pesquisa, conclui-se que o0s
interesses dos representantes do governo prevaleceram na formulacdo da Politica
Nacional de Medicamentos. Nesse direcionamento, os resultados indicam a
confirmacédo parcial da hipotese levantada visto que os interesses contemplados,
predominantemente, ndo foram da comunidade cientifica. Dessa forma, a hipétese
da pesquisa é confirmada: a judicializacdo da Politica Nacional de Medicamento é
uma forma de participacdo da industria farmacéutica transnacional no processo
decisério do governo. Essa forma de participacdo no processo decisério surgiu em
virtude da baixa inclusdo dos interesses dessa industria na fase de formulacdo da
Politica Nacional de Medicamentos que contemplou predominantemente o0s
interesses do governo.

A preocupacdao de incorporacdo de medicamentos para procedimentos de alto
custo foi manifestada pelo representante da industria que néo teve esse interesse
contemplado durante a formulacdo da PNM. Esse achado deve ser considerando no
contexto da distribuicdo geografica heterogénea das ac¢des judiciais nos Tribunais
Estaduais de Justica, sendo 90,9% delas pleiteada em regides com maior indice de
desenvolvimento humano e maior densidade de tecnologia em saude. Ademais
estima-se que cerca de metade dos medicamentos demandados judicialmente ao
Sistema Unico de Salde ndo estdo incorporados nas listas governamentais, bem
como foram observadas pressdes para incorporagao de medicamentos “inovadores”

ou recém-lancados no mercado ao elenco de medicamentos essenciais
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preconizados pela Politica Nacional de Medicamentos para procedimentos de alto
custo.

Os resultados das analises a partir do modelo de coalizdo de defesa
indicaram que as mudancas ocorridas ha PNM estavam relacionadas ao acesso a
medicamentos inovadores no ambito do SUS.

No contexto do modelo biomédico que privilegia a sofisticacdo tecnoldgica,
favorecendo a medicalizacao, Barros (2008) alerta sobre o aumento significativo dos
precos dos medicamentos, situacdo, essa, comprovada pelas somas vultosas das
demandas judiciais e os valores dos tratamentos individuais fornecidos pelos
estudos realizados.

Nessa perspectiva, a sugestao de Hill et al. (2015) para se criar um férum
global pode ser interessante tanto para paises ricos como pobres. Esse férum teria o
objetivo de definir os métodos para gerenciar a entrada precoce de medicamentos
promissores, ou seja, a forma de avaliar os dados que estdo disponiveis para a
entrada no mercado, determinando um preco inicial adequado, aperfeicoar a coleta
de dados da pratica clinica, permitir ensaios independentes e gerenciar a saida de
produtos da prética clinica. Para esses pesquisadores, a composicdo do forum deve
incluir, inclusive, representante de grupos de pacientes e consumidores, de modo
gue os questionamentos sejam respondidos, as prioridades de investigacdo sejam
definidas e os resultados comunicados.

Esses pesquisadores argumentam que essa forma poderia aliviar um pouco a
pressao sobre os pequenos compradores e paises 0s quais estdo tentando tomar
decisdes equitativas de forma isolada, como € o caso do Brasil no tocante a
proposta autonomista do PROCIS, focalizada no poder de compra do Estado e na
transferéncia de tecnologia como estratégias para incentivar a inovacdo e o
desenvolvimento da industria nacional.

Ressalta-se que mesmo com todas as dificuldades enfrentadas ha décadas
para iniciar a autonomia industrial farmacéutica nacional, essa proposta apresenta-
se como viavel para reducdo da rotinizacdo da intervencdo dos tribunais na
incorporagcdo de medicamentos nas listas governamentais e, ao mesmo tempo,
ampliar o acesso aos medicamentos inovadores.

A partir dos resultados desta pesquisa observou-se, sobretudo, a
necessidade de uma revisdo na fase de formulacdo da PNM, por meio de

mecanismo democratico, para fortalecer as diretrizes contidas nelas, conservando o
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ndcleo duro desse subsistema, mas bifurcando-as em direcdo aos aspectos
secundéarios e ao nucleo politico da coalizdo B a fim de ampliar o acesso aos
medicamentos inovadores e, paralelamente, mitigar o fendmeno da judicializacédo da
politica. Nesse sentido, a revisdo da PNM deve buscar reordenamento dos
programas, dos projetos, dos planos na direcdo de serem mais integrais e
resolutivos. Além disso, seguindo a recomendacdo da Organizacdo Mundial da
Saude (1999), toda PNM deveria contemplar um conjunto de indicadores para
avaliar adequadamente sua implementacédo. Os indicadores devem ser aplicados
para monitorizar a implementacéo das varias componentes de uma politica nacional
de medicamentos e, adicionalmente, podem ser usados em negociacdes sobre a
politica entre os varios atores interessados dentro e fora do pais. Nesse
direcionamento, os indicadores podem fornecer informacfes relevantes que
permitam, aos formuladores de politicas de saude, argumentar de forma mais
persuasiva e coerente com 0s atores sociais interessados.

A participacdo social, por meio da sua ampliacdo e do seu fortalecimento,
apresentou-se como um elemento-chave para PNM. Nessa perspectiva, deve se
buscar mais mecanismos democraticos, como por exemplo, permitir a participacao
da sociedade civil como membro da CONITEC a semelhanca do NICE do sistema de
saude britanico. No entanto, devem ser tomadas as devidas precaucdes para evitar
que grupos de pacientes mais poderosos e/ou financiados pela industria
farmacéutica exercam uma maior influéncia do que grupos de usuarios com menos
recursos.

Lanca-se, portanto, um desafio: qualificar a participacdo social no Sistema
Unico de Satde como estratégia para fortalecé-lo de modo que esse sistema possa,
no futuro, atender as expectativas dos cidaddos de forma mais democratica e
eguanime.

O principal mecanismo para alcancar essa qualificacdo da participacdo social
€ a educagcdo em saude para que usuarios do sistema de saude possam refletir
sobre sua capacidade de aceitacdo da transferéncia de evidéncia cientifica para
pratica de saude, considerando suas preferéncias pessoais. Nesse sentido, uma
sugestdo seria a criagdo de um forum permanente dos usuarios do sistema de
saude. Esse férum seria uma tentativa de capturar as opinides do publico de
maneira que cidadaos possam se envolver no processo de priorizagao dos servigos

farmacéuticos para grupos especiais de usuarios, de definicdo de servigos e
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insumos necessarios e apropriados, por meio do julgamento de valor social

(preferéncias, cultura e aspiracoes).

8 PERSPECTIVAS

Em relagdo as mudancas na PNM, ressalta-se que a trajetoria de
aprendizagem orientada pela politica publica pode, em pesquisas futuras, se
destacar perante as demais em virtude do estabelecimento de féruns profissionais
presentes nos Orgaos para subsidiar tecnicamente as decisdes dos magistrados, ou
seja, os Comités Executivos Estaduais e os Nucleos de Assessoria Técnica a partir
de 2010, especialmente no caso de manutencdo dos membros da comunidade
cientifica na coalizdo A que sempre estiveram de alguma forma vinculados e
proximos das esferas decisorias do governo. Dessa forma, estudos sobre Comités
Executivos Estaduais e 0s Nucleos de Assessoria Técnica e suas influéncias sobre a
referida politica devem ser conduzidos em médio prazo.

As pesquisas sobre a participacdo social, a partir da analise do mapa de
literatura, revelaram-se com um potencial de ampliar os estudos realizados sobre a
judicializacdo da politica de saude, especialmente no contexto preocupante da
cooptacdo das associagcbes de usudrios/pacientes por parte da industria
farmacéutica. Além disso, € preciso avancar em pesquisas que possibilitem uma
analise mais profunda da participacéo social no que diz respeito ao funcionamento, a
organizacdo e aos processos decisérios no CNS, destacando-se a necessidade de
um enfoque interdisciplinar das investigacdes cientificas.

O enfoque de pesquisa qualitativa se revelou essencial no que diz respeito as
necessidades, aos valores e ao papel do paciente-cidaddo no campo da atencao
integral a saude. A participacdo dos usuarios em um sistema de saude universal &
cada vez mais necessaria e complexa, particularmente no que se refere a definicdo
de prioridades para a alocagdo dos recursos financeiros e a tomada de decisdes

sobre farmacoterapia efetivas.
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APENDICE A - Protocolo para conduco de estudo de caso da Politica
Nacional de Medicamento (PNM)

a) Introducdo ao estudo de caso e finalidade do protocolo

1. Questbes, hipbteses e proposicdes do estudo

Questdes

Fontes de evidéncia

Evidéncia

1.1 Que problemas foram relatados
nas atas das reunides do CNS e
geraram alteracdes da PNM em
curso?

Atas reunides do CNS,

literatura cientifica

A cobertura de medicamentos
para tratamento de alto custo
no SUS (p. 101)

1.2 Quem levantou os problemas que
geraram alteragbes da PNM em
curso?

agenda, atas reunides do
CNS,
cientificas

publicacdes

Representante da Indastria

(p. 101)

1.3 Como os problemas ganharam
atencao dos governos?

atas reunides do CNS e

publicacdes cientificas

Reportagens e escandalos
divulgados pela midia (p. 82-
83)

1.4 Que problemas foram
reconhecidos pelos governantes
como relevantes?

Atas reunides do CNS e
PNM

p.96-100

1.5 Como as alternativas politicas
para os problemas foram formuladas?

atas reunides do CNS,

As alternativas para o0s
problemas foram discutidas
entre 0s atores
governamentais que
apresentaram as diretrizes da
PNM estabelecidas ao CNS.

(p. 101)

1.6 Quem participou do processo de
formulacdo e deciséo da politica?

atas reunides do CNS,

publicacgdes cientificas

Predominantemente, 0s
atores governamentais que
apresentaram as diretrizes
estabelecidas ao CNS para
apreciacdo e
(p.101).

deliberacéo

1.8 Hipdtese: A judicializacdo das Politicas Nacional de Medicamentos, no Brasil, € uma forma de
participagdo da indistria farmacéutica no processo decisério. Essa forma de participacdo no
processo decisOrio surgiu em virtude da baixa inclusdo dos interesses da industria na fase de
formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos, que contemplou predominantemente os
interesses da comunidade cientifica brasileira.

2. Estrutura teérica para o estudo de caso

Narrativa analitica , modelo de coalizdo de defesa e na analise do discurso.

3. Papel do protocolo na orientacéo do investigador
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a) Procedimentos de coleta de dados

1. Plano de coleta de dados (tipo de evidéncia a ser esperada, incluindo os eventos a serem

observados e qualquer outro documento a ser revisado)

Tipo de evidéncia Eventos a serem observados

Documento a ser revisado

Matriz de coleta de dados das atas de reunido

n.” da ata/data | Loc[tor Instituicdo | Problema levantado

c¢) Esboco do relatério de estudo de caso

1. Contexto:

2. Exposicdes a serem desenvolvidas: cronologia dos eventos e referéncias a documentos

relevantes: Relato Narrativo dos Episédios

d) Respostas as questdes de estudo de caso

e) Avaliagédo

1. Quais explanacdes rivais foram identificadas e exploradas para atribuir os resultados.

Explanacéo (padrdo)

Explanacfes Rivais

Resultados

O elevado interesse comercial em
determinadas classes de
medicamentos é um fator que
determina a criacdo de politicas
farmacéuticas relacionadas com o
acesso a medicamentos inovadores.

O elevado interesse comercial em
determinadas classes de
medicamentos é um fator que néo
determina a criacdo de politicas
farmacéuticas relacionadas com o
acesso a medicamentos
inovadores

+Explanacéo Rival.

O elevado interesse comercial em
determinadas classes de
medicamentos é um fator que
favorece a modificacdo de politicas
farmacéuticas relacionadas com o

(@] elevado interesse dos
movimentos sociais é um fator
gue nado favorece a modificacdo
das politicas farmacéuticas
relacionadas com O acesso a

+ Explanacéo.
Medicamentos de

alto custo e para
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acesso a medicamentos inovadores | medicamentos inovadores no | doengas raras.
no SUS. SUS.
O interesse da sociedade civil, quando | O interesse da sociedade civil | +Explanago
articulada com  os interesses | quando articulada com os _
comerciais da industria em | interesses comerciais da indGstria | Medicamentos  de
dete_rmlnadas ) classes ' de | em _determmadasN clas§es de | alto custo e para
medicamentos, € fator determinante | medicamentos ndo €& fator
para modificacdo das politicas | determinante para modificacdo | doencas raras.
farmacéuticas. nas politicas farmacéuticas.
O elevado interesse dos movimentos | O interesse da sociedade civil | + Explanacéo
sociails, mesmo que desarticulado | quando desarticulada com a o .
. o X SR (Politica  Nacional

com os interesses comerciais da | comunidade cientifica € um fator
indUstria em determinadas classes de | que ndo estimula a criacdo das | de Plantas
medicamentos, é um fator que | politicas farmacéuticas. S

. o . Medicinais e
estimula a criagdo das politicas

farmacéuticas.

Fitoterapicos)

O elevado interesse da comunidade
cientifica, quando articulada com os
interesses comerciais da industria em
determinadas classes de
medicamentos, é um fator que
estimula a criagdo /alteracdo das
politicas farmacéuticas.

(@] elevado interesse da
comunidade cientifica, mesmo
que desarticulada com os
interesses comerciais da inddstria
em determinadas classes de
medicamentos, € um fator que
estimula a criacdo /alteracdo das
politicas farmacéuticas.

+Explanacéo rival
(Politica de
Medicamentos

Genéricos)

O elevado interesse da Comunidade
cientifica, mesmo que desarticulada
com o0s interesses dos movimentos
sociais, € um fator que estimula a
criacdo de politicas farmacéuticas.

(0] elevado interesse da
Comunidade cientifica, quando
articulada com os interesses dos
movimentos sociais, € um fator
gue estimula a criacdo de politicas
farmacéuticas.

+Explanacéao rival.
(Politica de
Medicamentos

Genéricos)

Fonte: Yin, 2010, p. 107-108; Baptista e Rezende, 2011, p. 148-159; Stamford e Cavalcanti, 2012;

Pereira, 2011.
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APENDICE B - Participacdo dos membros do Conselho Nacional de Salde e de
outros atores sociais sobre 0s problemas relacionados ao setor de medicamentos no
SUS nas atas de reunido do periodo de janeiro de 1991 a dezembro 1998.

Ano Total Ocor Pronuncia Membros do CNS e Problemas

de rénci mentos atores sociais
Ocorréncia
atas a.
= ocorréncia ocorréncian=
= n=
n= .n=

1991 10 0 0 0 0
1992 12 6 23 CONAM (n=1) Falta ou escassez de

medicamentos no pais (n=2),
Entidade dos prestadores

privados de servicos de

saude (n=1)
Desabastecimento da rede basica
Representante CNBB de salde e Pesquisa em
(n=1) Fitoterapia (n=1).
Representante Ministro da Escassez de recursos financeiros
Saude (n=2), para Central de medicamentos
(n:]')l

Plenario do CNS (n=1),
Presidente CFF (n=1), Alto Custo de Medicamentos (n=4)
CONAM (n=1),

Plenario do CNS (n=1),
representante CNBB (n=1) Descoberta, produgdo, uso e
consumo dos medicamentos (n=2);
Representante Ministro da
Satde (n=1) Prejuizos da Lei de propriedade
intelectual para pesquisa no pais
Presidente CFF (n=1), (n=1)
Plenario do CNS (n=1),
Grave situacdo da falsificacdo e
CONAM (n=1), qualidade de medicamentos (n=2).
SOBRAVIME (n=1), CUT
(n=1), Presidente CFF Estruturacdo e Controle da Politica

(n=1), Plenario do CNS de Medicamentos (n=5).

(n=1)

SOBRAVIME (n=3), .

Plenario do CNS (n=1), Falta ~de funcionamento da
Comisséao Intersetorial de

Representante do Vigilancia Sanitéaria e

Ministério da Economia, Farmacoepidemiologia (n=2),

Fazenda e Planejamento Auséncia de uma Comissao

(n=1) Intersetorial de Medicamentos,

vinculada ao CNS e consultora do
MS(n=3).
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Ano Total
de
atas
n=

1993 13

1994

Ocorr Enunciado

éncia s
ocorréncia

n= n=

5 5

Membros do CNS e atores

sociais

Ocorréncia n=

Presidente CFF (n=1)

Presidente CFF (n=4),

Representante MS (n=1)

Nao estavam acessiveis
no site do CNS

Problemas

Ocorréncia n=

Baixo controle de Qualidade dos

medicamentos no pais (n=1)

Baixo controle de Qualidade e
vigilancia dos medicamentos no
pais (n=2), Falta de cumprimento
da legislagdo sobre denominacéo

genérica DCB (n=1),

Lista inadequada de
medicamentos  essenciais da
CEME (n=1)

Falta de cumprimento do direito
do acesso gratuito aos
medicamentos (n=1)
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Ano

1995

Total Freq.
de

atas B
n=

11 4

Enunciado

S

Frequénci

an=

10

Membros do CNS e

atores sociais

Frequéncia n=

Representante da
Confederacdo Nacional da

Industria (n=3)

Conselho Federal de
Medicina (n=1)

Representante da
Comunidade Cientifica e

civil (n=1)

Representante FIOCRUZ -
Comunidade Cientifica
(n=1)

CONAM (n=1)

Representante do MS
(n=3)

Representante da
Confederacédo Nacional da
Inddstria (n=1)

Problemas

Frequéncia n=

Necessidade de producdo de
medicamentos especificos para
os programas (n=1)

Atualizacdo da lista RENAME
(n=1)

Falta de Politica Nacional de
Medicamentos(n=3)

Reestruturacdo da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria/MS. (n=1)

Falta de controle sob
comercializag&o/fabricagéo de
medicamentos para HIV/AIDS E
cancer sem controle (n=1)

Falta de Politica de
Medicamentos na area de salde
Mental (n=1)

Monopdlio dos fabricantes de
sangue e hemoderivados (n=1)

Falta de controle na importagédo
de medicamentos (n=1)

Lobbies contra a livre
concorréncia e a introducdo no
mercado de medicamentos com
menor custo (n=1)
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Ano

1996

Total
de

atas

15

Pronuncia

mentos

ocorréncia

n=

19

Membros do CNS e

atores sociais

ocorréncia n=

Representante do MS
(n=2)

Representante da
Confederacdo Nacional da
Industria (n=2)

Representante FIOCRUZ -
Comunidade Cientifica
(n=1)

Representante (MORHAN)

dos usuérios (n=2)

Representante do
CONASS (n=2)

Representante do MS
(n=1)

Representante  (usuario)

Problemas

ocorréncia n=

Necessidade de revisdo da base
legal sobre proibicdes,
penalidades referente a producéao,
manipulacéo, comercializacgéo,
propagandas inadequadas de
medicamentos (n=1)

Necessidade de
institucionalizacdo da é&rea de
Vigilancia Sanitaria em uma
autarquia especial (n=1)

Irregularidades na CEME quanto

a qualidade e as compras
(licitacbes) de medicamentos,
especialmente, hemoderivados

(n=3)

Bulas de medicamentos com
orientacdes na linguagem
adequada dos comunicadores
(n=1)

Alto do pre¢o dos medicamentos
e desvio qualidade dos
medicamentos distribuidos pela
CEME (n=1)

Centralizacdo da CEME
ocasionando falta de
medicamentos nos Postos de
Salde e Falta de producao de
medicamentos por laboratérios
oficiais, especialmente,
hemoderivados (n=1)

Formular uma  Politica de
Medicamentos genéricos (n=1)

Necessidade programacao
ascendente partindo dos
municipios, como  aquisi¢céo,
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1997

12

23

CUT (n=1)

Representante  (usuario)
CNBB (n=1)

Representante do MS
(n=2)

Representante FIOCRUZ -
Comunidade Cientifica
(n=1)

Representante (usuarios)
do movimento de luta
contra a Aids (n=1)

Representante
Comunidade Cientifica e
Sociedade Civil (n=1)

Representante
Prestadores de Servicos
de Saude (n=1)

Representante (MORHAN)
dos usuérios (n=1)

Representante (MORHAN)

dos usuarios (n=3)

distribuicdo dos medicamentos
(n=2)

Necessidade de programacéo de
medicamentos para  Materno
Infantil para evitar faltas nos
ambulatérios (n=1)

Falhas nos procedimentos de
aquisicdo de medicamentos (n=1)

Crise na producéo no
fornecimento de medicamentos
por parte dos laboratérios oficiais
em virtude da falta de recursos
para compra insumos (n=1)

Politica de Medicamentos néo
contemplada na NOB (n=1)

Denuncia sobre a realizagédo de
pesquisas clinicas em pacientes
HIV/AIDS sem autorizag&o (n=1)

Denuncias de anticoncepcionais,
sem efeito, distribuidos pelas
secretarias de saude (n=1)

Elevado preco dos medicamentos
para o consumidor (n=1)

Falta de eficacia dos
medicamentos para hanseniase
distribuidos pela CEME (n=1)
Ineficacia e superfaturamento de
medicamento para Tratamento de

Hanseniase (n=1)

Falta controle de qualidade dos
medicamentos nacionais e da

OMS para a hanseniase (n=1)

Falta de medicamentos para
tratamento HIV/AIDS em varios
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Representante (usuarios)
do movimento de Iuta

contra a Aids (n=4)

Representante da
Comunidade Cientifica e

Sociedade civil (n=1)

Representante das

Entidades Médicas
Nacionais (n=1)

Representante do MS
(n=1)

Representante da
Confederacdo Nacional da

Industria (n=3)

Representante das

Entidades Médicas
Nacionais (n=1)

Representante do MS
(n=3)

estados (n=2)

Liberacdo de recursos financeiros
para aquisicdo de medicamentos
para tratamento HIV/AIDS (n=1)

Desabastecimento de
medicamentos para tratamento
HIV/AIDS (n=1)

Liberacdo de medicamentos para
tratamento HIV/AIDS retidos no
estoque da CEME e nova licitagédo
para se adequar a programacao
(n=3)

Falhas na programacdo e
aquisicao centralizada de

medicamentos (n=1)

Falta de mecanismos para
acompanhamento, controle e
avaliacdo da aquisicdo de

medicamentos (n=1)

Falta de condicbes de varios
estados de manter uma vigilancia
sanitaria adequada para garantir a
qualidade no processo de
descentralizacdo de medicamento
(n=1)

Discussdo de uma politica de
medicamentos dos  genéricos
(n=2)

Distribuicdo de anticoncepcionais
ineficazes e inseguros pela CEME
(n=1)
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Representante da
Comunidade Cientifica e
Sociedade civil (n=2)

Representante
Prestadores de Servicos
de Saude (n=1)

Representacdo (COBAP)
usuérios (n=1)

Representante do MS
(n=1)

Representante do
CONASEMS (n=1)

Falta de um Sistema Nacional de

Farmacovigilancia (n=1)

Necessidade de implantacao de
uma politica de medicamentos

genéricos (n=1)

Falta de prioridade na analise de
registro de medicamentos de
relevancia na saude publica com
avancos terapéuticos. Sendo
registrados medicamentos sem
andlise cientifica aprofundada e
em conformidade com as
prioridades estabelecidas pela

inddstria (n=1)

Necessidade de investimentos
fixos no caso de politicas sociais

com medicamentos (n=1)

Falta de cadastramento de
clientela, programacdo concreta,
protocolos médicos para evitar
uso inadequado e dispendioso de

medicamento (n=1)

Necessidade de coibir a série de
medicamentos  existentes  no
mercado para uma mesma
indicacdo e retomando a
discussdo dos medicamentos

genéricos(n=1)

Reorientacdo da politica de
medicamentos com prioridade
para autossuficiéncia em
imunobioldgicos (n=1), falta de
alocacdo de recursos para
aquisicdo de medicamentos para
as patologias causadas por

infec¢Bes oportunistas (n=1
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Ano

1998

Tota Ocorrénci

| de a.
atas

n=
n=
11 8

Pronunciament

0s

n=

27

Membros do
CNS e atores

sociais

Frequéncia n=

Representante usuario
CNBB (n=1)

Comunidade Cientifica
(n=7),

Confederacao da Industria

(n=4)

Representante dos

usuarios
(n=1)

Representante dos

usuarios
MORHAN (n=3)

Representante do governo
CONASS (n=1)

Representante do

Problemas

Ocorréncias n=

Falta de medicamentos

Malaria (n=1),

para

Politica de Medicamentos

Genéricos (n=2), Producdo de
Medicamentos Genéricos (n=1),
politica de atencdo a saude da
mulher compra de medicamentos
de contracepcao. (n=2), Programa
de Tuberculose e Hanseniase
(n=1), controle de aquisicdo e de
distribuicdo, como no caso dos
destinados a transplantados e

renais crénicos(n=1),

Gastos muito elevados em alguns
programas de Hemoderivados
(n=1), atualizacdo da RENAME

(n=1), 6nus dos procedimentos de

alta complexidade (n=1),
Qualidade dos medicamentos
(n=1)

Recursos financeiros para

aquisicdo de medicamentos para
tratamento HIV/AIDS (n=1)

Qualidade dos medicamentos
(n=1) Falta de insumos para 0s
medicamentos relacionados com
tratamento de Hanseniase (n=3)

Falta de vacinas devido a
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Ano

1999

Tota Oc.
| de

atas
n=

10 6

Enunc

iados

ocorré
ncia

n=

Governo —

(n=8)

Prestador de servico (n=2)

Membros do CNS e atores

sociais

Ocorréncia n=

Representante da
Confederacao Nacional de

Comércio (n=1)

Deputado, representante

do legislativo (n=2)

Representante da
Comunidade Cientifica e
Sociedade Civil (n=1)

Representante OPAS

(n=1)

aquisicao internacional de
medicamentos(n=1),

Transferéncia de tecnologia de
producdo de  medicamentos
essenciais e basicos dos paises
industrializados para os paises
em desenvolvimento (n=2), Falta
de medicamentos para
tuberculose (n=1), Formulacéo da
PNM  (n=2), Qualidade dos
Medicamentos (n=1), Politica de

Medicamentos Genéricos (n=1).

Preco do produto nas compras
descentralizadas (n=1), garantia
de medicamentos para mulheres
gue venham a apresentar
alteracdes nos exames do colo do
Utero(n=1)

Problemas

Ocorréncia n=

Reajustes no preco dos

medicamentos(n=1)

Aumento no preco dos

medicamentos (n=2)

Avaliar o desenvolvimento da

Politica de Medicamentos (n=1)

Aceitacdo profissional e publica,
sobre os medicamentos genéricos
(n=1)

Identificacdo do perfil do relator
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Representante MS (=1)

Representacdo (COBAP)

usuarios (n=1)

Representacdo (CONAM)

usuarios (n=1)

(deputado) da CPI de

medicamentos (n=1)

Producdo de  medicamentos
genéricos e controle de precos
(n=1)

Producéo medicamentos

fitoterapicos (n=1)




