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RESUMO

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) entrou em vigor no ano de 1998 e veio
substituir a estratégia da Central de Medicamentos (CEME), que foi extinta em 1997.
Com a sua elaboracdo houve uma ampliacdo na garantia de acesso dos usuarios
para o tratamento gratuito de todas as morbidades. Essa foi mais uma conquista que
teve inicio no movimento da reforma sanitaria em meados dos anos 70, que se
consolidou com a promulgacdo da nova constituicdo brasileira de 1988 que na
criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), que preconizou que salde é direito de
todos e dever do Estado. Foi através da PNM que houve um maior controle sobre a
producao, distribuicdo e comercializacdo dos medicamentos, fato que se deu com o
fortalecimento e autonomia concedida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) que em décadas anteriores atuava com status de secretaria subordinada
ao Ministério da Saude. A Politica de Medicamentos (PNM) trouxe como prioridades
e diretrizes entre outras: A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF); o
uso racional dos medicamentos; o programa Farmécia Basica; os Genéricos; Politica
Nacional de Plantas Medicinais (PNPIC). Este trabalho foi planejado na intencao de
mapear os desdobramentos da politica no desenvolvimento do SUS, detalhar os
avancos mais importantes e listar os principais desafios que impedem que ela
funcione em sua plenitude apés quase 25 anos de sua implantacdo. A metodologia
usada foi do tipo de estudo descritivo, revisao de literatura do tipo narrativa, e a
plataforma de busca dos arquivos foi o Portal de Periédicos da CAPES onde foram
selecionados artigos em busca dos dados secundarios necessarios para a
realizacdo da mesma. Como achados principais, apds esse tempo em que a politica
entrou em vigor, € notério que houve avancos significativos para os usuarios do SUS
no que diz respeito ao acesso ao tratamento, contemplando a integralidade do
cuidado nos trés niveis de atencdo a saude, aumento da oferta e consumo dos
genéricos além de esforgos para que o uso racional dos mesmos seja de fato posto
em pratica. No entanto é preciso melhorar o aproveitamento do profissional
farmacéutico nos servicos publicos de saude, principalmente na atencao primaria,

uma lacuna a ser preenchida.

Palavras-chave: CEME; politica nacional de medicamentos; assisténcia

farmacéutica, medicamentos genéricos; acesso universal.



ABSTRACT

The National Medicines Policy (PNM) came into force in 1998 and replaced the
Medicines Central (CEME), which was extinguished in 1997. With its elaboration,
there was an expansion in the guarantee of users' access to the free treatment of all
morbidities. This was another achievement that began in the health reform
movement in the mid-1970s, that was consolidated with the promulgation of the new
Brazilian constitution of 1988 that in the creation of the Unified Health System (SUS),
which advocated that health is everyone's right and a duty of the State. It was
through the PNM that there was greater control over the production, distribution and
commercialization of medicines, a fact that happened with the strengthening and
autonomy granted to the National Health Surveillance Agency (ANVISA), which in
previous decades acted as a secretariat subordinate to the Ministry of Health. The
Medicines Policy (PNM) brought as priorities and guidelines, among others: The
National Pharmaceutical Assistance Policy (PNAF); the rational use of medicines; the
Basic Pharmacy program; the Generics; the National Policy on Medicinal Plants
(PNPIC). This work was planned with the intention of mapping the developments of
the policy in the development of the SUS, detailing the most important advances and
listing the main challenges that prevent it from working to its fullest after almost 25
years of its implementation. The methodology used was the type of descriptive study,
literature review of the narrative type, and the file search platform was the CAPES
Periodicals Portal where the secondary data necessary to carry out the same were
collected. After the time that the policy came into force, it is clear that there have
been significant advances for SUS users in terms of access to treatment, including
comprehensive care at the three levels of care health, increased supply and
consumption of generics, in addition to efforts to ensure that their rational use is
actually put into practice. However, it is necessary to improve the use of
pharmaceutical professionals in public health services, especially in primary care, a

gap to be filled.

Keywords: pharmaceutical centers; national drug policy; pharmaceutical care;

generic drugs; universal health coverage.
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1 INTRODUCAO

Antes da criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), a assisténcia médica
era praticada de forma excludente, pois s6 tinham acesso a mesma, as pessoas que
possuia algum tipo de vinculo empregaticio, ou seja, aquelas pessoas que
trabalhavam com carteira assinada, também conhecidas como trabalhadores
formais, e seus familiares. A maioria da populacédo nado tinha como pagar para cuidar
da saude e ficava na dependéncia das entidades filantrépicas ou hospitais de
caridade (BRASIL, 1967).

N&o era muito diferente com o0 acesso aos medicamentos. Uma das
primeiras acdes no sentido de minimizar os efeitos causados pela falta de acesso
aos mesmos foi a criacdo da Central de Medicamentos (CEME), através do Decreto
N° 68.806, de 25 de junho de 1971, como confere o artigo 81 itens Il e V da 62
Constituicdo Brasileira (Regime Militar) promulgada em 24 de janeiro de 1967. Ela
visava varias diretrizes em ambito nacional sobre a producdo, distribuicdo e
comercializacdo dos medicamentos. Apesar de ser considerado um avango para a
época, ndo conseguiu resolver o problema da exclusdo, pois mesmo sendo
praticado com precos menores 0 acesso continuava limitado para a maioria da
populacao (BRASIL, 1967; BRASIL, 2002).

Com o movimento da reforma sanitaria em meados dos anos 70, onde a
pauta principal foi a reinvindicacdo do acesso a saude gratuita para todos os
brasileiros, independente de pagamento ou alguma forma de contribuicéo financeira,
na década seguinte, quando foi aprovada a nova constituicdo de 1988, também
conhecida como constituicdo cidada, nela foram inseridos os artigos 196 a 200 que
consolidaram a criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), regulamentado através
da Lei 8080/90 preconizando que saude € um direito de todos e dever do Estado.
Através das regulamentacbes que aconteceram posteriormente, foi possivel
implementar varias politicas de acesso universal a saude (BRASIL, 1988;
GIOVANELLA, 2009).

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi criado em um periodo de tensdes e ja
subfinanciado em meio a um contexto de neoliberalismo econdémico que pregava o
Estado minimo através da reforma administrativa do Estado. Somado a todos esses

fatores, estava em curso no mundo uma epidemia de AIDS e havia a predominéancia
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comercial de dois tipos de medicamentos: O primeiro eram 0s éticos, também
conhecidos como medicamentos de marca ou referéncia e o segundo eram 0sS
similares, produzidos em sua maioria por industrias nacionais e com controle
ineficiente por partes dos o6rgaos fiscalizadores, o que levava uma boa parcela da
populacdo a se automedicar em decorréncia da dificuldade de ter acesso a uma
consulta médica (FIGUEREDO, 2014; GURGEL, 2014; GURGEL JUNIOR, 2014).

Em meio a este contexto, aconteceram varios casos de judicializacdo em luta
constante pela aquisicdo de medicamentos para o tratamento gratuito da AIDS e
infeccdo pelo HIV, fato que gerou a Lei N° 9.313, de 13 de novembro de 1996 que
passou a oferecer tratamento gratuito para esta doenca.

Para tentar mudar esse cenario, foi necessaria a criagdo de uma politica de
medicamentos (PNM), que entrou em vigor através da Portaria N° 3.916, de 1998.
Varios atores participaram dessa discusséo e foram incorporadas dentro dela outros
programas, como Farmécia Basica, esta serviu de base para a criagcdo da Lei dos
genéricos, que estava sendo discutida em paralelo a nova PNM, que assumiu o
lugar da CEME, que foi extinta em 1997, sob vérias dendncias de corrupcéo.
Embasados nas garantias da Constituicdo Federal que garante o acesso universal,
como forma de garantir 0 acesso gratuito para fazer com que o Estado cumpra os
seus deveres, assim logo apés a PMN veio a Politica Nacional de DST AIDS
(FIGUEREDO; GURGEL; GURGEL JUNIOR, 2014).

Reconhecida entre os especialistas como uma agenda aberta, esta pesquisa
busca identificar os desdobramentos da PNM no desenvolvimento do SUS e analisar
os desafios para que a PNM funcione em sua plenitude, ja que apés entrar em vigor,
nos anos seguintes foram aprovadas outras politicas que possuem uma relacéo
direta com o tema. Como constatado, em 2006, foi aprovada a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos no SUS, através do Decreto da Presidéncia da
Republica n°. 5813 de 22 de junho, coincidindo no mesmo ano em que foi criada a
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC)
através da portaria do Ministério da Saude GM/MS n° 971 (FIGUEREDO, 2014;
GURGEL; GURGEL JUNIOR, 2014).

Este estudo se justifica pelo fato de a Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), ser uma politica que abrange todos os estados do pais, contemplando os
usuarios dos trés niveis de atencdo a saude: primaria, secundaria e terciaria. Além

disso a Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) foi atualizada varias vezes
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desde a que nova PNM passou a vigorar, o que significa que & uma politica em
constante aprimoramento podendo vir a agregar outras politicas e por terem um
investimento anual em valores que girava em torno de US$ 3,9 Bilhdes no final do
ano de 2019, valor que foi substancialmente aumentado devido a Pandemia da
COVID 19. N&o h& duvida de que a PNM é extremamente relevante para o
desenvolvimento do SUS e este fato torna importante que haja uma reflexao
permanente sobre sua estrutura e implementacdo, pois trata-se de uma politica
complexa por que ao mesmo tempo que garante acesso universal, depende da
disponibilidade de recursos financeiros (PAULA et al., 2009).
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Conceito de Politica Nacional de Medicamentos.

Toda nova politica quando é criada tenta buscar um resultado diferente da
politica anterior e com a Politica nacional de Medicamentos (PNM) néo foi diferente.
Usando como base um panorama atual onde havia a necessidade de se garantir
saude integral com eficacia, seguranca, qualidade a populacdo como preconizado
pela Lei 8080/90, ao mesmo tempo colocar freio nos descontroles existentes na
comercializacdo e producédo, além de promover o uso racional junto aos profissionais
da saude e também dos usuérios (SES-CEARA, 2009).

2.1.2 Diferenca entre Remédio e Medicamento

Quando se fala em remédio, € muito comum as pessoas de uma forma geral
confundirem com medicamento, 0 que ndo € a mesma coisa, remédio é tudo que é
usado para curar uma infinidade de sintomas como dor, desconforto ou doenca.
Podemos usar como exemplos de remédio um cha de erva doce, horteld, boldo
como as nossas avos eram acostumadas a tratar algum mal estar, mas isso ndo
pode ser considerado como medicamento (ANVISA, 2010)

Remédio é algo mais abrangente, como tudo que a gente tem a mao para
evitar que uma situacdo de saude evolua pra pior. Usar gelo apés uma pancada
forte durante uma partida de futebol € um remédio assim como se hidratar com agua
ficar em repouso para se curar de um resfriado (ANVISA, 2010).

Ja o medicamento séo as preparacoes feitas em farmacias, laboratérios que
seguem uma receita que foi elaborada com bases cientificas com a finalidade de
curar as doengas tanto as mais comuns como dor, febre e também as complexas
como uma infeccao resistente e até mesmo algum tipo de cancer e espera-se que
através de sua administragdo seja ela de forma oral, injetavel, processos
guimioterapicos, subcutdnea, shampoo medicinal e tantas outras formas de
tratamento que estdo a disposicdo do usuario no mundo inteiro. Sao inUmeros o0s
tipos de medicamentos existentes no mercado, muitos deles possuem semelhancas
em suas composi¢cfes quimicas e nos variados formatos de apresentacfes
(ANVISA, 2010).
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2.2 Oinicio do caminho percorrido até a politica nacional de medicamentos
gue conhecemos hoje

O investimento na saude da populacdo ¢é fundamental para o
desenvolvimento de uma nacédo, tanto economicamente, quanto na valorizacao de
ser humano enquanto individuo. No caso, a questdo ser debatida é a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM).

O ponto de partida € a | Conferéncia Internacional Sobre Cuidados Primarios
de Saude em Alma Ata que aconteceu no ano de 1978, onde ficou estabelecido oito
elementos basicos de Atencdo Primaria a Saude, entre esses estd o0 abastecimento
dos medicamentos essenciais a populacéo, pois com essa ac¢ao vigorando de forma
plena, existe a possibilidade real do aumento da expectativa de vida da populagéo.
(PORTELA et al., 2010).

Nem sempre foi dessa maneira. Anterior a este importante evento vinham
sendo realizadas medidas pontuais que entraram em vigor através de Decretos,
tendo em vista que o pais vivia sob o fracasso do governo do Regime Militar, tais
medidas visavam amenizar as consequéncias causadas pelas morbidades que
acometiam grande parte da populacdo, que ndo possuia poder aquisitivo para
custear seus tratamentos através da compra de medicamentos. Foi nesse contexto
que foi criada a Central de Medicamentos (CEME) através do Decreto N° 68.806 de
25 de junho de 1971. Essa foi a medida de maior expressdo com relacdo ao uso dos
medicamentos, onde a Presidéncia da Republica era o Gestor principal e apés
pouco mais de quatro anos a mesma foi transferida para o Ministério da Previdéncia
e Assisténcia Social (MPAS), através do Decreto N° 75.985 e acabou por ser de
responsabilidade do Ministério da Saude no Ano de 1985, por outro Decreto de N°
67.91.439 (PORTELA et al., 2010).

A CEME tinha como foco a producéo e a distribuicdo de medicamentos para
consumo da populacdo de baixo poder aquisitivo, mas também foi responsavel por
desenvolver a pesquisa cientifica e tecnoldgica fazendo uso dos laboratérios do
governo que eram subordinados ou vinculados ao Ministério da Saude, e também da
industria privada. Esse conjunto de aces acabou por definir as politicas para o setor
farmacéutico e centralizou as compras de medicamentos incentivando o
desenvolvimento e a comercializacdo dos mesmos. Essa cooperacdo mutua fez da

CEME uma espécie de patrocinadora das novas industrias farmacéuticas que viriam
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a surgir no Brasil dando o suporte necessario para que elas conseguissem se
manter em atividade, garantindo a compra de seus produtos caso elas nao
conseguissem vendé-los no comércio tradicional. Essa medida foi o pontapé inicial
para a organizacao e a ampliacdo da assisténcia farmacéutica em territério nacional
cumprindo a funcdo de garantir que a populagéo tivesse acesso aos medicamentos
essenciais (PORTELA et al., 2010).

Para que essa pratica fosse concretizada, foi necessaria a criacdo de uma
lista de medicamentos chamada de essenciais, denominada de Farmacia Basica que
contava com 40 itens, no periodo em que entrou em vigor, no entanto nao teve o
sucesso esperado, pois de regido para regido as doencas também mudavam. Como
era um programa padronizado nacionalmente, ocorreu que houve um desequilibrio
no fornecimento e dispensacdo desses medicamentos comprometendo o acesso
daquelas pessoas que mais precisavam, por causa disso ora tinha falta, ora tinha
excesso dos mesmos. Sem duvida que esse foi um marco na atuagdo da CEME,
pois anterior a ela sO existia o Decreto N° 53.612 do ano de 1964, neste ficou
estabelecido o que viria a ser a primeira lista conhecida como relacdo basica e
prioritaria de produtos bioldégicos e materiais para uso farmacéutico humano e
veterinario. O proximo movimento de mudancga aconteceu em 1972 quando a CEME
distribuiu o primeiro memento terapéutico.

Trés anos depois em 1975, foi criada a Portaria MPAS N° 233, nela foi criada
a RENAME que foi mais uma importante a atuacdo da Central de Medicamentos
(CEME). Esta tinha a funcdo de padronizar os medicamentos prioritarios para as
unidades de salde. Esta mesma passou por vdarias atualizacbes nos anos
posteriores, sendo a primeira em 1989 e em seguida nos anos de 1993, 2000, 2002,
2006, 2008...

A criacdo de RENAME aconteceu antes mesmo da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) elaborar uma lista de medicamentos essenciais que viria a ser
proposta somente no ano de 1977, com diversas recomendagdes a serem seguidas
como os dados consistentes, eficacia, seguranca de estudos clinicos, evidéncia de
desempenho em diferentes tipos de unidades de saude, aléem da disponibilidade da
forma farmacéutica, estocagem adequada que garanta a estabilidade dos farmacos,
custo total de tratamento e preferéncia por medicamentos de um Unico principio ativo

também conhecido como monofarmacos (PORTELA et al., 2010).
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2.2.1 REESME e REMUME

Para um melhor entendimento a respeito da RENAME, é preciso atentar que
em um pais continental como 0 nosso, hao s6 existem diferencas culturais mas
também algumas doencas que sdo mais predominantes em certas regides. Se
compararmos a cidade do Rio de Janeiro e S&o Paulo na regido sudeste com
cidades do interior do Maranhdo ou mesmo o interior do Para, iremos perceber que
alguns medicamentos que estdo na RENAME iriam ter pouca ou quase nenhuma
serviddo para tratar as patologias que acometem uma parcela da populacéo, pois
elas circulam de forma diferentes em regides diferentes. (PORTELA et al. 2010).

Para tentar equalizar essas questbes entram em cena duas listas conhecidas
como REESME e REMUME. A primeira é organizada em ambito estadual e a
segunda em ambito municipal, nesse caso a RENAME passa a ser uma tecnologia
norteadora onde 0s gestores, tanto municipais, quanto estaduais possa organizar
suas proéprias listas de medicamentos estabelecendo as prioridades de tratamento
das morbidades de cada municipio, pois se em uma regido ha mais casos de
Hanseniase e em outra ha mais casos de Doencas Crbnicas Nao Transmissiveis
(DCNT), o bom gestor vai fazer o abastecimento e a dispensagdo necessaria
evitando desperdicios financeiros. (PORTELA et al. 2010).

2.3 Como funcionava a vigilancia sanitaria em épocas anteriores a criacao do
SUS

A propagacao de doencas transmissiveis crescia ha mesma propor¢ao que o
aumento da populacdo e somente 0 saneamento basico ndo era capaz de estabilizar
essas doencas, entdo, para que houvesse um controle maior, foi necessario que a
atencao a vigilancia sanitaria evoluisse, pois desde o Brasil Colonia notava-se acoes
e mudancgas no intuito de tentar frear uma série de doengas como a variola, febre
amarela entre outras, no entanto essas acdes aconteciam de forma muito
fragmentada

Foi somente no periodo do Governo Militar, mais precisamente no ano de
1976, que houve a reestruturacdo do Ministério da Saude, com essa acédo foi a
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria com suas respectivas divisées, 0 que

permitiu um avanco significativo no que diz respeito a controlar as doencas. Entre
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varias que foram criadas uma dessas foi a DIMED que ficou responsével pela
vigilancia dos medicamentos. (ANVISA, 2002).

2.4 A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) que entrou em vigor no ano de
1998.

A constituicdo Federal de 1988 afirma em seu texto, e através da Lei
8.080/90, que Saude é um direito de todos e dever do Estado. Este deve criar
politicas que faca cumprir o que foi preconizado na Carta Magna. A
descentralizacdo, o Controle Social e a Universalidade séo as bases do SUS, além
da integralidade, Regionalizacdo e Equidade. Essas diretrizes foram fundamentais
para a horizontalidade do acesso a saude (PAULA et al., 2009).

O cenario nacional com relacdo a fabricacéo, distribuicdo e 0 acesso aos
medicamentos ndo era dos melhores, havia limitacdes e este controle era totalmente
feito pelo Governo Federal através de 6rgaos especificos vinculados ao Ministério da
Saude como a CEME e a DIMED, este ultimo funcionava como uma das divisbes da
Vigilancia Sanitaria como dito anteriormente.

Para tentar colocar a casa em ordem, entra em vigor a Portaria N° 3.916/98,
que criou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que foi de extrema
importancia para tentar consolidar a assisténcia a saude em todo o territério
nacional, politica que nasceu depois de um amplo debate onde participaram varios
atores como o Controle Social, a Academia, o Conselho Nacional de Saude (CNS),
Consultoria Fiocruz e Opas, a Comissdo de Inter gestores Tripartite (CIT), o
Ministério da Saude e seu Grupo de Trabalho que é o catalisador e foi responsavel
pela sua formulacdo. No periodo em que estava sendo discutida aconteciam outros
debates em paralelo, um deles resultou na criagéo da Lei dos genéricos de N° 9.787,
estes acabaram por ser incorporados a PNM (MACHADO, 2013; PAULA et al.,
2009).

A PNM ganhou mais forca para a sua implantacdo devido as inumeras
denuncias de desvios de finalidade atribuidos a CEME, o que ia ha contramao do
que havia sido proposto no periodo em que foi criada; fatos que foram
potencializados pela falta de contribuicdo dos profissionais de salde como os
proprios farmacéuticos que, ao invés de prestigiarem os medicamentos produzidos

pela CEME, estimulavam a venda dos mesmos s6 que produzidos pela inddstrias
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multinacionais e também os chamados medicamentos bonificados, estes ultimos os
laboratérios concediam um incentivo &s farmécias ou 6rgédos do governo que fizesse
a compra, sem contar as inumeras denuncias de corrupcdo na administracdo da
entidade (PORTELA et al., 2010; PAULA et al., 2009).

Varias diretrizes foram elaboradas na criacdo da PNM, entre elas estdo a
garantia da seguranca, eficacia e qualidade os produtos; a promoc¢ao do uso racional
dos medicamentos; o0 acesso da populacdo aos medicamentos essenciais; ado¢ao
da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME); Regulacdo Sanitaria dos
Medicamentos; reorientacdo da assisténcia farmacéutica, além do desenvolvimento
cientifico e tecnolégico. Soma-se a estas o fato de atualmente para que uma
tecnologia seja inserida no SUS € preciso que esta seja analisada pela Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).

Para que estas tenham éxito, torna-se imprescindivel o investimento no
desenvolvimento e capacitacdo de forma continua em recursos humanos, tanto em
qualidade, como em quantidade de modo que esses consigam abranger as trés
esferas de gestdo do SUS (BRASIL, 2001; PORTELA et al., 2010).

2.5 Os desafios atuais ap6s a implantacdo da PNM

As atribuicbes do farmacéutico sdo de grande importancia para a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) e os esforcos para que esse profissional atue no
setor publico tem sido insuficiente, pois, segundo o Conselho Federal de Farmacia
(CRF), no ano de 2010 entraram no mercado de trabalho mais de 135.000
profissionais que em quase toda sua totalidade acabaram sendo contratados pelo
setor privado. No setor publico, uma boa parcela desses poderia ser contratada para
a elaboracdo e revisdo das Relacbes de Medicamentos Essenciais (RENAME), o
gue reduziria 0s gastos no setor levando em conta que eles sédo capacitados para
assumir essa funcdo jA que os cursos de graduacdo fornecem nocdes de
Farmacologia (FarmacodinAmica e Farmacocinética) além de boas praticas de
fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos. (MARGONATO, 2006).

E inegavel que houve avancos na assisténcia farmacéutica apds a
implantagéo da PNM, mas ainda existem bastantes desafios a serem superados, um
desses estd na Atengdo Priméaria de Saude onde h4 a necessidade que os sistemas

integrados funcionem para que 0 acesso com continuidade assistencial, a
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integralidade da atencdo aconteca de fato. Isso significa que é preciso reduzir ao
méaximo a fragmentacdo das acdes dos servigos de saude, o que ira contribuir para a
melhora na qualidade do cuidado. (COSTA et al., 2017).

Ainda de acordo com os estudos de Costa et al, foi verificado que ha uma
grande falta de farmacéuticos clinicos para gerenciar o tratamento medicamentoso.
Também foram constatadas condi¢cdes inadequadas de armazenamento dos
medicamentos nas Unidades de Saude, baixa disponibilidade de alguns
medicamentos fundamentais na atencdo primaria comprometendo 0 acesso para
atender as necessidades da populacdo, ja que estas sao a principal porta de entrada
do SUS, responsavel pelo ordenamento e coordenacédo do cuidado (COSTA et al.,
2017).
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3 OBJETIVOS

Objetivo Geral:

Analisar o desenvolvimento da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) no Brasil.

Objetivos Especificos:
e I|dentificar os avancos da PNM no desenvolvimento do SUS

e Analisar os desafios para que a PNM funcione em sua plenitude
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4 METODOLOGIA

Existem trés tipos de reviséo de literatura de que podemos lancar mao para a
realizacdo de trabalhos académicos que sdo denominadas de: Narrativa,
Sistemética e Integrativa. O que diferencia uma as outras é o método de elaboragéo
gue na primeira € uma forma sem muito rigor nos critérios, tornando o0 seu processo
mais simplificado pelo fato de poder ser mais ampla e o autor ter mais liberdade de
selecionar os artigos sem ter a obrigacdo de informar detalhes sobre os
procedimentos utilizados na construcdo (CASARIN et al., 2020).

Na segunda, que é a revisdo sistematica utiliza procedimentos opostos a
revisdo narrativa pelo fato de que antes de iniciar os trabalhos € preciso que haja um
planejamento a fim de responder uma pergunta especifica; seus métodos séo
explicitos e sistematicos na hora de identificar, selecionar e avaliar sob o ponto de
vista critico tanto os estudos, a coleta, assim como a analise dos dados que vao ser
inclusos durante a realizacdo da pesquisa. No Brasil, as revisdes sistematicas sao
elaboradas em sete passos de acordo com a Colaboracdo Cochrane. S&o eles:
Formulacdo da pergunta, localizagdo dos estudos, avaliacdo critica dos estudos,
coleta de dados, andlise e apresentacdo dos dados, interpretacdo dos dados e
aprimoramento e atualiza¢do da revisdo (ROTHER, 2007).

J& na revisao integrativa, adota-se o rigor para revisar a literatura além de
combinar estudos com diversas metodologias, uma dessas é a combinagcdo do
delineamento experimental e ndo experimental, e integrar os resultados. Nesse tipo
de revisdo ha a promocdo dos estudos em diversas areas do conhecimento ao
mesmo tempo em que se mantém o rigor metodolégico das revisdes sistematicas.
(UNESP, 2015).

O periodo de realizacdo dessa pesquisa foi de quatro meses iniciou em julho
e foi concluido em outubro de 2022; o tipo de estudo utilizado para a realizacao
dessa monografia foi descritivo e o tipo de revisdo narrativa de literatura de
abordagem qualitativa. Foi utilizado como fonte de busca dos artigos o Portal de
Periodicos da CAPES, onde foram analisados dados secundarios de sete artigos
cientificos, além da leitura da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Trés
desses artigos abordaram a PNM de uma forma geral onde foram listados os
avancos, dilemas, possiveis retrocessos e alguns fatores que interferiram na

elaboracdo da politica como as dificuldades encontradas; um artigo trouxe como



foco os atores envolvidos, outros dois apontaram a assisténcia farmacéutica na
Atencdo Basica de Saude no SUS e as atribuicfes do farmacéutico na PNM e um
outro a implantacéo dos genéricos e seus impactos na vida dos brasileiros.

N&o houve delimitacdo de tempo de publicacdo para a selecdo dos artigos,
pois em se tratando de uma pesquisa onde houve uma comparacao entre o antes e
o depois da implantacdo de uma politica que entraram em vigor em décadas
diferentes, houve a necessidade de fazer a revisdo de literatura tanto em artigos
publicados h4 menos de dez anos como também artigos publicados com maior

espagamento de tempo.

4.1 Consideracdes éticas
De acordo com a Resolucédo n° 510, de 07 de abril de 2016. Que dispbe sobre
as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais. Publicada no

Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 24 maio 2016.

O fato dessa pesquisa em nenhuma de suas etapas envolverem a
participacédo de seres humanos, 0 mesmo nao foi enviado para apreciacédo do comité

de ética.
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5 RESULTADOS

Dos sete artigos utilizados para o desenvolvimento da pesquisa em trés deles
ha concordancia entre os autores sob varios pontos de vista que vao desde a
trajetdria & conquista da universalidade e um balanco a respeito das mudancgas que
houve desde a implantacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), essas fizeram com
gue as pessoas passassem de simples usuarios para portadores de direitos. De
acordo com Vasconcelos et al, (2017) é possivel listar, entre outras, varias
mudancas desde a implantacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) no
ano de 1998, politica fruto de intensos debates, onde o Controle Social foi um ator
fundamental exigindo carater de urgéncia pelo fato dos usuéarios sofrerem com a
falta de acesso aos medicamentos no SUS e sempre que podia retomava o tema
nos espacos de discussao.

A articulacdo entre a PNM e outras politicas de igual relevancia como a Lei
dos Genéricos, a Politica Nacional de Plantas Medicinais e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF). Esta ultima ndo faz parte da PNM, mas sim da
Politica Nacional de Saude (PNS). Observou-se que a atuacdo das varias politicas
trabalhando em conjunto trouxe ganhos para os usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) se aproximando do que preconiza a Constituicdo Federal que define
Saude como um direito de todos e dever do Estado.

O Acesso universal e igualitario muitas das vezes ndo é para todos, entao
usa-se a judicializacdo como uma alternativa de acesso. A criacdo da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), a garantia da seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, contribui para que se promova a Promog¢ao do uso
racional dos medicamentos. (MACHADO, 2013; PORTELA et al.,, 2010; PAULA et
al., 2009; VASCONCELOS et al., 2017).

Outros resultados relevantes na pesquisa dos artigos para a realizacédo desse

trabalho como mostra o Quadro 1 abaixo:



Quadro 1 — Artigos selecionados
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AUTOR ANO TIPO DE ESTUDO ACHADOS RELEVANTES
MINISTERIO DA 2001 PNM (ANALISE Um salto na cidadania dos usuérios de
SAUDE DOCUMENTAL) medicamentos no Brasil.
MARGONATO 2006 ANALISE A prioridade da PNM na Assisténcia

DOCUMENTAL Farmacéutica é garantir a aquisicéo e fazer a
distribuicdo descentralizada pelos municipios
tendo os estados como coordenador, mantendo
o foco na atencdo basica que é onde se
concentra boa parte dos usuérios.
QUENTAL et al 2008 DESCRITIVO A competicdo entre a produgdo dos
medicamentos genéricos € baseada em
menores precos, entdo quem possui as
melhores tecnologias acaba fazendo uso
racional da capacidade produtiva.
PAULA et al 2009 REVISAO Ha muitos anos os brasileiros devido a fatores
BIBLIOGRAFICA culturais, como a automedicagdo, 0 USO
irracional contribui para uma elevacdo da
demanda por medicamentos. A facilidade de
obté-los sem prescricdo médica é um estimulo
para a pratica desse ato.
PORTELA et al 2010 PESQUISA Em 2001, 15% da populacdo com renda superior
BIBLIOGRAFICA a 10 salarios minimos consomem 48% do
mercado total de medicamentos, enquanto que
51% com renda inferior a 4 salarios minimos
consomem apenas 16%.
MACHADO 2013 PESQUISA O debate sobre os medicamentos genéricos
DOCUMENTAL E influenciou a PNM.
ENTREVISTAS
COSTA 2017 DESCRITIVO Existe uma lista padronizada disponivel que visa
promover o uso racional dos medicamentos,
mas a maioria dos profissionais que prescrevem
a consideram insuficiente para atender a
necessidade da populacéo.
VASCONCELOS et 2017 REVISAO Em 2007, o governo federal emitiu a primeira e

al

BIBLIOGRAFICA

Unica licenga compulséria de um medicamento
para HIV (Efavirens)

Fonte: O autor (2022).

5.1 Avancgos

Entre os avancos estdo a definicdo das funcdes da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em conjunto com a Implantagéo da Lei dos Genéricos,

que garantiu precos mais baixos para quem precisa custear os proprios tratamentos

de saude. De acordo com os estudos de Quental et al, (2008) houve um aumento

expressivo nos registros de medicamentos genéricos e das empresas que atuam

nessas industrias, passando de 16 no final do ano 2000 para 66 em meados de

2006, nédo foi diferente com os produtos comercializados estes passaram de 563

para 10126 no mesmo periodo.
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A Medicina baseada em evidéncia, as atualizacées da RENAME nos anos de
2002, 2006, 2008 e em 2010 que na ultima data que foi revista, ja contava com 591
itens. Em 2012, a RENAME foi composta pelos produtos financiados por meio dos
componentes da Assisténcia Farmacéutica (AF) Basicos, estratégicos e
especializados pela relagdo nacional de insumos (como mostra o quadro 2 abaixo) e
pela relacdo nacional de medicamentos de uso hospitalar totalizando 809 itens.
Essa constatacdo ndo quer dizer que tenha contemplado de forma adequada as
necessidades de saude da populacéo. O setor especializado foi 0 que mais cresceu,
teve um salto de pouco mais de US$ 97 milh6es em 2003 para valores proximos de
US$ 1,2 bilhdes de dolares (aumento de quase 1200%), este teve um peso

significativo nos gastos publicos.

Quadro 2 — Os componentes da Assisténcia Farmacéutica
OS COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA:

BASICO ESPECIALIZADO ESTRATEGICO

Medicamentos e Medicamentos para  Medicamentos para
insumos essenciais  assisténcia integral a tratamento de

saude doencas endémicas
e epidémicas
Destinacao Destinacao Destinacao

Linhas de cuidado Tratamento de

conforme Protocolos

Assisténcia a

doencas e agravos
mais prevalentes

Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)

doencas epidémicas
e endémicas como
HIV/AIDS,

tuberculose,
hanseniase, malaria,
leishmaniose,
doencas de Chagas

Ambito Ambito Ambito

Tratamento de
doencas conforme
Protocolo Clinico e
Diretrizes
Terapéuticas. Os
pacientes devem
cumprir com os
Critérios de Incluséo

Atencdo primaria em
salde, em nivel
ambulatorial

A estratégia de
controle da doenca
concentra-se no
tratamento de seus
Unidades basicas de portadores

Saude

Programa Saude da
Familia

Fonte: O Autor

A reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica no sentido da abastecer a
Atencdo Priméria em Saude (APS) que o valor per capta era de US$ 0,38 em 1999 e
passou para US$ 1,91 por habitante/ano nos anos posteriores, apontando um

crescimento de 391%; no ano de 2004 foi criado o programa Farmacia Popular do
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Brasil. O acesso total de cobertura aumentou para 98% das pessoas em tratamento
de hipertensdo. Foi criada também a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa
de em Saude (ANPPS) e o QUALI-FAR SUS (Programa Nacional de Qualificacéo da
AF no SUS) (PAULA et al, 2009; VASCONCELOS et al, 2017).

Em outro artigo de acordo com os estudos de Costa et al. (2017), ele aponta
que houve ampliagdo do investimento publico na Assisténcia Farmacéutica que era
de US$ 389 milhdes de ddélares em 2003 para valores proximos de US$ 2,9 Bilhdes
em 2015, foi constatado também que um grande numero de sistemas informatizados
auxiliam a gestdo do SUS nos municipios, além de vérios investimentos na
avaliacdo das politicas publicas; o suplemento saude nacional por amostra de
domicilios (PNAD) foi uma delas, juntamente com a pesquisa de saude bucal, o
sistema de vigilancia de fatores risco e protecdo para doencas crbnicas nao
transmissiveis, entre outras. (PAULA et al., 2009; QUENTAL et al., 2008; COSTA et
al., 2017; VASCONCELOS et al., 2017).

5.2 Desafios

Mas houve também alguns desafios encontrados que fizeram com que uma
politica como a PNM demorasse alguns anos para alcancar sua plenitude. O sub
financiamento, se ndo for o maior deles, compromete muitas realizacdes e este é
apontado como o principal entre os desafios e fragilidades das politicas publicas de
forma geral. Margonato et al. (2006) chegou a conclusédo da necessidade de incluir o
farmacéutico nos servicos publicos de saude. A falta de farmacéuticos na Atencdo
Priméria no SUS, as condicfes inadequadas de armazenamento e conjunto de
necessidades para que haja a adequada conservacdo dos medicamentos
acontecam de forma satisfatéria sdo apontados por Costa et al. (2017) como fatores
que comprometem tanto o uso racional, quanto como a qualidade, eficacia e
seguranca dos mesmos.

Foi constatado também que o setor de medicamentos faz uso de intensas
tecnologias em um pais como 0 nosso que é reconhecido pela sua dependéncia
tecnoldgica. Aléem disso, observou-se também que apesar dos avancgos ainda existe
uma forte barreira patentearia, que necessitam de investimentos no intuito de

elaborar uma estratégia de producdo local, os medicamentos similares que
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continuaram no mercado e 0s gastos com medicamentos no Brasil que na grande
maioria séo custeados diretamente pelas familias.

SO para ter uma ideia da dimenséo do capital envolvido, do ano de 2007 para
0 ano de 2013, esses gastos aumentaram de US$ 8,75 BilhGes de dolares para US$
15,56 Bilhdes, o que representa 77% e 0s gastos governamentais tiveram um
aumento de 90%, que no ano de 2007 era de US$ 972 milhdes de ddlares e foi para
1,84 Bilhdes em 2013. Se fizermos uma comparacao relacdo Gastos x PIB, do ano
de 2010 para 2013, os gastos das familias tiveram uma leve queda saindo de 1,6%
para 1,5% enquanto que, 0os gastos do governo permaneceram estaveis mantendo-
se em 0,2% do Produto Interno Bruto. (COSTA et al., 2017; MARGONATO et al.,
2006; PAULA et al., 2009; VASCONCELOS et al., 2017).

6 CONCLUSAO

Os medicamentos sdo de fundamental importancia na manutencdo da saude
da populacdo em geral e a PNM foi estruturada visando organizar um descontrole
que havia na producdo, comercializacdo e acesso dos usuarios aos mesmos e
somente foi possivel programar uma politica de tal magnitude através do Sistema
Unico de Sadde (SUS) que fez com que a ANVISA deixasse de ser uma secretaria e
viesse a assumir seu papel fiscalizatorio com total autonomia.

Somente com esta € que foi possivel a criacdo da Lei dos Genéricos com o
objetivo de oferecer a populacdo medicamentos com seguranca, eficacia e
qualidade além de ter seus precos mais acessiveis. Pois em um pais com uma
desigualdade social histérica ter acesso aos medicamentos € ter cidadania. Esse
acesso é anulado se as pessoas nao tiverem condi¢cfes de custear o tratamento de
sua saude, entdo a gratuidade é garantida pela Constituicdo, e ainda que a
cobertura ndo seja de 100% para os usuarios do SUS, esses podem acionar a
justica como uma alternativa de acesso.

A RENAME que teve um aumento expressivo no numero de itens desde a
criagdo do Programa Farmacia Basica contemplando os trés niveis de atencdo com
énfase para os medicamentos do setor hospitalar vem comprovar que as diretrizes
da PNM precisam ser mais fortalecidas no sentido de aumentar os investimentos em
recursos humanos em todas as areas de atuacao do setor saude. A promocao do

uso racional dos medicamentos passa pela reorientacdo da assisténcia farmacéutica
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7

onde o usuério é o principal beneficiado no sentido de colocar um limite na
automedicacdo, ainda que seja uma prética deficitaria na dispensacao das Unidades
Basicas de Saude (UBS), sem duvidas que trouxe avancos significativos para o
setor de medicamentos no Brasil.

Um ator de fundamental importancia na fiscalizagdo da PNM atende pelo
nome de controle social, este vai gritar quando ha falta de medicamentos para os
usuarios seja nas UBS ou qualquer ou nivel de atencdo a saude, por isso é
necessario que a cada ano que passa seja fortalecida essa instancia de
reivindicac&o de direitos do cidaddo. E preciso também que haja mais investimentos
no sentido de valorizar o farmacéutico nos servi¢os publicos de saude, essa acao ira
garantir cada vez mais que o usuario seja assistido de forma adequada no
tratamento de sua saude. Uma politica como a PNM ja estaria funcionando em sua
total plenitude se néo fosse o subfinanciamento que o SUS enfrenta desde que foi
criado.
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