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RESUMO

No Brasil, a vigilancia sanitaria (VS) constitui um espago institucional historicamente
determinado e envolve a regulagdo sanitdria das atividades relacionadas ao ciclo
produgdo/consumo de bens e servigos de interesse da saude, sendo que suas agdes e praticas
estdo inseridas no campo das garantias do direito a saude e sio inerentes ao Sistema Unico de
Satde (SUS). No que tange aos medicamentos, o setor farmacéutico brasileiro carece da
ampliacdo de suas competéncias tecnologicas e de novas estratégias de desenvolvimento,
especialmente na perspectiva de atendimento das demandas do SUS, o qual tem papel
estratégico enquanto pagador institucional publico. A superagdo das limita¢des do setor exige
um conjunto intersetorial de agdes pubicas indutoras, incluindo a ado¢do de novas praticas
regulatorias que permeiem as relagdes entre a autoridade regulatoria nacional e os setores sob
sua regulacdo. Nesse contexto, destaca-se o papel da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), enquanto norteadora de outras politicas setoriais, incluindo aquelas
relativas ao desenvolvimento tecnoldgico e a vigilancia sanitaria. Portanto, a luz dessa
premissa, sdo relevantes a identificagdo e a andlise das interfaces entre as politicas voltadas a
regulacdo sanitdria e ao desenvolvimento tecnologico para a producdo de medicamentos de
interesse do SUS, com o objetivo de contribuir para a reducdo de vulnerabilidades e ampliagdo
do acesso da populacdao aos medicamentos. Tais contribui¢des podem envolver a geragdo de
conhecimentos, de informagdes e a identificagdo de praticas que possam permear as politicas
publicas, além de contribuir para a tomada de decisdes técnicas e politicas que impactem o
cotidiano da sociedade brasileira. O objetivo do presente estudo foi a Identificacdo e a andlise
das interfaces entre a regulacdo sanitdria brasileira e as politicas intersetoriais voltadas ao
desenvolvimento, internalizagcdo de tecnologias e producdo de medicamentos de interesse do
SUS, a partir das orientagdes prioritdrias da PNAF, visando contribuir para a tomada de
decisdes no campo da politica publica de satde do pais. O estudo foi realizado por meio de
pesquisa documental, com a ado¢do do modelo proposto por Walt e Gilson (1994) para a analise
de politicas de saude (Health Policy Analysis - HPA). O estudo compreendeu o periodo de 2003
a 2019, referente a formulacdo e aos 15 anos de implementacdo da PNAF. A busca de
documentos foi realizada nos sitios eletronicos dos ministérios da Saude, da Economia e de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes, do Conselho Nacional de Saude, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria e do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social e
publicagdes em meio fisico destas instituicdes. O estudo identificou interfaces importantes dos
marcos e das praticas regulatérias com as iniciativas de estimulo ao desenvolvimento
tecnoldgico para a producdo nacional de medicamentos de interesse do SUS, a partir dos
norteamentos da PNAF. As Parcerias para Desenvolvimento Produtivo constituiram estratégia
importante para a reducdo das vulnerabilidades do SUS, tendo na instituicdo dos Comités
Técnico-Regulatorios um exemplo de pratica inovadora no contexto da vigilancia sanitaria,
especialmente a partir da experiéncia exitosa identificada quando da adocdo da licenga
compulsoéria para a producao nacional do medicamento efavirenz em 2007. Os estimulos ao
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) impulsionaram a defini¢do de novos marcos
e novas praticas regulatorias relacionados a internalizagdo e desenvolvimento de tecnologias,
mantendo interfaces com a capacidade orientadora da PNAF sobre politicas setoriais voltadas
ao acesso da populacao aos medicamentos, com reducao dos tempos para a sua disponibilizagdo
no SUS, redugdo de custos ¢ enfretamento das vulnerabilidades do sistema de satde. Todavia,
a partir de 2014 ndo foram identificadas evolu¢des importantes no contexto das politicas
analisadas.

Palavras-chave Assisténcia Farmacéutica, Medicamentos, Vigilancia Sanitaria.



ABSTRACT

Health surveillance (SV) is an institutional space which has been historically determined in
Brazil. It comprises the health regulation of activities related to the production/consumption
cycle of goods and services of interest to public health. Its actions and practices are an integral
part of the field of guarantees of the right to health and are inherent to the country’s Unified
Health System (SUS). With regard to medicines, the Brazilian pharmaceutical sector lacks the
technological competences and new development strategies to meet the demands of the SUS,
which has a strategic role to play as a public institutional payer. Overcoming the sector's
limitations requires an intersectoral set of measures by public institutions, including the
adoption of new regulatory practices that permeate the relationships between the national
regulatory authority and the sectors it regulates. In this context, the role of the National
Pharmaceutical Policy (PNAF) stands out, as it guides other sectoral policies, including those
related to technological development and health surveillance. Therefore, in light of this premise,
it seems vital to identify and analyse the interfaces between health regulation policies and
technological development for the production of medicines of interest to the SUS, primarily in
order to contribute to the reduction of the system’s vulnerabilities and to the expansion of the
population’s access to medicines. Such contributions may include the generation of knowledge,
information and the identification of practices that can permeate public policies, in addition to
guiding the process of making technical and political decisions that impact the daily life of
Brazilian society. The objective of the present study involved the identification and analysis of
the interfaces between Brazilian health regulation and intersectoral policies aimed at the
development, internalization of technologies and production of medicines of interest to the
SUS. The overarching guiding framework is that of the priority guidelines of the PNAF and its
main aim is to inform the decision-making processes in the field of public health policy in the
country. The study was carried out through documentary research, with the adoption of the
model proposed by Walt and Gilson (1994) for the analysis of health policies (Health Policy
Analysis - HPA). The study covered the period from 2003 to 2019, involving the formulation
and 15-year implementation period of the PNAF. The search for documents was carried out on
the websites of the Ministries of Health, Economy and Science, Technology and Innovation,
the National Health Council, the National Health Surveillance Agency and the National Bank
for Economic and Social Development, as well as publications in physical media. of these
institutions. The study identified important interfaces between regulatory frameworks and
practices with initiatives to stimulate technological development for the national production of
medicines of interest to the SUS, based on the guidelines of the PNAF. Partnerships for
Productive Development were an important strategy for reducing SUS vulnerabilities, having
in the institution of Technical-Regulatory Committees an example of innovative practice in the
context of health surveillance, especially from the successful experience identified when
adopting the compulsory license for the national production of the drug efavirenz in 2007. The
stimulus to the Economic-Industrial Health Complex (CEIS) boosted the definition of new
landmarks and new regulatory practices related to the internalization and development of
technologies, maintaining interfaces with the guiding capacity of the PNAF on sectoral policies
aimed at expanding the population's access to medicines, reducing the time for their availability
in the SUS, reducing costs and successfully tackling the vulnerabilities of the health system.
However, from 2014 onwards, no important developments were identified in the context of the
analyzed policies.

Key words: Pharmaceutical policy, Health surveillance, Medicines.
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1. APRESENTACAO

O presente estudo, aqui configurado como uma Tese, esta intimamente relacionado com
minha historia pessoal e profissional, com as escolhas circunstanciais que resultaram no
carreamento das minhas profundas e intensas vivéncias na Academia e nas lutas sindicais pelos
direitos das/dos trabalhadoras/trabalhadores para o ambito da gestdo publica, o que me
possibilitou compartilhar intensas experiéncias e aprendizados vividos na gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), bem como na
formulacdo de politicas publicas com impactos importantes no campo da saude.

O espago de doze anos de atuagdo na gestdo publica foi permanentemente preenchido
por profundas permeacgdes e aprendizados com distintos setores da Academia. Os caminhos
percorridos naquele periodo sempre estiveram, portanto, sustentados pelas vivéncias
académicas e pelo incansavel suporte oriundo de grupos de pesquisadoras e pesquisadores
atuantes no campo das politicas farmacéuticas, em especial aqueles representados pelos
atualmente identificados como Grupo de Pesquisa em Politicas e Servigos Farmacéuticos da
Universidade Federal de Santa Catarina (PSFAR/UFSC) e Departamento de Politica de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica da Escola Nacional de Saude Publica da Fundagao
Oswaldo Cruz (NAF/ENSP/FIOCRUZ).

Pavimentados na continua e necessaria constru¢do de espacos coletivos e politico-
institucionais, os caminhos da gestdo do SUS me impuseram a responsabilidade de coordenar
os esforgos coletivos para a implantacdo de estruturas estratégicas voltadas a assisténcia
farmacéutica e a ciéncia e tecnologia no ambito do Ministério da Saude. Tais esforgos
resultaram na criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e do seu
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, cuja responsabilidade primeira foi a de
constituirem o locus capaz de gerar os didlogos e consensos internos e promover as articulagdes
externas voltadas a busca de maior protagonismo do SUS na defini¢cdo de politicas plblicas
com impactos no atendimento das demandas em satide, com destaque para aquelas relativas ao
acesso aos medicamentos e a agdes de satide necessarias ao seu uso racional.

Nesse processo, e sempre considerando as construgdes coletivas, coube-me a tarefa de
redigir e apresentar a 142* Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Satude aquela que se
tornou a Resolugdo n° 338, de 06 de abri de 2004, a qual instituiu a Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica (PNAF), vigente até o presente momento.
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Ao retomar o curso da carreira académica, com o importante acolhimento pelo
PSAFR/UFSC e com a atuacdo na coordenagdo do projeto de pesquisa financiado pelo Fundo
Nacional de Saude referente a analise dos impactos da estratégia de educacao a distancia (EaD)
na formagdo de farmacéuticos no Brasil, as muitas bagagens trazidas da vivéncia na gestdo do
SUS e do SNVS assumiram paulatinamente o protagonismo das minhas reflexdes dos ltimos
anos. Entre tais reflexdes, destacam-se aquelas relativas a permeacdo das orientacdes
prioritarias definidas na PNAF e nas demais politicas setoriais, em especial aquelas nos campos
da regulacdo sanitaria e do desenvolvimento tecnoldgico, particularmente no que se refere a
garantia e a amplia¢do do acesso da populacdo aos medicamentos no SUS.

Estas reflexdes constituem a base do questionamento que impulsionou o presente
estudo, na perspectiva de que o olhar sobre a experiéncia brasileira vivida nesse campo possa
contribuir para o aprimoramento dessa importante politica puiblica gestada e definida no
contexto do controle social do SUS.

Assim, com base nos pressupostos acima, na sua Se¢ao 2, o estudo apresenta uma breve
introdugdo, com a contextualizagdo mais geral do tema e sua conexao com a necessaria reflexao
académica.

A Secdo 3 apresenta o objetivo geral e os objetivos especificos do estudo, seguida pela
Secdo 4 que aborda o percurso metodoldgico adotado, com énfase para o modelo analitico
proposto por Walt e Gilson (1994) para a analise de politicas.

Os resultados e a sua discussdo estdo apresentados na Secdo 5. O item 5.1 apresenta o
resultado relativo a estratégia de busca documental adotada. Com base no modelo analitico
adotado para o estudo, o item 5.2 dessa secdo apresenta a andlise contextual das politicas
pertinentes ao tema, particularmente no que se refere a construgao da assisténcia farmacéutica
como politica publica; as relagdes da ciéncia regulatéria com a regulagdo e a vigilancia
sanitaria; o registro de medicamentos como a¢do do Estado e as relagdes do desenvolvimento
tecnologico e do Complexo Econdmico Industrial da Satide com o atendimento das demandas
do SUS. O item 5.3 apresenta a analise das politicas publicas relacionadas a regulagdo sanitaria,
ao desenvolvimento tecnologico e ao acesso a medicamentos no SUS.

A Secdo 6 trata das Consideragdes Finais, incluindo o apontamento das agendas
inconclusas”, sendo que a Secdo 7 apresenta as referéncias bibliograficas utilizadas para o

estudo.
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Até o momento, os produtos resultantes da constru¢do da tese sdo o artigo publicado no
periddico Ciéncia e Satude Coletiva (2021)? e o capitulo do livro intitulado “Sistema regulatério

para a aprovagdo de medicamentos no Brasil”, publicado em 20225

2 Rech N, Farias MR. Regulacio sanitaria e desenvolvimento tecnologico: estratégias inovadoras para o acesso a
medicamentos no SUS. Cien Saude Colet 2021; 26(11): 5427-5440.

3 Rech N, Farias MR. Sistema regulatorio para a aprovagio de medicamentos no Brasil. In: Pereira LRL, Farias
MR, Castro MS, organizadores. Profarma - Programa de Atualizagdo em Ciéncias Farmacéuticas: da Assisténcia
Farmacéutica a Farmacia Clinica: ciclo 3. 1. ed. Porto Alegre: Artmed Panamericana, 2022.
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2. INTRODUCAO

A ciéncia regulatoria, tal como proposto por Uchiyama (1987), ¢ o campo de
conhecimento no qual se busca e se oportuniza a conciliacdo dos frutos das ciéncias e da
tecnologia com a forma mais desejavel de harmonia entre as pessoas e a sociedade, tendo com
resultados esperados as previsdes, as avaliacdes e os julgamentos precisos, baseados em
evidéncia (KANO, 2016; KOJIMA; KASAMATSU, 2015).

Todavia, passadas trés décadas, o debate internacional em relacdo ao conceito e
abrangéncia da ciéncia regulatoria ainda esta colocado.

A partir do conceito inicial, a ciéncia regulatdria vem sendo conformada como campo
de conhecimento no qual a articulagdo e as interfaces entre distintos saberes possibilitam o
desenvolvimento das bases cientificas que possam ser empregadas tanto para a garantia da
seguran¢a, da qualidade e da eficacia de produtos e servigos colocados a disposicdo das
sociedades, incluindo o desenvolvimento de instrumentos e praticas que contribuam para a
decisdo e implantacdo de mecanismos de regulagdo (MEYER, 2014; TOMINAGA et al., 2011;
JASANOFF, 1995). Este campo do conhecimento tem sido foco de atengdo de agéncias
regulatorias reconhecidas mundialmente (KURZ, 2018; FDA, 2011).

O enfretamento destes desafios envolve ndo apenas as empresas
desenvolvedoras/produtoras de tais tecnologias e o Estado regulador, mas aponta para a
necessidade do envolvimento académico como gerador de conhecimentos que permitam melhor
compreensdo entre beneficios e riscos, ampliem a comunicagdo qualificada entre os atores
envolvidos e resultem em decisdes adequadas no campo do fazer regulatorio (BARBUI et al.,
2017; SPINDLER et al., 2016; TSUKAMOTO; TAKENAKA, 2016).

Nesse sentido, ha que se considerar que as a¢des regulatdrias sdo determinadas por entes
reguladores inseridos em contextos institucionais, legais e politicos nos quais operam, o que
resulta em desafios constantes a sua agdo (BALDWIN; BLACK; O’LEARY, 2014).

Diferentes autores referem que as acdes e os fazeres no campo regulatério ndo mais
permanecem nos seus limites locais ou regionais, mas alcancam escala global, dadas as
caracteristicas do sistema de desenvolvimento, producdo, comércio e circulagdo de bens e
servicos (SILVA; TAGLIARI, 2016; TSUKAMOTO; TAKENAKA, 2016; LUCCHESE,
2001).

Nesse contexto, a responsabilidade regulatoria do Estado e, por conseguinte, dos

norteadores de agdes e praticas construidos a partir das evolugdes no ambito da ciéncia
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regulatoria, devem estar inseridos no corpo de diretrizes que caracterizem uma “politica
publica” nesse campo.

Os processos de formulacdo e de implantacdo de politicas publicas assumem, no
contexto da saude, caracteristicas estratégicas singulares, especialmente ao considerar-se as
suas amplas interfaces com outros setores, particularmente aqueles que conformam o complexo
produtivo e de inovacdo em saude, o qual ¢ designado como Complexo Econdmico-Industrial
da Saude e identificado pelo acronimo CEIS (GADELHA; COSTA; MALDONADO, 2012;
GADELHA et al., 2012).

Este complexo, segundo proposto por Gadelha (2003), pode ser definido como um
conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relagdes intersetoriais de compra e
venda de bens e servigos. Segundo este autor, o Estado assume um papel regulador relevante
sobre as distintas agdes realizadas no ambito do CEIS, sendo que estas agdes mantém “clara
relagdo de interdependéncia setorial” (GADELHA; TEMPORAO, 2018).

Nesse contexto, o papel regulador do Estado, no caso brasileiro, ganha contornos
especificos e relacionados a realidade cultural e ao estagio de desenvolvimento do pais.

Em estudo de revisdo sobre a regula¢do da satide no Estado brasileiro, Santos e Merhy
(2006) apontaram que, sob a Otica da teoria econOmica cléssica, a regulagdo pode ser
caracterizada como ‘“a intervencdo estatal para corrigir falhas de mercado, utilizando
instrumentos como incentivos financeiros e de comando e controle”.

Segundo a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS) e o Ministério da
Satde (MS), no documento intitulado “A Politica de Regulagcdo no Brasil” (MENDONCA;
REIS; MORAES, 2006), a regulacao, enquanto agdo social, pode ser conceituada como um
conjunto de a¢des mediadas, de sujeitos sociais sobre outros sujeitos sociais, que facilitam ou
limitam os rumos da producdo de bens e servicos em determinado setor da economia,
compreendendo tanto o ato de regulamentar, as regulamentacdes, quanto as agdes que
assegurem o seu cumprimento.

No caso brasileiro, a regulagdo sanitdria ndo diverge conceitualmente dos
entendimentos internacionalmente reconhecidos e envolve o controle sobre os processos de
produgdo, distribuicdo e consumo de bens e servigos de interesse da saude, oriundos tanto do
setor privado como publico (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018). Este processo regulatério
deve ser considerado a luz da construcio do direito a satde, do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da formulagao da Politica Nacional de Saude, bem como de outras politicas setoriais com

impactos no campo da satde (COSTA; ROZENFELD, 2000).
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Com a compreensdo desse contexto, a institucionalizagdo do entendimento brasileiro
sobre a Assisténcia Farmacéutica (AF) assume papel essencial e estratégico. Este entendimento
ressalta que a AF ndo estd limitada ao provimento da demanda de medicamentos gerada nos
servicos de saude, mas assume, de forma mais ampla, a caracteristica de politica publica
integrante da Politica Nacional de Saude, envolvendo acdes voltadas a promogao, a protegdo e
a recuperagdo da saude, caracterizando-se como politica norteadora para a formulagdo de outras
politicas setoriais com impactos no campo da saude, entre as quais estdo incluidas as politicas
de medicamentos, industrial, de forma¢do de recursos humanos, de ciéncia, tecnologia e
inovac¢ao, além da vigilancia sanitaria (RECH, 2005).

Tais pressupostos foram consolidados no conjunto de disposi¢cdes constantes da
Resolucdo n°® 338 do Conselho Nacional de Saude (CNS), de 06 de maio de 2004. Esta
Resolugdo aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), incluindo os seus
principios e os seus eixos estratégicos (BRASIL, 2004a).

Em relagdo a regulacdo sanitdria, ao contrdrio da centralidade atribuida aos
medicamentos e a prioridade para a flexibilizagdo de procedimentos no campo da vigilancia
sanitaria definidos pela Politica Nacional de Medicamentos — PNM, de 1998 (BRASIL, 1998),
a PNAF dedicou 3 dos seus 13 eixos estratégicos a esse campo, a saber:

“XI. construgdo de uma politica de vigilancia sanitdria que garanta o acesso da

populagdo a servigos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

XII. estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagdo e monitoragdo
do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo os

medicamentos;

XIII. promogdo do uso racional de medicamentos, por intermédio de agoes que

disciplinem a prescrigdo, a dispensacdo e o consumo” (BRASIL, 2004a).

Estes dispositivos formais, qualificados como norteadores estratégicos pela politica
publica de AF, sdo essenciais para as interfaces e articulagdes intersetoriais que visem o
desenvolvimento tecnoldgico e a producdo de bens e servigos que atendam as demandas de
saude do pais e reduzam as vulnerabilidades do SUS. Tais interfaces certamente estdo inseridas
no conceito proposto por Gadelha (2003) para o chamado complexo econdomico-industrial da
saude (CEIS).

No que tange aos medicamentos, estas interfaces devem ser consideradas a luz da

dindmica propria do mercado farmacéutico brasileiro, a qual demanda a construcdo de uma
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nova estrutura regulatoria no pais e a adogdo de politicas publicas indutoras da produgdo
farmacéutica. Este aspecto ¢ importante, dada a transversalidade das politicas farmacéuticas,
cujas permeacdes, além do mercado e da regulacdo sanitaria, podem envolver a regulagdo de
precos e a orientagdo de politicas de ciéncia e tecnologia, entre outras (VARGAS-PELAEZ et
al., 2017, p. 170).

Vale ressaltar que a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
em 1999 (BRASIL, 1999), gerou impulsionamentos positivos ao longo dos anos 2000,
especialmente a partir da internalizagdo de normativos referentes a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdao (BPF) como condi¢do para a autorizacao de produgdo e comercializagao
de medicamentos no Brasil (PIMENTEL et al., 2014). De todo modo, as normatizagdes ¢
orientacdes emanadas da Anvisa, enquanto Autoridade Regulatéria Nacional (ARN),
demonstraram estar alinhadas as condi¢gdes minimas recomendadas pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) para a fabricagdo de medicamentos, visto que contemplam os itens
considerados imprescindiveis a garantia da sua qualidade, seguranga e eficdcia, fato esse
considerado fundamental pela propria OMS (COUTO et al., 2017).

Todavia, as caracteristicas de conformacdo do setor farmacéutico brasileiro apontam
tanto para a necessidade de ampliagdo das suas competéncias tecnologicas como da adogdo de
novas estratégias de desenvolvimento (PIMENTEL et al., 2014; REIS; LANDIM; PIERONI,
2011). Tais necessidades impactam de forma importante o acesso da populagdo aos
medicamentos e outras tecnologias em satde, especialmente na medida em que o Sistema Unico
de Saude (SUS) tem papel relevante como pagador institucional publico (GOMES et al., 2014;
CASTANHEIRA; BARBANO; RECH, 2011). Nesse sentido, tal como apontaram Pimentel e
colaboradores (2014), as estratégias exigidas para a superacdo das limita¢des sdo fortalecidas
na medida em que seja implementada uma agenda de politica publica indutora, envolvendo
financiamento, poder das compras governamentais e regulacao.

No que tange a regulacdo, em especial aquela de carater sanitdrio, os mecanismos
indutores ndo podem estar limitados apenas a definicdo de novos marcos regulatdrios, mas
ganha relevancia a necessidade de que novas praticas regulatorias sejam adotadas e permeiem
as relagdes entre a autoridade regulatoria nacional e os setores sob sua regulagdo.

Ao considerar-se o conjunto das informagdes relativas as politicas de indug@o no ambito
do CEIS, h4 que destacar a sua intrinseca relagdo com os marcos e as praticas no campo
regulatorio-sanitdrio, enquanto componentes estratégicos para a articulagcdo intersetorial
voltada a superacdo das fragilidades do sistema de saude e para a internalizagdo e

desenvolvimento de tecnologias de interesse do SUS. Estes pressupostos estdo em consonancia
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com as diretrizes e os eixos estratégicos estabelecidos na PNAF.

Vale lembrar, tal como apontaram Gadelha e Temporao (2018), que as compras publicas
se tornaram um importante instrumento de capacitacdo tecnologica e desenvolvimento da base
produtiva, visando reduzir a vulnerabilidade do SUS e a geracdo de investimentos, emprego e
renda. Segundo estes autores, a subordinacdo da politica industrial e de inovagdo as
necessidades do sistema de satide esta fundamentada no atendimento das demandas do SUS, as
quais envolvem a transformagdo produtiva no sentido do seu adensamento tecnoldgico e
enquanto parte do CEIS. Nesse contexto, as a¢cdes do Estado indutor de desenvolvimento
convivem com aquelas agdes e responsabilidades do Estado regulador.

Portanto, analisar e refletir sobre as defini¢des regulatérias e suas interfaces e
articulagdes intersetoriais no contexto das politicas de desenvolvimento tecnoldgico e de
assisténcia farmacéutica ¢ tarefa oportuna para a Academia, especialmente na medida em que
tais reflexdes poderdo contribuir para a geracao de conhecimentos e informagdes e praticas que
permeiem as politicas ptblicas e contribuam para a tomada de decisdes técnicas e politicas que
impactem o cotidiano da sociedade brasileira.

O cenério brasileiro exige a consideracao da transversalidade da regulacdo sanitdria no
contexto das politicas publicas, especialmente a luz do processo de construgdo do direito a
saude, do fortalecimento do Sistema Unico de Satude (SUS) e da implementagdo da Politica
Nacional de Saude, a qual inclui a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) como
um de seus componentes (BRASIL, 2004a), bem como da formulacio e desenvolvimento de
outras politicas setoriais com impactos no campo da saude.

Portanto, é relevante a realizagdo de estudos como este que se apresenta, cujos objetivos
estejam relacionados com a identificagdo e a andlise das interfaces entre as politicas voltadas a
regulacdo sanitdria e ao desenvolvimento tecnologico para a producdo de medicamentos de
interesse do Sistema Unico de Satde (SUS), a luz da PNAF como norteadora, especialmente
na perspectiva da reducdo de vulnerabilidades e da ampliagdo do acesso da populagdo aos
medicamentos.

Por tratar-se de estudo que considera diferentes dimensdes das politicas publicas e sua
relagdo com a perspectiva de garantia do acesso aos medicamentos no SUS, vale destacar o
referido por Soares (2013) em seu ensaio sobre “Acesso a Servigos de Saude e Acesso a

Medicamentos”, particularmente quanto a caracteristica polissémica do termo “acesso”:

“A caracteristica polissémica do construto acesso tem causado confusdo para

o desenho e interpretacdo de estudos de acesso a servigos de saude e a
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medicamentos. Dar maior precisdo conceitual a esses atributos pode aprimorar

as discussoes em torno dessa questdo” (SOARES, 2013, p. 72).

Nesse sentido, assume relevancia o entendimento adotado pela Organizacao das Nagdes
Unidas (ONU) sobre o tema. Em sua Assembleia Geral de outubro de 2009 (UN, 2009) ¢ a
partir de Resolugdo de seu Conselho de Direitos Humanos, tendo por base a reafirmagdo da
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos e relembrando o Pacto Internacional sobre
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais e as Resolu¢des da Comissao de Direitos Humanos;
enfatizando os objetivos de desenvolvimento da Declaragdo do Milénio das Nagdes Unidas, em
particular os quatro objetivos de desenvolvimento relacionados a satide e lamentando o elevado
nimero de pessoas ainda sem acesso a medicamentos, sendo que tal acesso pode salvar milhdes

de vidas todos os anos, reconheceu que:

“O acesso aos medicamentos ¢ um dos elementos fundamentais para alcangar
progressivamente a plena realiza¢do do direito de todos ao gozo do mais alto

nivel possivel de saude fisica e mental.”

No mesmo documento, o Conselho de Direitos Humanos sugere que o Alto
Comissariado das Nagdes Unidas para os Direitos Humanos atue no sentido de incorporar as
dimensodes de direitos humanos no entendimento sobre o acesso a medicamentos. O documento
destaca a responsabilidade dos Estados de garantir o acesso de todos os individuos aos
medicamentos, particularmente aos medicamentos essenciais, € que estes sejam seguros,
eficazes e de boa qualidade. No conjunto das suas Resolugdes de 2009, a ONU também exortou

seus Estados-Parte a:

“...em nivel internacional, a tomar medidas, individualmente e/ou por meio da
cooperagdo internacional, de acordo com o direito internacional aplicavel,
incluindo acordos internacionais, para garantir que suas a¢oes como membros
de organizagoes internacionais levem em devida conta o direito de todos ao gozo
do mais alto padrdo possivel de saude fisica e mental, e que a aplica¢do de
acordos internacionais apoie politicas de saude publica que promovam amplo

acesso a medicamentos seguros, eficazes e acessiveis” (UNITED NATIONS,

2009, p. 3).
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Portanto, também assumindo como essenciais os entendimentos oriundos da ONU
(2009), o presente estudo incorpora o conceito empregado por Soares (2013), ou seja:
O acesso a medicamentos é um atributo comportamental do usudrio e pode ser
definido como o uso de medicamentos em processos de cuidados, estabelecidos
em face de necessidades de saude deste individuo. Esse acesso ¢ influenciado
por diversos fatores, com destaque paras as dimensoes da acessibilidade, a qual
compreende as caracteristicas estruturais, organizacionais e financeiras de
servigos, incluindo as questoes relativas ao insumo medicamento, que os tornam
disponiveis, viabilizando e facilitando o acesso (uso) das pessoas” (SOARES,

2013, p. 72).

Com base nos pressupostos aqui salientados, a tese a partir da qual foi delineado o
estudo em tela foi de que os principios e 0s eixos prioritarios definidos na Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, considerando os distintos momentos politico-institucionais,
permearam outras politicas setoriais, em especial aquelas nos campos da regulacio sanitéria e
do desenvolvimento tecnologico, tendo como perspectivas a garantia e a ampliagdo do acesso
da populacdo aos medicamentos no SUS, dando concretude a caracteristica norteadora e

intersetorial da PNAF.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo geral

Identificar e analisar as interfaces entre a regulagdo sanitdria brasileira e as politicas

intersetoriais voltadas ao desenvolvimento, internalizacdo de tecnologias e produgdo de

medicamentos de interesse do Sistema Unico de Saude, no contexto da Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica, no periodo compreendido entre os anos de 2003 e 2019, com vistas

a contribuicdo para a tomada de decisdes no campo da politica publica de saude do pais.

3.2. Objetivos especificos

2.1.1.

Identificar e analisar as politicas setoriais relacionadas a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

Identificar e analisar as iniciativas de desenvolvimento do Complexo
Econémico-Industrial da Saude (CEIS) no contexto da PNAF, adotadas no
Brasil no periodo definido para o estudo.

Identificar e analisar as interfaces entre estratégias de estimulo ao
desenvolvimento do CEIS, os marcos e agdes regulatorio-sanitarias e os
principios e eixos estratégicos da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
na perspectiva da garantia e ampliacdo do acesso dos usuarios aos medicamentos
no Sistema Unico de Saude.

Identificar as possiveis contribuigdes para a avaliacdo e aprimoramento das

politicas setoriais com impacto no campo da satde.
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4. O PERCURSO METODOLOGICO

Especialmente a partir do primeiro ter¢o do século XX, diferentes autores tém
apresentado distintas defini¢des para “politica publica”. Entretanto, no dizer de Celina Souza,
em revisao da literatura sobre tema (2006, p. 24), “ndo existe uma tnica, nem melhor, defini¢do
sobre o que seja politica publica”.

A area de conhecimento “politicas publicas” foi consolidada a partir das reflexdes
intelectuais de Harold Laswell, Herbert Simon, Charles Lindblom e David Easton, com
destacada importancia para a publicacdo de autoria de Laswell em 1936, intitulada “Politics:
Who Gets What, When, How”. A consolidacao da area foi adensada ao final da década de 1950
e durante a década de 1960 com os trabalhos de Simon (1957), Lindblom (1959) e Easton em
1965 (REZENDE; RIOS, 2020; SOUZA, 2006).

Em seu classico trabalho sobre a analise de politicas, Easton (1965) definiu politica
publica como um sistema no qual se ddo relagdes entre o processo de sua formulagdo, os
resultados e o ambiente, sendo que tal sistema recebe influéncias de distintos setores, tais como
os partidos politicos, os grupos de interesse e a midia.

Em defini¢do bastante sintética, Lynn (1984, apud DYE, 2013) traduziu politica publica
como sendo “o que os governos escolhem fazer ou ndo fazer”.

Em publicagdo de 1985, Lowi (apud NICHOLSON, 2002) definiu politica ptiblica como
“uma regra formulada por alguma autoridade governamental que expressa a intengdo de
influenciar o comportamento dos cidaddos, individualmente ou coletivamente, pelo uso de
sangdes positivas e negativas”. Segundo o mesmo autor, a escolha das sancdes e a escolha dos
mecanismos institucionais para aplica-las, combinadas com a intengdo especificada, que
constituem a formulagdo de politicas.

No inicio dos anos 2000, em anélise sobre a inser¢do do tema “politicas publicas” na
pesquisa académica no Brasil, Souza (2003) ressaltou que as defini¢des de politicas publicas
construidas nas décadas anteriores apontavam a necessaria atencdo aos governos, enquanto
locus onde as relagdes ¢ os embates de ideias e interesses se desenvolvem. Considerando esse
aspecto essencial, bem como as distintas interpretagdes sobre o tema, a mesma autora (SOUZA,
2003) define que:

“0 processo de formulagdo de politica publica é aquele através do qual os
governos traduzem seus propdsitos em programas e agoes, que produzirdo

resultados ou as mudancgas desejadas no mundo real”.
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Este processo traz consigo a necessaria perspectiva da sua compreensao integral
(holistica), na qual os individuos, as instituicdes, os interesses, as ideologias e as suas
multiplas possibilidades de interacdes contribuem para a formagdo do todo, cuja
importancia supera a das partes isoladas.

Os principais aspectos destacados por Souza (2003) estdo presentes na sintese
elaboradas por Viana e Baptista (2008, p. 68), segundo a qual uma politica publica é a

traducdo do Estado em agdo em dire¢do ao interesse publico. Conforme as autoras:

“falar de politica pubica é falar do Estado em agdo, do processo de construgdo
de uma agdo governamental para um setor, o que envolve recursos, atores,

arenas, ideias e negociagoes”.

Com base no escopo apresentado pelas distintas definicdes aqui referidas, que
retratam o carater polissémico do termo “politica”, para o estudo adotou-se o entendimento de
“politica publica” apresentado por Muller e Surel (2002), a qual foi considerada pelos autores
como:

“o processo no qual sdo elaborados e implementados programas de agdo
publica, contemplando dispositivos politico-administrativos coordenados em
torno de objetivos explicitos da a¢do governamental num setor ou espago

geografico definido” .

A adogdo da defini¢do apresentada por Muller e Surel (2002) considerou fortemente a
estratégica referéncia a acdo publica ou agdo governamental em dado setor ou espago
geogrdfico, o que constitui uma dimensao importante no processo de analise da politica publica,
especialmente ao serem considerados os objetivos do presente estudo.

A andlise da ac@o publica requer o entendimento da citada polissemia relativa ao termo
“politica”, uma vez que o mesmo engloba: a esfera da politica (polity), que faz a distingao entre
o mundo da politica e a sociedade civil e cuja fluidez das fronteiras ¢ varidvel em fun¢do do
momento histdrico, dos atores e do ambiente; a atividade politica (politics), a qual envolve o
debate partidario, as mobilizagdes de distintos atores e setores, a competicao pela ocupacao de
cargos nas estruturas governamentais, entre outros aspectos; € a agdo publica (policies), que
refere-se ao processo pelo qual sdo formulados e implementados os programas de agdo publica

(MULLER; SUREL, 2002).
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Enquanto area de conhecimento, a consolidagdo dos estudos sobre politicas publicas
teve como pressuposto analitico o fato de que, em democracias estaveis, aquilo que o governo
faz ou deixa de fazer ¢ passivel de ser formulado cientificamente e analisado por pesquisadores

independentes (SOUZA, 2007). Nesse sentido, tal como referido por Muller e Surel (2002):

“uma politica é, ao mesmo tempo, um constructo social e um constructo de

pesquisa’.

No campo da satude, a analise de politicas publicas deve considerar o que seja uma
“politica de satde”. Segundo a Organizacdo Mundial da Satide (WHO, 1999), a politica de

satde pode ser definida como sendo:

“um conjunto de decisoes ou compromissos, estabelecidos por acordos ou
consensos, destinados a melhorar a saude e tendo objetivos, metas, prioridades

e as principais orientagoes para alcangd-los”.

Esta defini¢do foi antecipada no texto da “Carta de Ottawa para a Promog¢do da Satde
(WHO, 1986), no qual a OMS enfatizou que a promocao da saude ultrapassa os limites da
assisténcia a saude, colocando a saude na agenda das decisdes politicas de todos os setores e
em todos os niveis, apontando as responsabilidades dos tomadores de decisdo em identificar e
eliminar obstaculos a adog¢dao de politicas saudaveis em outros setores que ndo o da saude.
Todavia, assim como referido por Collins (2005, p. 193), é importante o entendimento de que
as decisdes de politica de saude muitas vezes sdo adotadas em contexto altamente politico e
sempre dependem dos juizos de valor que estdo presentes numa dada sociedade.

Laswell (1936) foi quem inicialmente cunhou o termo “analise de politica” (policy
analysis), enfatizando que as analises sobre politica publica devem responder a trés questdes
essenciais: quem ganha o qué, por qué e que diferenga faz.

As definicdes de Laswell encontraram em Lindblom (1959) um questionamento severo,
especialmente quanto ao entendimento de que as politicas resultariam da racionalidade de
processos cujas fases sdo estabelecidas de forma burocratica e apresenta limites bem definidos.
No entendimento de Lindblom, a analise de politicas deve considerar a complexidade do
processo politico de decisdo e as permanentes e incessantes permeagdes entre as distintas fases

ou etapas de construgdo da politica.
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Em meados da década de 1970, Thomas Dye (1976, apud HAM; HILL, 1993) apontou
que a “andlise de politicas” significa “descobrir o que os governos fazem, porque o fazem e que
diferenca isto faz”, sendo necessario, portanto, que as preocupagdes dos analistas estejam
voltadas ao que o governo faz, constituindo uma atividade tanto descritiva (melhorar o
entendimento da politica) quanto prescritiva (melhorar a qualidade da politica).

A percepcao de que aquilo que os governos fazem ou deixam de fazer ndo estd apenas
na esfera da sua “escolha”, tal como se percebe na defini¢do inicial de Dye (1976), mas decorre
de multiplas interagdes e condigdes, levou Willian Jenkins (1978, apud HOWLETT;
RAMESH, 2003) a observar que tais caracteristicas estabelecem a no¢do de “processo” mais
complexo, para o qual contribuem diferentes atores, distintas forcas, diferentes circunstincias
e que envolvem ndo apenas uma Unica decisdo, mas a tomada de multiplas e inter-relacionadas
decisoes.

Nesse aspecto, vale ressaltar o observado por Ham (1991), segundo o qual a analise de
politicas deve considerar a distingdo entre a analise do processo de politicas e a analise do
conteudo das politicas. Segundo o autor, a analise de processo tem como foco a formulagdo de
politicas, sendo que a andlise de conteudo deve estar voltada para substancia propria da politica.

De forma mais ampla, em capitulo integrante de publicacdo sobre os “caminhos para
analise das politicas de saude”, Baptista e Rezende (2015, p. 248) definiram sobre anélise de

politicas publicas:

“A analise de politicas publicas visa realizar o exame da engenharia
institucional e dos tragos constitutivos do programa, que podem ser formulados
e implementados de diversos modos. Busca reconstituir suas caracteristicas de
forma a apreendé-las em um todo coerente e compreensivel, dando sentido e
entendimento as ambiguidades, incoeréncias e incertezas presentes em todos os

’

momentos e estdgios da agdo publica.’

A referéncia a definicdo apresentada por Baptista e Rezende cumpre dois papéis
estratégicos para o presente estudo: de um lado, supera a fixacdo da andlise de politicas no
bindmio ‘“processo/conteudo”; de outro, o foco da andlise ndo estd na identificagdo ou
atribuicao de causalidade entre a politica ou o programa e seus resultados, o que ¢ objetivo do
campo da “avaliagdo de politicas publicas”, cuja “particularidade consiste na adogdo de

métodos e técnicas de pesquisa que permitam estabelecer tal relagdo, ou ainda estabelecer que
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na auséncia deste programa ndo haveria o resultado mencionado” (BAPTISTA; REZENDE,
2015, p. 249) e ndo constitui objetivo do presente estudo.

Considerando como escopos o conceito de politica adotado no estudo e as defini¢gdes
mais amplas sobre andlises de politicas publicas, incluindo aquela apresentada por Baptista e
Rezende (2015), identificou-se a possibilidade de didlogo estreito com o modelo analitico
proposto pelas pesquisadoras Gill Walt e Lucy Gilson (1994) para a analise de politicas de
satde (Health Policy Analysis - HPA), o qual foi adotado no presente estudo.

O modelo desenvolvido pelas autoras foi originalmente elaborado para a andlise de
reformas no setor satide de paises em desenvolvimento e tem como base a critica quanto a
inadequada focalizagdo apenas naqueles aspectos relativos ao ‘“contetido” das politicas.
Segundo as autoras, a primazia da aten¢cdo a analise do conteido negligencia os atores
envolvidos, desvia a atengdo da compreensdo dos processos que explicam o surgimento ou ndo
dos resultados esperados e negligencia o contexto no qual a politica ¢ desenvolvida (WALT;
GILSON, 1994, p. 355).

Com a perspectiva de superar as focalizagdes excludentes, 0 modelo desenvolvido pelas
autoras permite a andlise de relagdes complexas, ressaltando a inter-relagdo entre os quatro
elementos constitutivos do chamado “tridngulo de andlise de politica” e suas categorias: o

contexto, o conteudo, os atores e o processo (Figura 1).

Contexto

Atores

Contetido Processo

Figura 1: O tridngulo de andlise de politicas de satde, segundo Walt e Gilson (1994, p. 354).

No entendimento de Walt e Gilson (1994, p. 354-355), com a evolug¢dao do dominio do
idedrio neoliberal na década de 1980, as politicas de satide passaram para uma arena politica na
qual os valores anteriormente aceitos foram desafiados. Assim, ao distanciar-se de um dominio
politico marcado pelo consenso, a politica de satide estd mais sujeita a conflitos e incertezas,

sendo que sua analise exige abordagens alternativas.
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Nesse sentido, 0 modelo analitico proposto pelas autoras, no qual estdo incorporados
conceitos de “contexto, processos e atores”, além do “conteudo”, permite a formuladores e
pesquisadores uma melhor compreensao dos processos envolvidos no fazer no campo das
politicas de saude. Tal compreensdo ¢ essencial ao planejamento mais eficiente para a
implementagdo destas politicas, a0 mesmo tempo em que possibilita 0 emprego do modelo
analitico tanto retrospectiva como prospectivamente. Este aspecto ¢ essencial, uma vez que
além de entender os sucessos e fracassos de politicas passadas, a andlise também deve contribuir
para planejar a implementacdo futura de politicas (WALT et al., 2008, p. 308).

A estrutura de analise de politicas desenvolvida por Walt e Gilson (1994) traz consigo
a complexidade decorrente das inter-relagdes e das influéncias entre atores, contexto, processos
politicos e o contetido da politica, traduzindo, também, a complexidade das inter-relagdes
sociais, culturais, econdmicas e politicas das quais deriva a propria politica, consideradas num
dado contexto historico. Nesse sentido, tal como referido por Lyra e Aratjo Junior (2014), os
atores influenciam e sdo influenciados pelo contexto, afetam e determinam o processo politico,
sendo que as inter-relagdes destes fatores sdo refletidas no contetido da politica.

Nas palavras de Walt e Gilson (1994, p. 355), o modelo analitico desenvolvido esta
fundamentado no afastamento tendéncia de que cada um dos componentes do “tridngulo de
analise” seja considerado isoladamente, dada a complexidade das suas inter-relagdes e uma vez
que:

“.. 0os atores (como individuos e como membros de grupos de interesse ou
associagoes profissionais) sdo influenciados pelo contexto em que vivem e
trabalham, tanto no nivel macrogovernamental quanto no nivel
microinstitucional.”

“O contexto é afetado por muitos fatores, como instabilidade ou incerteza
criada por mudangas no regime politico ou guerra, pela ideologia neoliberal ou
socialista; por experiéncia historica e cultura.”

“O processo de formulagdo de politicas (como as questoes entram na agenda
politica, como elas se saem uma vez la) por sua vez é afetado pelos atores, sua
posi¢do nas estruturas de poder, seus proprios valores e expectativas.”

“E o conteudo da politica refletirda algumas ou todas as dimensoes acima.”
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A adog¢@o do modelo analitico desenvolvido por Walt e Gilson foi acompanhada pela
categorizacdo proposta por Araujo Junior e Maciel Filho (2001), na qual o contexto pode ser
identificado como macro e micro-contexto, o que possibilita uma extensdo mais ampla da
andlise desse componente do triangulo de analise, bem como das especificidades relativas ao
contexto setorial. Esta categoriza¢@o foi associada a tipologia das politicas proposta por Walt
(1994), segundo a qual as politicas podem ser classificadas em macropoliticas (ou politicas
sistémicas) e micropoliticas (ou politicas setoriais). Tal associagdo foi adotada na perspectiva
de contribuir para a analise do processo politico relacionado a formulagdo e implementacao das
politicas.

O emprego das categorias e da tipologia foi baseado na perspectiva de compreender, tal
como referido por Aratijo Jinior e Maciel Filho (2001), como os processos podem gerar
influéncias mutuas, como se dao as interdependéncias das politicas setoriais com 0s aspectos
macropoliticos e qual € a relevancia de aspectos micro-setoriais para o desenvolvimento de uma
dada politica.

Quanto a identificagdo e analise dos atores, bem como a andlise de conteudos das
politicas, foram empregadas as estratégias definidas no método do Planejamento Estratégico
Situacional (PES) descrito por Matus (1993).

A adogdo de instrumental oriundo do campo do planejamento partiu da concordancia
com o referido por Bonfim (2011, p. 358), o qual destaca a importancia da inclusdo da
formulagdo de politicas publicas no processo de planejamento, especialmente na medida em
que essa formulacao deve envolver um conjunto de atores interessados na sua concretizagdo e
cuja construcdo ¢ coletiva e participativa. Esta inclusdo encontra amparo no apontamento de
Matus, na sua reflexdo sobre os fundamentos do planejamento situacional (1989), segundo o
qual “o planejamento ¢ uma forma de organizag¢do para a agdo”. Além disso, a adogdo de
caminhos metodoldgicos que possibilitem a associacdo de distintas ferramentas analiticas ¢
corroborada por Buse (2008) e Walt e colaboradores (2008), os quais referem que tais
associacdes podem contribuir para a maior solidez e abrangéncia das andlises realizadas.

Para Matus (1993), o planejamento um processo técnico-politico resultante do jogo de
atores em interacdo, conflito, cooperagdo e aliangas, constituindo-se num processo aberto e
dialégico. Tal como referido por Teixeira (2010, p. 27), a concepgdo situacional do
planejamento de Matus apresenta-se como uma visdo policéntrica, em processo onde o0s
multiplos atores adotam distintas combinagdes de acdes estratégicas e comunicativas entre si,
na perspectiva da constru¢do de consensos sobre os problemas a enfrentar, os objetivos a

alcangar e as alternativas de a¢des que devem ser implementadas para alcangé-los.
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Segundo Gentilini (2014, p. 584), o conceito de “ator” no método desenvolvido por
Matus:

“compreende o ator e sua situagdo, ou seja, o espago particular em que este se

encontra num dado contexto social, politico ou economico e no qual possui uma

percepgdo particular da realidade, em fungdo dos seus interesses”.

Estes entendimentos sdo importantes como escopo para o emprego do PES elaborado
por Matus enquanto ferramental metodologico que contempla aspectos essenciais para a analise
de atores, no contexto do presente estudo, especialmente na medida em que os “atores sociais”
referidos pelo autor podem ser individuos (personalidades), organizagdes ou agrupamentos de
pessoas.

Para o estudo, foram adotadas as caracteristicas definidas por Matus (1994) para a
identificagdo dos atores a serem incluidos na andlise das politicas: ter base organizativa; ter
projeto definido e controlar varidveis importantes para a situagdo com a qual se defronta.

A andlise dos atores foi realizada considerando as seguintes etapas, tal como apontado
por Araujo Junior e Maciel (2001) e observando o escopo metodologico apresentado por Matus

(1993)*:

1%, Identificacdo dos atores envolvidos na politica.

2%, Identificacdo da posicao de cada ator em relagdo a politica.

3% Identifica¢do da mobilizacdo ou ndo dos atores de acordo com as suas posicoes.
4% Identificacdo do poder de cada ator em relagdo aos demais atores envolvidos.

5% Analise das possibilidades de aliancas e coalizdes entre os atores.

As buscas para a analise documental direcionada a identificagdo das politicas
pertinentes ao tema, dos seus conteudos, da descricdo do contexto da sua formulagdo e dos

atores participantes envolveram as seguintes estratégias:

a. Busca de documentos pertinentes e de acesso publico ou com base na Lei de Acesso
a Informacao (leis, decretos, portarias, atos normativos, resolugdes, atas publicas de
reunides, relatdrios, relatdrios técnicos, relatorios de gestdo, notas técnicas,
pareceres entre outros).

b. Busca em publicagdes oficiais, nos sitios eletronicos de 6rgdos governamentais e

4O Apéndice A apresenta o exemplo da matriz empregada para a selegdo dos atores relevantes.
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instituicdes relacionadas ao tema, nas bases de dados como o Centro Latino-
Americano ¢ do Caribe de Informagdo em Ciéncias da Saude
(BIREME/OPAS/OMS).

c. Busca de publicagdes nas seguintes bases de dados: LILACS (Latin America and
Caribbean Health Science) e SciElo (Scientific Electronic Library Online) e
PubMed/Medline (U.S. National Library of Medicine/National Institutes of Health
database).

O presente estudo compreendeu o periodo entre os anos de 2003 e 2019, o qual coincide
com o espaco temporal de formulacao, de instituicao e dos 15 anos de implementa¢cdo da PNAF.

Foram incluidas no estudo aquelas ag¢des publicas relacionadas ao desenvolvimento e
internalizacdo de tecnologias para a produ¢do de medicamentos de interesse do SUS, ao
desenvolvimento do CEIS, ao acesso e a regulagdo sanitaria de medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos (IFA).

Foram excluidos da andlise os documentos que tratavam apenas de aspectos
organizacionais e regramentos de carater exclusivamente administrativos.

Quanto a busca dos documentos oficiais relativos as agdes e politicas governamentais,
apontou-se a necessidade de referir os impactos negativos resultantes da eliminacdo de
informagdes e da desativagao de sitios eletronicos originalmente atribuidos a alguns ministérios
integrantes da estrutura do governo federal do Brasil, especialmente a partir das alteracdes de
estruturas ocorridas no ano 2019, tal como ¢ o caso do extinto Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comercio Exterior (MDIC). As alteracdes da estrutura ministerial foram promovidas
pela Medida Proviséria n® 870, de 1° de janeiro de 2019, posteriormente convertida na Lei n°
13.844, de 18 de junho de 2019 (BRASIL, 2019).

Portanto, a busca daqueles documentos que porventura poderiam ser encontrados nos
sitios eletronicos mantidos ativos antes de 1° de janeiro de 2019 e desativados apos esta data
foram direcionadas para outras bases de dados, especialmente o Centro Latino-Americano e do
Caribe de Informagao em Ciéncias da Satide (BIREME/OPAS/OMS) e as bases LILACS (Latin
America and Caribbean Health Science) e SciElo (Scientific Electronic Library Online) e
PubMed/Medline (U.S. National Library of Medicine/National Institutes of Health database).
O redirecionamento das buscas documentais também intensificou a mineragao das informagdes
em outras plataformas e paginas eletronicas, especialmente aquelas mantidas por institui¢cdes e

entidades que reconhecidamente mantiveram relagcdes formais com os processos de formulagao,



38

desenvolvimento e implementagdo de politicas publicas no campo de abrangéncia do presente
estudo

O Apéndice B apresenta o resumo da estratégia de busca nos sitios eletronicos oficiais.

Considerando a perspectiva de publicacdes com os resultados do presente estudo, o que
pressupoe o necessario didlogo entre as terminologias adotadas internacionalmente, as buscas
documentais e bibliograficas para o estudo utilizaram os seguintes termos: DeCS - Descritores
em Ciéncias da Saude (4ssisténcia Farmacéutica, Vigilancia Sanitaria, Politica Nacional de
Medicamentos, Medicamentos, Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao,
Desenvolvimento Tecnologico); MeSH - Medical Subject Headings (Pharmaceutical services,

Pharmaceutical Policy (policies), Health surveillance, Drug Regulation, Medicines).



39

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. Busca documental

A Figura 2 apresenta o fluxo realizado na busca documental para a identificagdo e

posterior andlises das politicas publicas abrangidas pelos objetivos do estudo.

Figura 2: Diagrama de fluxo do processo de busca e sele¢do documental

Fonte: Elaboragao do autor.

5.2. Analise contextual das politicas pertinentes ao tema

Nesta secdo apresenta-se a analise da assisténcia farmacéutica como politica publica;
ciéncia regulatoria e a vigilancia sanitdria como espagos de articulagdo de conhecimentos e
praticas voltadas a protecdo da saude; o registro de medicamentos como regulagdo do Estado e
manifestagdo da legalidade e da ideia de justiga, bem como o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, suas relagdes intrinsecas com o Complexo Econdmico Industrial da Satude e seus

impactos no atendimento das demandas do SUS. Esta se¢do também envolve o capitulo
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intitulado “Sistema Regulatorio para a Aprovacdo de Medicamentos no Brasil”, elaborado
como parte resultante do estudo e apresentado no Apéndice C, o qual foi publicado em livro
integrante de projeto editorial conjunto entre a Sociedade Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas

e a Editora Artmed.

5.2.1 Construcao teorica da assisténcia farmacéutica no contexto historico da
criacao do SUS

A Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil (BRASIL, 2021) foi elaborada com
ampla e importante participagdo dos movimentos sociais engajados no processo de
redemocratizacdo do pais, os quais apontaram como prioridades o fortalecimento das politicas
publicas e a construcao das bases de um Estado democratico e de Bem-estar Social (FLEURY,
2009).

Naquele contexto histérico, o chamado movimento sanitirio, organizado como
movimento social, desempenhou papel essencial na defesa do reconhecimento do direito a
saude, na constru¢ao da proposta da Reforma Sanitaria Brasileira e na concepgdo da proposta
de um Sistema Unico de Satde. Estas a¢des foram fundamentadas na nogao de direito a saude
com referéncia a doutrina dos direitos humanos, justificando os esfor¢os para a promogao,
protecdo, recuperagdo e reabilitacdo da saude (PAIM, 2008).

Entre as importantes consequéncias da articulagdo dos movimentos sociais, das suas
interfaces com a Academia e da visibilidade politica ampliada dos temas relacionados a satde
e suas condicionantes, a Constituicdo Federal (CF) de 1988 consagrou o direito a saude no seu

Capitulo referente a Seguridade Social, afirmando: a satide como:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e economicas que visem a reduc¢do do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servi¢os para sua

promogdo, protegdo e recuperagdo’” (BRASIL, 2021).

A mesma Carta Magna estabeleceu a base legal precipua do Sistema Unico de Saude
(SUS) e definiu que o acesso aos servigos de saude, nos seus diferentes niveis de complexidade,
deve ser garantido sob a responsabilidade de Municipios, Estados, Distrito Federal e Unido,

tendo o setor privado um papel complementar.
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“Art. 198. As agoes e servigos publicos de saude integram uma rede

regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de

acordo com as seguintes diretrizes:

1 descentralizagdo, com dire¢do unica em cada esfera de governo;

1I. atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

111 - participa¢do da comunidade” (BRASIL, 2021).

Cerca de dois anos ap0s a publica¢do das defini¢des constitucionais, a Lei n® 8.080, de
19 de setembro de 1990, estabeleceu o marco legal que organiza o SUS e dispde sobre as
condi¢des para a promogao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes. Entre as suas defini¢cdes, esta Lei Federal estabelece que a
“assisténcia farmacéutica”, enquanto parte da “assisténcia terapéutica integral”, estd incluida

no campo de atuagio do Sistema Unico de Saude (BRASIL, 1990), a saber:

“Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):
()

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;”

A defini¢do disposta na Lei n° 8.080/1990 constitui um marco importante para o
estabelecimento da AF como parte da politica nacional de saude e representou uma evolugao
no processo de sua formalizacdo no contexto do SUS, especialmente no atendimento do

principio da integralidade. Este principio, definido no Art. 7° da mesma Lei n° 8.080/1990
(BRASIL, 1990), estabelece:

“Art. 7° As agoes e servigos publicos de saude e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saide (SUS), sdo
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constitui¢dao

Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:
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()

11 - integralidade de assisténcia (grifamos), entendida como conjunto articulado
e continuo das agoes e servi¢os preventivos e curativos, individuais e coletivos,

’

exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;”.

Considerando a defini¢do legal, o entendimento sobre a “integralidade” merece
reflexdes constantes, tal como aquela apresentada por Mattos (2004), segundo a qual este
principio deve ser compreendido como “uma apreensao ampliada e prudente das necessidades
de agdes e servigos de saude”.

Todavia, tal como referiu Sulpino (2019), embora o principio da integralidade ja
estivesse apontado na CF de 1988 e referido na Lei n° 8.080/1990, seus contornos ndo foram
claramente estabelecidos, sendo que os problemas resultantes das diferentes interpretacdes
empregadas se tornaram visiveis com o surgimento do fendmeno da judicializacdo da saude,
especialmente a partir do inicio da década de 2000. Este fendmeno contribuiu fortemente para
o estabelecimento da Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011 (BRASIL, 2011e), a qual alterou a
Lei no 8.080/1990 e disp0s sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em
saude no SUS, bem como pela regulamentacao definida pelo Decreto no 7.508, de 28 de junho
de 2011 (BRASIL, 2011f).

Em relacdo a assisténcia farmacéutica, embora a sua referéncia formal apare¢a em regra
legal primeiramente no texto da referida Lei n° 8.080/1990, a sua consideracdo na formulacdo
de politicas publicas brasileiras ja se apontava em 1962, quando da formalizagdo do Plano
Plurianual de Desenvolvimento Econdmico e Social, gestado sob a presidéncia de Jodo Goulart
(BRASIL, 1962).

O citado Plano Plurianual foi publicado em 30 de dezembro de 1962, tendo sido
elaborado pela equipe liderada por Celso Furtado e assumido como proposta do governo de
Jodo Goulart. No texto, a AF aparece como referéncia direta ao acesso a medicamentos, com

destaque para os seus elevados custos para as estruturas estatais da época, a saber:

“A assisténcia farmacéutica, face ao alto custo dos remédios, deverd constituir
onus para o Estado, que reequipara os -seus laboratorios, objetivando a
produgdo dos medicamentos usados no tratamento dos estados morbidos de que

padecem as grandes coletividades brasileiras (BRASIL, 1962, p. 94)”.
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Embora com carater inegavelmente restrito, o emprego do termo AF no Plano Plurianual
de 1962 enseja uma preocupagdo governamental importante no contexto da oferta e sustentagao
de servigos de saude, a qual estava inscrita nas perspectivas quanto ao desenvolvimento,

traduzidas nos “objetivos basicos” do citado Plano, a saber:

“4. Intensificar substancialmente a agdo do Govérno no campo educacional, da
pesquisa cientifica e tecnologica, e da saude publica, a fim de assegurar uma
rapida melhoria do homem como fator de desenvolvimento e de permitir o

acesso de uma parte crescente da populagdo aos frutos do progresso cultural”

(BRASIL, 1962, p. 7).

Esse resgate historico ¢ importante na medida em que foram necessarias cerca de trés
décadas para que o Poder Legislativo brasileiro, j4 entdo no contexto do Estado Democratico

de Direito (SILVA, 2005), formalizasse a AF enquanto ditame disposto em lei.

A referéncia destacada pelo Poder Legislativo do Brasil em 1990 ¢ de importancia
fundamental, em especial a luz de dois aspectos no campo da satde: a) por traduzir as
preocupacdes de distintos segmentos integrantes do movimento da Reforma Sanitaria Brasileira
(RSB) e b) por incorporar na Lei Organica da Satide o ancoramento para as recomendacdes
construidas por entidades, profissionais atuantes nos servicos de satide, gestores publicos,
professores e estudantes do campo da satde, em particular do campo farmacéutico,
participantes do I Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de Medicamentos,

realizado em Brasilia, no periodo de 30 de agosto a 1° de setembro de 1988.

A realizacdo daquele I Encontro Nacional assumiu papel histérico relevante,
especialmente porque estabeleceu como pauta prioritaria a discussdo sobre a Assisténcia
Farmacéutica e a Politica ¢ Medicamentos no momento em que a Assembleia Nacional
Constituinte ultimava seus trabalhos, os quais seriam finalizados em 22 de setembro de 1988,

apos a votacao que aprovou a nova Constituicao Federal.

Em seu relatorio final, intitulado “Carta de Brasilia” (BRASIL, 1988, apud BONFIM;
MERCUCCI, 1997), o citado I Encontro Nacional destacou que:

“A proposi¢do de um modelo de assisténcia farmacéutica deverd estar
alicer¢ada nos mesmos principios que fundamentam o Sistema Unico de Saude
— SUS do Pais, definido pela nova Constitui¢do, a saber: universalidade,

’

descentralizacdo, equidade e hierarquizagdo do atendimento.’
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“A partir do conceito de que a assisténcia farmacéutica ndo se restringe

somente a produgado/distribui¢do de medicamentos, mas considerando que:

- trata-se de um conjunto de procedimentos necessarios a promog¢ao,
prevengdo e recupera¢do da saude no nivel individual ou coletivo

centradas no medicamento;

- nesta concepgdo a assisténcia farmacéutica engloba atividades de
pesquisa, produgdo, distribui¢cdo, armazenamento, prescri¢do,
dispensagdo, entendida esta como ato essencialmente de orientagdo

quanto ao uso adequado e de farmacovigildncia,

- tal conceito considera que a assisténcia farmacéutica ndo é exclusiva
de um unico profissional, dela participando farmacéuticos, médicos,

1

enfermeiros, quimicos, biologos, entre outros;”.

Vale ressaltar que este I Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de
Medicamentos foi permeado pelos entendimentos que a categoria farmacéutica ja havia
apresentado a Assembleia Nacional Constituinte em 1987, quando do depoimento da
Farmacéutica Célia Gervasio Chaves, entdo integrante do corpo diretivo da Federagao Nacional
dos Farmacéuticos (Fenafar) e, naquela ocasido, também representante do Conselho Federal de

Farmacia (CFF) a Subcomissdo de Satude, Seguridade e do Meio Ambiente (BRASIL, 1987):

73

compreendemos que a assisténcia a saude engloba desde agoes de
promogdo, protecdo, recuperacdo e manutengdo de saude em todos os seus
niveis, envolvendo uma equipe multissetorial em que a assisténcia farmacéutica

representa um papel fundamental nesse contexto.”

()

A assisténcia farmacéutica é um direito de todos e dever do Estado, por extensdo
a proposta da conferéncia [8° Conferéncia Nacional de Saude de 1986] de que

a saude é um direito de todos, um dever do Estado.

()

... garantia da universalizac¢do da assisténcia farmacéutica a populagdo, através

da rede publica, com uma adog¢do extensiva da Rename, Relagdo Nacional de

’

Medicamentos Essenciais, como instrumento de racionalizacdo.’
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Em relacdo ao emprego do termo e seus entendimentos, a concepgao relativa a AF varia
consideravelmente entre os paises, sendo que sua compreensao esta relacionada ao processo de

construgao historica do seu desenho conceitual (MARIN, 2003).

No caso brasileiro, a afirma¢ao de Marin ¢ colaboradores (2003) encontra eco nos
achados da revisao realizada por Santos (2011), segundo os quais os entendimentos relativos
ao termo ‘“‘assisténcia farmacéutica” (AF) variam de acordo com os distintos momentos
historicos nos quais ¢ empregado, sendo que até o inicio do século XX o termo correspondeu

ao:

“Trabalho de cuidado junto a individuos e comunidades, exercido por
farmacéuticos e outros profissionais, sendo caracterizado pela escuta,
compreensdo das necessidades do paciente, aconselhamento e, se necessario,

)

elaboracao e dispensac¢do de algum medicamento.’

Entre outros aspectos, as reflexdes realizadas por Santos (2011, p. 23) também assumem
relevancia essencial ao estudo do tema na medida em que apontaram a dimensdo da AF
“enquanto produto das politicas de Estado, setor de uma administragdo ou institui¢do publica”.
Este entendimento certamente permeou os distintos momentos da constru¢ao das concepgdes

de AF nas tltimas décadas.

Segundo a mesma autora (SANTOS, 2011), na década de 1970 o termo AF foi
empregado para designar o fornecimento pelo Estado de um elenco minimo de medicamentos
a populagdo de baixa renda, sendo que somente a partir da década de 1980 surgem iniciativas

visando a sua conceituagao.

Embora a expressdo AF tenha sido incluida no Art. 2° do Decreto Presidencial que criou
a Central de Medicamentos — CEME (BRASIL, 1971), a mesma nao foi objeto de defini¢des
quanto ao seu escopo de agdes, aos seus objetivos ou ao conjunto de atividades envolvidas

(BERMUDE-Z et al., 2018).

Nesse sentido, vale destacar que, no Brasil, a busca por um adequado delineamento
conceitual da AF foi intensificada ao final da década de 1970 e inicio dos anos 1980, em
contexto social e politico marcado pela retomada da democracia e pelas lutas de estudantes de

Farmadcia para a preservagao dos espagos profissionais da categoria farmacéutica e para o seu
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resgate identitario com o fazer no campo do medicamento, tal como refere o documento
conjunto publicado pela Federagdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar) e pela Executiva
Nacional dos Estudantes de Farméacia (Enefar) sobre a “Proposta de Reformulagdo do Ensino

de Farmacia no Brasil (1996, p. 13):

“A deécada de 1980 foi de um importante processo de discussoes e
transformagoes na sociedade brasileira. Inserindo nesse processo questoes
relacionadas a garantia de acesso a saude, colocaram na ordem do dia o debate
sobre o estabelecimento de uma Politica Nacional de Medicamentos como

suporte a garantia da Assisténcia Farmacéutica para toda a populagdo.”

Na segunda metade da década de 1970, aquele movimento crescente em torno de uma
nova dimensdo para a profissdo farmacéutica e de sua identificagdo com a transformacgdo da
realidade encontrou terreno propicio no movimento que postulava a democratizacdo da saude

no Brasil.

Tal como referiu Luz (1991), como a primeira metade da década de 1970 foi marcada
pela redugdo acentuada das verbas para a saude publica, pela faléncia da atencdo médica
ofertada pela Previdéncia Social e pelo fracasso da politica economica de sustentacdo do

chamado “milagre brasileiro” propalado pelos governos da ditadura militar;

“a imagem da medicina como solu¢do miraculosa para as mas condigoes de
vida comegou a ser socialmente percebida como miragem a ser publicamente

denunciada e desmascarada’.

Esse contexto contribuiu decisivamente para o adensamento dos movimentos sociais de
contestacdo que colocaram as questdes da saude e da politica de satide na agenda da luta pela
democracia (LUZ, 1991; CARVALHO, 1997). No cenario da luta politica mais geral, este
renascimento dos movimentos sociais envolvendo setores populares, a classe trabalhadora,
estudantes, intelectuais e profissionais da classe média, também delineou espacos propicios a
ampliacdo das articulagcdes com as forgas sociais contrarias as politicas de satde privatizantes

e autoritarias daquele periodo (PAIM, 2008a, p. 76).

Ao mesmo tempo, 0 movimento que reuniu entidades de profissionais de saude, setores

populares, estudantes e professores universitarios do campo da satde, culminou com a criagao
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do Centro Brasileiro de Estudos de Saude (CEBES). Este fato, naquele contexto historico e
social de resisténcia ao regime militar, ao possibilitar a agregacdo de diferentes segmentos
sociais, resultou no adensamento daquele que se constituiu como o “movimento sanitario”
(ESCOREL, 1998; PAIM, 2008). Tal como referiu Paim (2008a), nas suas origens, este
movimento foi alicercado pela producdo de conhecimentos a partir da pratica tedrica e sua
articulagdo com a pratica politica transformadora das relagdes sociais, sendo que seu caminhar
historico possibilitou o delineamento de uma reforma social que ultrapassou os limites da
dimensao setorial dos servicos de saude. Este caminhar transformador foi claramente resumido

pelas palavras Paim (2008b), enquanto um dos participantes desse processo, a saber:

“De um lado, o movimento sanitario engendrava a ideia, a proposta e o projeto
da Reforma Sanitaria Brasileira (RSB) e, de outro, construia um novo campo

cientifico e dmbito de praticas: a Saude Coletiva” (PAIM, 2008b).

O movimento da Reforma Sanitdria, cuja base institucional foi estabelecida com a
criagdio do CEBES (NETO, 1997), organizou-se como movimento social de carater
progressista, suprapartidario e que apontou nas suas reflexdes e documentos as ideias e
possibilidades para a constru¢do de um pais justo, equanime e com justi¢a social (ESCOREL,
1999), tendo contribuido de forma importante para o processo de transi¢do entre as duas

décadas de regime militar e a retomada da democracia no Brasil.

Nagquele cendrio, o debate sobre a AF esteve presente e contribuiu para o acimulo de
reflexdes, de conhecimentos e de experiéncias que possibilitaram as profundas alteragdes
identificadas nos ultimos 30 anos e sua intrinseca relagdo com os principios do SUS
(BERMUDE-Z et al., 2018). Esta inser¢do também contribuiu para o surgimento da demanda
por uma politica de AF que articulasse as diferentes dimensdes relativas ao medicamento
(tecnoldgica, sanitdria, econOmica, politica, ideoldgica e simbdlica), enquanto parte do

processo de sua insercdo estratégica no contexto do CEIS (ALENCAR; PAIM, 2016).

A inser¢do do debate sobre a AF no contexto do movimento da RSB, referida por
Bermudez e colaboradores (2018), pode ser exemplificado pela anélise do contetido da ja citada
manifestagdo da Farmacéutica Célia Gervasio Chaves a Subcomissdo de Saude, Seguridade e
do Meio Ambiente da Assembleia Nacional Constituinte, no dia 29 de abril de 1987, a saber

(BRASIL, 1987):

()
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“Achamos que, obviamente, servirdo de subsidio para que a nossa Carta
Constitucional seja a mais representativa possivel dos anseios, dos desejos e das
necessidades da populacdo brasileira. Nesse sentido, Srs. Constituintes, Srs.
representantes de entidades e companheiros aqui presentes, quando a sociedade
brasileira se empenha no processo de democratizagdo, as for¢as que a compoem
buscam levantar o debate abrangente em torno de questoes fundamentais e dar
solugoes aos graves problemas sociais, emergindo, dentre eles, a saude, como

prioritaria.”
()

“Entendo que saude ndo pode ser caracterizada apenas como auséncia de
doencgas, mas que resulta das condig¢oes de vida e de trabalho a que esta
submetido o individuo. Compreende-se que as modificacoes necessarias ao
setor saude, transcendem aos limites de uma reforma administrativa e
institucional, passando necessariamente pela consolida¢do do processo

democrdtico.”

()

“Com relagdo, especificamente, ao setor saude, a categoria farmacéutica
posiciona-se pela ratificagdo das defini¢oes fundamentais da VIII Conferéncia
Nacional de Saude, tais como: Criacdo de um sistema unico de saude,
caracterizado pela universalizag¢do, regionalizagdo, hierarquizacdo e eficdcia
dos servigos, E a implementa¢do de uma reforma sanitaria que represente
efetivamente a constru¢do de um novo arcabougo institucional, separando

totalmente saude da Previdéncia Social.”

As posi¢des marcadas em 1987 e 1988 permearam tanto a definicdo do capitulo da
Satde no texto da Constitui¢ao Federal de 1988 como o conjunto de disposi¢des constantes da

jé referida Lei Organica da Saude (Lei no 8.080/1990).

Em 1992, as discussdes ocorridas na 9* Conferéncia Nacional de Saude, realizada em
agosto daquele ano, também foram permeadas pelas preocupagdes do controle social do SUS
quanto a necessidade de estabelecimento de uma politica formal que tratasse de medicamentos

¢ da assisténcia farmacéuticas, tal como retrata a sua deliberagao:
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()

Que sejam realizadas conferéncias sobre temas especificos (Saude da Mulher,
Saude do Trabalhador, Saude Mental, Saude Indigena, Recursos Humanos,
Comunicagdo Social e Saude, Vigilancia Sanitaria, Saude Bucal, Ciéncia e
Tecnologia, Politica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica (grifamos),
Politica de Alimentagdo e Nutrigdo, etc), no prazo de 8 meses apos a publicagdo

deste Relatorio” (BRASIL, 1993a, p. 42).

Todavia, a deliberacdo da 9* Conferéncia Nacional de Satde ndo encontrou eco nas
acdes do governo federal conduzido por Fernando Collor de Mello (1990-1992), de natureza
neoliberal segundo Filgueiras (2006, p. 186) ou, como definiu Sallum Jr. (2011, p. 283), de

cunho reformista liberal com influéncias do neoliberalismo.

De forma geral, os governos federais dos anos 1990 estiveram fortemente aderidos ao
idedrio neoliberal, cuja agenda prioritaria foi a reforma do Estado segundo as diretrizes do
Consenso de Washington, o que incluiu medidas como privatizacdo e venda de estatais,
terceirizagdo, abertura comercial e econdmica, desregulamentacdo, direito de propriedade
intelectual e redu¢do do grau de interferéncia do Estado na economia (LAZARINI et al., 2021;

GOTTEMS; MOLLO, 2020; RIZZOTO; CAMPOS, 2016).

Na esteira das transformagdes ocorridas no periodo de transi¢do para a democracia e
nos seus primeiros efeitos legislativos e institucionais, o cendrio politico brasileiro da década
de 1990 foi marcado por polarizagdes no interior do novo bloco politico algado ao poder, com
tensionamentos e embates entre duas versdes contrapostas de liberalismo: o fundamentalismo
neoliberal e o liberal-desenvolvimentismo. Sob o primeiro periodo de governo de Fernando
Henrique Cardoso (1995-1998), a politica macroecondmica foi marcada pela manutencao do

fundamentalismo neoliberal como eixo estruturante (SALLUM JR., 1999).

Estas caracteristicas, em especial aquelas relativas as fungdes do Estado, resultaram em
impactos diretos nas politicas sociais e no confronto das politicas de satide com o movimento
da reforma sanitaria (LAZARINI et al., 2021). Sobre este tltimo aspecto, ¢ explicativa a sintese

apresentada por Bahia (2018, p. 10):

“Apesar da inclinagdo neoliberal assumida pelas coalizoes politicas até 2003,
houve avancos na implementacdo do SUS, mas ndo foram lineares. A

convivéncia paradoxal entre reforma administrativa resultante da exting¢do do
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Inamps, instabilidade institucional (troca de ministros e equipes) e estabilidade
no dmbito economico (ajuste fiscal, subfinanciamento da saude e disputa dos
movimentos sociais por parcelas do fundo publico) distanciaram o SUS da

’

agenda da Reforma Sanitaria.’

Em que pese o contexto marcado pela implementagdo das medidas de carater neoliberal,
aquele inicio da década de 1990 seguiu sendo um periodo de importantes debates nacionais que
permearam as reflexdes sobre a assisténcia farmacéutica e o acesso aos medicamentos. O inicio
do ano de 1993, a sociedade brasileira vivenciou a inclusdo dos medicamentos genéricos no
debate social, especialmente apos a edicdo do Decreto n° 793, de abril de 1993 (BRASIL,
1993b). Esse Decreto determinava: o destaque a denominagao genérica dos medicamentos em
relacdo aos nomes de marca, a prescricdo pela denominacdo genérica, mas sem a proibi¢ao do
uso das marcas ou nomes de fantasia; permitia o fracionamento das embalagens de
medicamentos, desde que garantidas a sua qualidade e eficcia terapéutica; determinava a
obrigatoriedade da presenga de profissional farmacéutico nas farmacias (BERMUDEZ, 1994).

Aquele periodo histdérico também foi marcado pelos intensos debates sobre o Projeto de
Lei que tratava do reconhecimento de patentes pelo Brasil, o qual resultou na Lei n° 9.279, em
14 de maio de 1996 que passou a regular os direitos e obrigatoriedades relativos a propriedade
industrial (BRASIL, 1996b). Essa lei, conhecida como a Lei de Patentes, foi sancionada pelo
entdo Presidente da Republica Fernando Henrique Cardoso. Com o merecido destaque, a
manifestagdo do Forum pela Liberdade do Uso do Conhecimento (FLUC) exemplifica um
pouco do contexto do debate politico daquele momento no Brasil:

“A era da modernidade instalada no governo Collor langou sobre a Nagdo um
libelo de submissdo ao livre mercado estrangeiro — o Projeto de Propriedade
Industrial — visando impossibilitar a sociedade brasileira ndo so o acesso ao
conhecimento como fonte de desenvolvimento cientifico, tecnologico, industrial
e comercial, como também o controle de seu mercado interno e de suas

importagoes e exportagoes” (FLUC, 1994, p. 3).

O debate nacional estimulado pelo FLUC desnudou os equivocos relativos ao conteudo
da legislacdo aprovada no Brasil sobre a propriedade intelectual e seus impactos negativos sobre

a perspectiva de desenvolvimento do pais. A frase do economista Paulo Nogueira Batista, ex-
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embaixador do Brasil junto a0 GATT (Acordo Geral de Tarifas e Comércio/General Agreement
on Tariffs and Trade — GATT) e a Organizagdao Mundial de Propriedade Intelectual e membro
do Instituto de Estudos Avancados da Universidade de Sao Paulo (USP), retrata de forma ampla
e sintética as consequéncias de tais equivocos:
“Na pressa de chegar ao Primeiro Mundo, é preciso ter cuidado para ndo
legislarmos atabalhoadamente e enveredarmos por caminhos que possam nos

condenar definitivamente ao Terceiro [Mundo]” (FLUC, 1994, p. 21).

Vale registar que o FLUC, criado em 17 de fevereiro de 1992, chegou a contar com
aproximadamente 1.500 entidades da sociedade civil de todo o territdrio nacional (FLUC, 1994,
p.27). Por tratar-se de um estudo realizado em programa de pds-graduagao na UFSC, entendeu
o autor sobre a importancia histdrica em referir que entre as entidades filiadas ao Férum
estavam: Sindicato Nacional dos Docentes nas Instituigdes de Ensino Superior — ANDES, cuja
criagdo teve participagdo importante do corpo docente da UFSC; Associacdo dos Professores
da UFSC; Centro Académico de Farmacia da UFSC; Unido Catarinense de Estudantes
Secundaristas — UCES; Unido da Juventude Socialista/SC; Sindicato dos Farmacé&uticos no
Estado de Santa Catarina — Sindfar; Conselho Regional de Farmacia/SC. Entre as entidades
nacional da area farmacéutica, estiveram filiadas ao FLUC: Federagao Nacional dos
Farmacéuticos (Fenafar) e Conselho Federal de Farmacia.

Em periodo logo apés a aprovagdo da Lei de Patentes, os debates em torno da
formulagdo de uma politica nacional de medicamentos e assisténcia farmacéutica foram
adensados com a realizacdo do Semindario Nacional sobre Politica de Medicamentos, cujo tema
central foi Assisténcia Farmacéutica: Acesso aos Medicamentos e Qualidade de Vida — Rumos
e Perspectivas (BONFIM; MERCUCCI, 1997, p. 335-356). Este semindrio, realizado em
Brasilia nos dias 13 e 14 de agosto de 1996, foi organizado pela parceria entre Escola Nacional
de Satde Publica da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/Fiocruz), Federagao Nacional dos
Farmacéuticos (Fenafar), Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia no Brasil (Unicef/ONU),
Organiza¢ao Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos (Sobravime), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satide (Conasems). Este evento constituiu iniciativa
importante no processo de preparacdo da 10* Conferéncia Nacional de Satide — Construindo um
modelo de atencdo a satde para a qualidade de vida, realizada em Brasilia/DF, no periodo de 2

a 6 de setembro de 1996 (BRASIL, 1998b).
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Naquela 10* Conferéncia Nacional a participagdo da Fenafar na mesa complementar
sobre “Politica de Medicamentos”, por meio de sua Presidente, Farmacéutica Gilda Almeida
de Souza, langou ao debate a posicao oriunda do movimento organizado e coletivo da categoria
farmacéutica quanto as “concepg¢des fundamentais para a formulacdo de uma politica de AF

para o Brasil” (FENAFAR, 1997, p. 14-19), a saber:

“..as concepgoes referentes aos medicamentos ndo podem ser analisadas de
forma isolada, mas estdo relacionadas com a necessidade do estabelecimento
de uma Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, inserida no Sistema
Unico de Saiide. Sob esta ética, é fundamental explicitar o entendimento da
Assisténcia Farmacéutica enquanto politica norteadora para a formulagdo de
politicas setoriais, entre as quais destaca-se a politica de medicamentos,
garantindo, dessa maneira, a intersetorialidade inerente ao Sistema Unico de

Sauvde”.

Na mesma exposicao, a AF também foi definida como sendo:

73

. um conjunto de agoes, centradas no medicamento e executadas no ambito
do Sistema Unico de Saiide, visando a prevengdo da doenga, e a promogdo,
prote¢do e recuperac¢do da saude da populag¢do, compreendendo os seus
aspectos individuais e coletivos. Estas agoes, necessariamente baseadas no
método  epidemiologico, deverdo envolver: padroniza¢do, prescrigdo,
programagdo, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢do, dispensagdo, produgdo,
controle de qualidade, educa¢do em saude, vigilancia farmacologica e
sanitaria, pesquisa e desenvolvimento de medicamentos, imunoterdpicos e
hemoderivados, o acesso e a informagoes sobre o uso correto, consumo e
cuidados com os medicamentos. A sua implementagdo visa garantir o acesso e
o uso racional, bem como nortear as politicas de medicamentos, de recursos

humanos e de desenvolvimento cientifico e tecnologico” (FENAFAR, 1997).

As concepgdes apresentadas pela entidade representativa da categoria farmacéutica
apontaram para a AF como uma politica mais ampla no contexto da politica nacional de saude,
bem como para seu carater orientativo e intersetorial, ndo sendo, portanto, subordinada as

demais politicas no ambito farmacéutico, incluindo aquela de medicamentos.
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Em relacdo a centralidade do medicamento no corpo conceitual defendido pela Fenafar
naquela 10 Conferéncia Nacional, a mesma requer sua compreensdo a luz da andlise
apresentada por Santos (2011, p. 107), quando de sua reflexdo sobre os enunciados

identificados no esforgo para a conceituagdo da AF no Brasil, a saber:

‘Compreende-se que a centralidade no medicamento, quando explicitada,
destina-se a delimitar a especificidade da assisténcia farmacéutica em relagdo
a outras subadreas da saude. Em outras palavras, possibilita a diferenciagdo dos
procedimentos, atividades, a¢oes e/ou servigos que lhe dizem respeito de todos
os demais da drea da saude. Entretanto, ao fazer isso, possibilita que a
assisténcia farmacéutica se caracterize mais pelo cuidado destinado aos
produtos do que as necessidades humanas que justificariam sua

disponibilizacdo.”

Nos seus resultados, a 10* Conferéncia aprovou recomendagdes importantes para o
processo de estruturagdo continua do SUS e para a organicidade das politicas publicas. No que

se refere a AF, o Relatério Final desta Conferéncia destacou, no seu item 351, que:

“O Ministério da Saude deve apresentar ao Conselho Nacional de Saude, no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir da divulgac¢do deste Relatorio, apos
ampla discussdo com os Conselhos Municipais e Estaduais de Saude, uma
proposta de Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica integrada aos

principios do SUS. Esta politica deve:

()

351.4. assegurar a assisténcia farmacéutica técnica e cientificamente
fundamentada com critérios de equidade, qualidade e efetividade, para
suporte das agoes de diagnostico e tratamento, com uso racional de todo
e qualquer medicamento necessdario, enfocando as necessidades da

populagdo e garantindo a resolubilidade das ac¢oes;” (BRASIL, 1998b,
p- 84).

No mesmo sentido, o item 352 do Relatério Final da 10* Conferéncia definiu que:
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“352, O Ministério da Saude deve convocar, no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias a partir da divulgacdo deste Relatorio, as seguintes Conferéncias,
garantindo a participagdo dos usuadrios conforme disposto no § 4° do artigo 1°

da Lei n® 8.142/90:

352.1. Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politica de
Medicamentos, para discutir e deliberar sobre o modelo de assisténcia
farmacéutica adequado para assegurar o acesso da populac¢do aos

medicamentos necessarios,” (BRASIL, 1998b, p. 85).

Todavia, as deliberagdes emanadas da 10* Conferéncia Nacional de Saude ndo
encontraram os ecos suficientes nas decisdes do governo federal da época. Foi nesse cenario
que, por intermédio da Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998 (BRASIL, 1998), o
Ministério da Satide (MS) instituiu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Nessa

politica, a AF foi definida como sendo:

“Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as

agoes de saude demandadas por uma comunidade.”

Segundo a mesma Portaria, as atividades relativas a AF deveriam incluir os seguintes

aspectos:

“...0 abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservagdo e controle de qualidade, a seguranga e a eficdcia
terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avalia¢do da utilizagdo,
a obten¢do e a difusdo de informac¢do sobre medicamentos e a educagdo
permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para

assegurar o uso racional de medicamentos” (BRASIL, 1998).

Segundo Bermudez e colaboradores (2018), até a promulgacao da PNM, ndo havia uma
clara definicdo do escopo de acdo da AF, dos seus objetivos e do conjunto de atividades que
lhe seriam inerentes. Segundo os mesmos autores, a inclusdo do tema “reorientacdo da AF”

como uma das suas diretrizes, indicou que a PNM apontava no sentido da proposta de
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construcdo concreta da AF integrada ao SUS, o que permitiria o desenvolvimento das acdes de

promocao da cidadania, em consonancia com os principios constitucionais do direito a saude.

Quanto ao entendimento formal da AF, o disposto na PNM nao ultrapassou as fronteiras
de sua caracterizacdo como “servigos farmacéuticos”, sendo que o marco legal instituido pelo
MS apenas reproduziu as definigdes emanadas da Organizacao Pan-Americana da Saude em

1990 (OPS/OMS, 1990).

Sob o ponto de vista institucional, no periodo de implanta¢do e desenvolvimento da
PNM, a AF esteve sob a coordenacdo da Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica,
integrante do Departamento de Atencdo Bésica, inserido na Secretaria de Politicas de Satde do

MS (BRASIL, 2001a, p. 7).

Ao identificar-se a posi¢ao e a caracteristica do locus organizacional da AF na estrutura
formal do MS, percebe-se que tal arranjo ndo favoreceria a plena implementa¢do de uma
politica ptiblica com a relevancia da PNM, assim considerada nos seus aspectos intersetoriais e
nas suas acdes multi e transdisciplinares. Esta percepcao ¢ reforcada pelos achados de De Paula
e colaboradores (2009), os quais apontaram que a extingdo da CEME, ocorrida em 1997 no
contexto das reformas neoliberais do Estado, resultou em desarticulacao e fragmentagdo da AF
no ambito da gestdo federal do SUS, sendo que suas agdes passaram a ser executadas por

distintas estruturas do MS, mesmo considerando-se a AF no seu sentido mais restrito.

Nesse aspecto, € oportuno o resgate das observacdes de Kees de Joncheere, assessor de
assuntos farmacéuticos da OPAS/OMS no Brasil no periodo de 1994-1995, sobre a necessidade

e os elementos de uma politica nacional de medicamentos (JONCHEERE, 1997):

“l. Deve haver integracdo nos orgdos envolvidos no programa para
harmonizar  agoes  politicas  de  vigilincia e de  registro,
controle/acompanhamento do mercado e de precos, ciéncia e tecnologia,

desenvolvimento industrial e assisténcia farmacéutica.

2. Deve haver compromisso politico entre os diversos orgdos intra e

interministeriais

3. E fundamental existir uma instdncia ou organiza¢do capaz de dirigir,

coordenar e planejar.

4. A participagdo da sociedade civil na discussdo e assessoramento para

’

facilitagdo da tomada de decisdo.’
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Estes ndo foram, todavia, os pressupostos adotados pelo MS no segundo periodo de
governo de Fernando Henrique Cardoso. Ao contrario, especialmente no que se refere a
participagdo social, o periodo foi marcado pelo exercicio do poder com raras incorporacdes de
organizacgdes sociais portadoras de interesses coletivos no espago publico e na elaboragdo de

politicas publicas (SALLUM JR., 1999).

As dificuldades de permeagdo institucional naquele momento politico nacional podem
contribuir para o entendimento quanto as limitagdes identificadas no texto da Portaria
Ministerial n° 3.916/1998 que estabeleceu a PNM. O posicionamento politico-ideologico
instaurado nos ambitos decisorios do governo da época, traduzido, entre outros aspectos, na
grande dificuldade de capilariza¢do de recomendagdes ou contribuigdes oriundas da sociedade
civil para os espagos formais de formulacdo das politicas publicas, auxilia no esclarecimento
das razdes pelas quais o MS foi refratario as sugestdes que ja apontavam, em 1997, para a

necessidade de uma politica de AF para o Brasil, para além de uma politica de medicamentos.

Considerando o contetudo resultante dos esfor¢os coletivos e institucionais realizados
no periodo imediatamente anterior a definicdo da PNM pelo instrumento de uma Portaria do
MS, especialmente no tocante ao entendimento da AF como politica publica e ao seu carater
norteador de outras politicas setoriais, a reduzida permeabilidade do governo neoliberal de
Fernando Henrique Cardoso a produgdo oriunda dos movimentos sociais ndo permitiu os
avangos necessarios ao cumprimento das deliberacdes da 10* Conferéncia Nacional de Saude,

as quais foram ratificadas pela 11* Conferéncia, realizada em dezembro de 2000, que definiu:

“Garantir que o Ministério da Saude realize, no prazo de 180 dias, a
Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica, precedida das respectivas
conferéncias estaduais e municipais, que devera apresentar uma proposta de
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica integrada aos principios do SUS
e em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos do MS (Portaria

3.916 de 30/10/1999); BRASIL, 2002a, p. 80).

Naquele momento da histéria nacional, a postura refratdria do governo federal
inviabilizou a incorporacdo de defini¢des conceituais inovadoras ao processo de formulagdo e
implementag¢do das politicas nesse campo, bem como de seus possiveis impactos positivos para

o SUS, para as praticas de atencdo a satide e para o desenvolvimento nacional. Nenhuma
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iniciativa governamental no sentido de concretizar as Conferéncias Tematicas ou a formulacdo
de uma politica especifica de AF, tal como deliberado pelas 9%, 10* e 11* CNS, foi levada adiante

até o inicio dos anos 2000.

Nesse sentido, tal como referido por Schenkel e colaboradores (2004, p. 206), o olhar

retrospectivo sobre a PNM adotada em 1998 indicou que:

“A Politica Nacional de Medicamentos constituiu um marco importante para o
setor, no entanto, a sua aprovagdo ndo foi acompanhada de um conjunto de
agoes articuladas que viabilizassem a sua implementagdo integral no sistema de
saude do Pais. Ao contrario, privilegiou-se a prdtica focalizada de programas
isolados e sem a devida articulag¢do, ao mesmo tempo em que ndo foram geradas
as condigoes para a internalizagdo, nos diferentes ambitos de gestdo do SUS,

do entendimento mais amplo da assisténcia farmacéutica.”

A manutencdo das fragmentacdes e das dificuldades de articulagdes internas ao MS, tal
como apontado por Schenkel e colaboradores (2004), ¢ contraditoria a manifestacdo de intengao

politica apresentada no prefacio vinculado a publicagdo da Portaria n°® 3.916/1998, a saber:

“No nivel da dire¢do nacional do Sistema, a responsabilidade pela condugdo
desse processo esta afeta a Secretaria de Politicas de Saude, a qual cabe
identificar e atender as demandas por formulagdo ou reorientagdo de politicas.
Cabe também a Secretaria promover ampla divulgacdo e operacionalizar a
gestdo das politicas consideradas estratégicas, aléem de implementar a sua
continua avaliagcdo, visando, inclusive, ao seu sistematico aperfeicoamento”

((BRASIL, 1998, p. 18).

Embora a intengdo referida no prefacio a Portaria n® 3.916/1998 tenha sido relevante
sob o ponto de vista politico, no tocante a estrutura propria do MS e as responsabilidades mais
diretas para a condugdo da PNM, a Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica constituiu,
de fato, o locus para estas finalidades. Mesmo considerando que o estabelecimento dessa
estrutura formal tenha sido importante para os processos de trabalho, para a visibilidade
institucional do tema e para as interfaces com os gestores estaduais e municipais da satde, os
seus niveis acentuados de subordinacdo hierdrquica e as consequentes limitacdes de carater

politico para as articulagdes intersetoriais internas e externas as estruturas de governo nao
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traduziram a complexidade exigida para a consecucdo das diretrizes, prioridades e
responsabilidades definidas naquela politica publica, particularmente no que se refere ao
desempenho esperado do gestor federal.

\

Dadas as complexidades inerentes a condug¢do de politicas publicas de tamanha
envergadura, a compreensdo das variaveis relacionadas ao processo de governo encontra em
Matus (1993) um aporte tedrico importante, o qual aplica-se ao entendimento politico traduzido
na defini¢do do locus estrutural do MS para a conducdo efetiva da PNM. Segundo o autor,
governar exige a constante articulagdo entre o contetido da proposta da agdo publica, a relagdo
entre o controle ou ndo das variaveis referentes ao desenvolvimento da sua proposta de agdo e
a existéncia e dominio de instrumentais, experi€ncias e habilidades para conduzir o processo
da agdo planejada. As relagdes de tais caracteristicas, identificadas respectivamente como o
“projeto de governo”, a “capacidade de governo” e a “governabilidade do sistema”, foram
traduzidas naquele que Matus (1993, p. 59) definiu como sendo o “Tridngulo de Governo”, o

qual retrata as relagdes dindmicas destas dimensdes especificas.

Segundo apresentado por Rover e Leite (2015, p. 43), os significados das dimensdes

apontadas por Matus podem ser expressos como:

“Projeto de governo se traduz como a necessidade de ter direcdo, projetos
claros e um conjunto de leis que oriente e sustente as decisoes,

capacidade de governo significa a importdncia de manter e mobilizar recursos
operacionais, técnicos e humanos para a consecugdo do projeto;
governabilidade do sistema traduz a necessidade de construir fortes aliangas,

ou seja, que se reduza a resisténcia ao projeto de governo.”

Quanto a capacidade de conducdo da politica publica, Matus refere que:

“O condutor dirige um processo para alcan¢ar objetivos que escolhe e altera
segundo as circunstancias (seu projeto), superando os obstaculos de maneira
ndo-passiva, mas ativamente resistente (governabilidade do sistema). E, para
vencer essa resisténcia com sua for¢a limitada, o condutor deve demonstrar

capacidade de governo (grifamos)” (MATUS, 1993, p. 59).
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Nesse sentido, a interpretacdo do significado de “governo” de Carlos Matus envolve as
relacdes complexas entre as dimensdes politica e técnica, na perspectiva da condu¢ao da agao

publica:

“Ndo é pratico pensar que a divisdo de tarefas entre o politico e o técnico ou o
condutor e seu estado-maior estd em que o primeiro dedica-se ao “pode ser” e
o segundo ao “deve ser”. Nem o politico nem o técnico podem limitar-se a um
desses niveis parciais do plano. Tampouco o “deve-pode-ser” e o ‘‘fazer” sdo
divisiveis em fungoes isoladas, porque isso isolaria artificialmente o processo
pratico de geréncia e administra¢do do processo de cdlculo que precede e

preside a agdo” (MATUS, 1993, p. 41- 42).

Com base nesse pressuposto, ¢ cabivel o acolhimento das referéncias feitas por Leite e

Guimaraes (2011), segundo as quais:

“..0 conceito de governo de Carlos Matus é adotado como sinénimo de

geréncia” (LEITE; GUIMARAES, 2011, p. 23).

()

“Nesse sentido, gerenciar é uma pratica que requer visdo ampliada dos
problemas e da realidade que se pretende transformar” (LEITE; GUIMARAES,
2011, p. 24).

Portanto, tendo por base o entendimento tedrico acima, a andlise quanto a decisdo da
entdo gestdo do MS em alicercar a condu¢do da PNM no contexto de uma geréncia técnica,
mesmo que integrante da Secretaria de Politicas Publicas, mas com todas as suas limitacdes de
carater decisorio e politico, possibilita a identificacdo de uma perspectiva pouco eloquente do
entendimento do gestor federal quanto ao carater intersetorial e estratégico da politica em tela,
especialmente a luz das suas necessarias interfaces externas ao governo.

Estas limitagdes ndo permanecem restritas aos seus aspectos gerenciais ou
administrativos, mas ganham dimensdes importantes no contexto dos impactos na politica
nacional de saude, no acesso as agdes de saude compreendidas enquanto AF e nas agdes

intersetoriais para atendimento das demandas do SUS e superagao de suas vulnerabilidades.
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Segundo o relatdrio sobre a AF quando da transi¢do de governo iniciada ao final do ano

de 2002 (BRASIL, 2002b, p. 2), identificou-se que:

€ ~ . . ~
Observa-se uma fragmentagdo nas estruturas de planejamento e organizag¢do,

bem como nas instancias de articula¢do, regulagdo e operacionalizag¢do

(Gabinete do Ministro, Secretarias de Politicas de Saude, Executiva, de A¢oes,

ANVISA, FUNASA, Agéncia de Saude Suplementar, Escritorios Regionais).”

“A implantagdo do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica foi deficiente,

centralizada, sem um preparo e uma sensibiliza¢do anteriores.”

“Ndo foram implantadas ac¢oes de acompanhamento e capacita¢do dos/nos
Estados e municipios; os municipios, em sua ampla maioria, ndo tém estrutura
para a geréncia do ciclo da AF e é critica a auséncia de Politica de recursos
humanos. E necessdrio o estabelecimento de mecanismos de avalia¢do que

)

permitam a readequagdo de programas e metas.’

auséncia da integralidade das acoes (multiplicidade de listas de
medicamentos - programa saude mental, kit PSF, etc.) tornando as agoes
compartimentalizadas em programas, desarticulando a AF da assisténcia a
saude, dissipando responsabilidades, verticalizando e centralizando o poder),
ressaltando que o financiamento ndo contemplou necessariamente os servigos e

’

a gestdo.’

As conclusdes apresentadas no relatorio analitico de 2002 sobre a AF no periodo da
transicdo de governo (BRASIL, 2002b) estiveram refletidas nos resultados do estudo da
Situa¢do Farmacéutica Mundial — Nivel I, promovido pela OMS e cuja participacdo do Brasil
foi definida pelo MS em 2003, cujo objetivo principal foi acompanhar e avaliar a
implementagdo das politicas farmacéuticas no pais (OPAS, 2005).

As consideragdes sobre os dados obtidos na parte I do estudo coordenado pela OPAS
(2005, p. 101-102) constituem referéncias importantes as limitagdes do processo de
implementagdo da PNM, especialmente na medida em que estdo fortemente baseadas nos dados
correspondentes ao ano de 2002 e, portanto, ainda sem os impactos das transformagdes

ocorridas apds o final do governo de Fernando Henrique Cardoso, a saber:
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“A organizagdo dos servi¢os de assisténcia farmacéutica, com sistemas de
abastecimento de medicamentos é deficiente, uma vez a gestdo que deixou de
ser centralizada, e tem sido gradativamente executado nas trés esferas de gestdo

e estd em processo de ajuste ao processo de descentralizacdo do SUS.”

“Ha deficiéncias na gestdo, nos mecanismos de financiamento e na integrag¢do
das agoes de assisténcia farmacéutica as agoes de saude, muitas vezes restrita
a disponibilizacdo de medicamentos, sem uma estruturagdo e organizagdo clara
dos servigos de assisténcia farmacéutica, principalmente nas suas etapas finais

do processo.”

“Considerando que a énfase dos servigos de assisténcia farmacéutica é na
disponibilizagcdo de medicamentos, a promog¢do do uso racional de
medicamentos é inexistente ou bastante limitada, tanto durante a formagdo

como na pratica profissional.”

“Em termos de acesso e uso racional, além da dificuldade em obtengdo de
dados, ha necessidade de uma andlise mais aprofundada e uma possivel
reorientac¢do de politicas nesse setor. Este estudo mostra a importancia da
sistematizag¢do de dados e informagoes a necessidade de fortalecer a pratica da

avaliagdo como ferramenta de gestdo da assisténcia farmacéutica.”

No que se refere as diretrizes da PNM voltadas ao desenvolvimento tecnologico
nacional, os resultados do estudo de caso com abordagem qualitativa e fundamentado na
Andlise do Discurso, visando analisar o discurso ¢ compreender os fatores que exerceram
influéncia no processo de formacao da agenda e formulagdo da PNM, Cavalcante e Sobrinho
(2017) identificaram que os eventos anteriores e aqueles relacionados a instituicdo dessa
politica publica ndo modificaram a capacidade competitiva da industria nacional, que continuou
apresentando vulnerabilidades frente a dependéncia externa de tecnologias e de insumos
farmacéuticos.

Como evolucdo dos pressupostos adotados pela PNM de 1998, entre os anos de 2003 e
2004 ocorreu a institucionaliza¢do do entendimento segundo o qual a AF ndo poderia ser

concebida apenas como atendimento da demanda de medicamentos gerada nos servigos de

satide, mas sim como politica publica integrante da Politica Nacional de Satude, envolvendo
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acdes voltadas a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude, caracterizando-se, também,
como politica norteadora para a formulacdo de outras politicas setoriais com impactos no campo
da saude, entre as quais as politicas de medicamentos, industrial, de forma¢ao de recursos
humanos e de ciéncia e tecnologia (RECH, 2005).

Com base nessa concepg¢do, € mesmo antes da realizacdo de uma conferéncia nacional
tematica, a partir do inicio de 2003, com a posse de Luiz Inacio Lula da Silva como presidente
do Brasil, a AF passou a constituir uma das cinco prioridades do Ministério da Satde. Esta
priorizagdo, sob o ponto de visa do desenho institucional, foi refletida na criagdo da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e do seu

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (RECH; FARIAS, 2015).

A criacdo da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia no ambito do Ministério da Satde ja
havia sido apontada em 1994, pela a 1* Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Saude, sendo que o Decreto n° 4.726, de 9 de junho de 2003 (BRASIL, 2003a) finalmente a
estabeleceu. Sua estrutura incorporou o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) que
havia sido criado em 2000, além de dois novos departamentos: o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) e o Departamento de Economia da Saude (DES)

(BRASIL, 2008, p. 9).

Em relagdo a necessidade de criacdo do DAF, esta perspectiva constou como uma das
treze recomendagdes da equipe que realizou a analise da situacdo da AF quando do processo de

transi¢do de governo em 2002, a saber:

()

3.2. Consolidag¢do de uma instancia de articulacdo formal, no dmbito do
Ministério da Saude, a qual devera coordenar as agoes de Assisténcia

Farmacéutica com vistas a superagdo da fragmentagdo atualmente verificada”

(BRASIL, 2002b, p. 7).

O estabelecimento de um novo locus na estrutura formal do MS, foi um dos primeiros
passos no sentido da superagdo das fragmentacgdes representadas pelos distintos programas
oficiais de suprimento de medicamentos e para a institucionalizacdo da AF como politica
publica inserida na Politica Nacional de Saude, sem desconsideracio a PNM, mas na
perspectiva da substituicao da ldgica de focalizacdo no produto pela logica da atencdo integral

a saude.
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Como forma de construgdo legitimada da politica publica no campo da AF, o controle
social do SUS definiu pelo chamamento de uma primeira conferéncia temdtica especifica sobre
o tema, marcando politicamente o resgate das deliberacdes emanadas das CNS de 1992, 1996
e 2000, bem como atendendo a recomendacao constante do relatorio de analise da situacdo da

AF realizada no processo da transi¢ao de governo em 2002 (BRASIL, 2002b, p. 7).

Tal como referiu a farmacéutica e professora da Universidade Federal de Santa Catarina,
Clair Castilhos Coelho, conselheira titular integrante do Conselho Nacional de Saude e
coordenadora geral da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica
— CNMAF, o processo que culminaria com a sua realizagdo ganhou corpo a partir da reunido
do Conselho Nacional de Saude realizada em maio de 2000, na Sede da Fiocruz, quando da
sessdo comemorativa do centenario desta Institui¢do e na qual foi apresentada a andlise do
Relatorio da Comissdo Parlamentar de Inquérito destinada a investigar os reajustes de pregos e
a falsificagdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratérios, a chamada

CPI dos Medicamentos/2000 (BRASIL, 2005, p. 12).

O inicio formal do processo de convocacao da 1* CNMAF ocorreu com a aprovacao,
pelo plenario do Conselho Nacional de Saude, da Resolugdo n° 311, de 5 de abril de 2001
(BRASIL, 2001b), a saber:

()

II — Promover a realizag¢do da “1" Conferéncia Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica”, buscando a articulagdo e a participa¢do do
Congresso Nacional, da industria, do comércio, das categorias profissionais
ligadas ao assunto, dos usuarios, gestores e prestadores do SUS e demais

setores envolvidos com a materia.

a) Constituir Grupo de Trabalho encarregado do desenvolvimento e
coordenagdo do processo de realiza¢do da referida Conferéncia, no primeiro
semestre de 2001, em data a ser estabelecida pelo Conselho Nacional de

Saude. ”.

Todavia, tal como referiu Coelho (BRASIL, 2005a, p. 12), a baixa permeabilidade das
estruturas do entdo governo federal as demandas sociais, em especial do campo da satde, seguiu

postergando a possibilidade de realizagdo da conferéncia temética sobre a AF:
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“Transcorreu 2001, atravessamos 2002, iniciou-se 2003. Enquanto isso, eram
acordos com o Ministério da Saude e o Conselho, exigéncias e concessoes,
portarias de convocagdo, incompletas porque ndo se conseguia consenso,
divergéncias quanto a numero de delegados, titulo e temario, vetos a nomes da
comissdo organizadora, enfim, todos os artificios para protelar a realizacdo da

Conferéncia. A partir de julho de 2002, inicia o periodo eleitoral.”

Em referéncia importante quanto a alteragdo das permeagdes dos espagos institucionais
do governo federal as contribui¢des dos movimentos sociais e das delibera¢des oriundas do
controle social do SUS, a partir da posse do novo governo em 2003, bem como a relevancia da
existéncia de estruturas formais que atuem como locus dos processos de articulagdo politica e
técnica que promovam o fortalecimento do SUS, destacam-se as seguintes manifestacdes de

Coelho (2005):

“Ano de 2003. Inicio do novo governo. O novo Ministério da Saude assume e
rapidamente obtém-se o consenso com o Conselho Nacional de Saude. O
Ministro da Saude, o Secretario-Executivo do Ministério, o entdo Secretdrio de
Ac¢do Participativa e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos garantem todo o apoio necessario para a realizagdo da
Conferéncia. Finalmente, a Conferéncia Nacional de Medicamentos e

Assisténcia Farmacéutica acontecera em Brasilia, do dia 15 a 18 de setembro.

O Brasil comega a pensar e formular uma politica de Assisténcia Farmacéutica
sob o olhar, a voz e a perspectiva dos usuarios, prestadores, gestores e
profissionais que debateram e deliberaram, desde 2002, a partir dos municipios

e dos estados.

Aquilo que parecia distante, no horizonte dos nossos desejos e sonhos,
acontecerd. Acontecerd porque o Brasil tem direito. Acontecerda porque a
vontade da maioria superou a estreiteza da tecno-burocracia. Acontecera

’

porque a sociedade assim o quer.’

Vale salientar que o entdo Secretario de Gestao Participativa do Ministério da Saude era

Sérgio Arouca (Anténio Sérgio da Silva Arouca), que, nas palavras de Célia Almeida (2013),
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foi “médico sanitarista, militante politico e lider incontestavel na formula¢do do conceito de
Saude Coletiva e na reforma sanitaria brasileira”.

A convocacao inicial da 1* CNMAF ocorreu por meio da Portaria n° 879/GM/MS, de
08 de maio de 2002 (BRASIL, 2002c), a qual foi revogada pela Portaria n°® 696/GM/MS, de 06
de junho de 2003 (BRASIL, 2003b). Vale constar que a Portaria n® 879/GM/MS nio definiu a
comissdo organizadora da Conferéncia entdo convocada, tal como referido no seu Art. 4° a

saber:

“Art.  4° A  Comissdo  Organizadora dessa  Conferéncia sera
estabelecida por Portaria do Ministro da Saude, ouvido o Conselho Nacional

de Saude.”

Portanto, a efetiva constituicdo da Comissdo Organizadora da 1* CNMAF ocorreu
apenas com a publicacdo da Portaria n° 696/GM/MS/2003, a qual colocou fim as medidas
protelatorias adotadas pelo Ministério da Satde do governo Fernando Henrique Cardoso,

identificadas na manifestacao ja referida de Coelho (BRASIL, 2005, p. 12).

O processo de constru¢do dessa conferéncia explicitou o entendimento de que as
diretrizes fundamentais de uma politica de AF deveriam ser consideradas com a perspectiva da
garantia do acesso da populacdo as acdes de assisténcia farmacéutica, incluindo aquelas
relativas ao acesso e ao uso racional de medicamentos, em articulagdo com as politicas
intersetoriais de desenvolvimento cientifico, tecnolégico e industrial do Brasil (RECH, 2004).
Entre tais diretrizes, também foram incluidas aquelas relativas a incorporagao do uso de plantas

medicinais e de fitoterapicos no SUS, enquanto dimensdo importante da AF.

Em relacdo as plantas medicinais e fitoterdpicos, ¢ importante destacar o papel
estratégico do Semindrio Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia
Farmacéutica, realizado em agosto de 2003, cujas recomendacdes integraram os documentos
submetidos aos debates na 1* CNMAF, na perspectiva de sua inser¢do na politica publica de
assisténcia farmacéutica. Nesse processo, o protagonismo do DAF/SCTIE/MS foi relevante,
uma vez que possibilitou o espago institucional para o aprofundamento sobre o tema e a
sistematizagdo das recomendacdes oriundas das interfaces entre os diferentes segmentos

presentes no evento preparatorio para a 1* CNMAF (BRASIL, 2004e).

Com a realizagdo da 1* CNMAF (BRASIL, 2005a), cujo tema central foi “Efetivando o

acesso, a qualidade e a humanizagdo na Assisténcia Farmacéutica, com controle social”, a
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sociedade brasileira deu passos importantes e concretos para a qualificacdo da AF como politica

publica integrante da politica de satide do pais.

Como resultado desse amplo e consistente processo coletivo, associado as articulagdes
politico-institucionais no &mbito do Ministério da Satude e nas distintas instancias do controle
social do SUS, envolvendo os distintos segmentos representativos da sociedade brasileira que
o integram, o ano de 2004 marcou a consolidagdo formal sobre a concep¢do da AF como
politica publica intersetorial, para além do conjunto de ag¢des que a traduzem no cotidiano dos

fazeres no campo da atenc¢do direta a saude, nos seus diferentes niveis de complexidade.

A institucionalizacdo dessa concep¢do se deu por intermédio da Resolug¢ao n°® 338 do
Conselho Nacional de Saude, de 06 de maio de 2004 (BRASIL, 2004a). Esta Resolucdo
aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), incluindo os seus principios
e os seus eixos estratégicos. A Resolucdo foi homologada pelo entdo Ministro de Estado da

Satde, nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991

(BRASIL, 1991).

Entre os principios definidos pela PNAF (BRASIL, 2004a), destaca-se a sua
caracteristica de componente explicito da Politica Nacional de Saude, em consonancia com os

principios e diretrizes do SUS, a saber:

“Art. 1° - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
estabelecida com base nos seguintes principios:
I - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante
da Politica Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de agoes
voltadas a promog¢do, protegdo e recuperagdo da saude e garantindo os

principios da universalidade, integralidade e equidade,

Ainda no elenco dos seus principios, a PNAF reitera a compreensdo da AF como politica
publica de carater intersetorial e cuja fungdo ¢ a de orientar outras politicas setoriais com

impacto no campo da saude:

((( )

1l - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica
publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, entre as
quais destacam-se as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia,

de desenvolvimento industrial e de formagdo de recursos humanos,
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dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de
saude do pais (SUS) e cuja implantagdo envolve tanto o setor publico

como privado de atengdo a saude;” (BRASIL, 2004a).

O norteamento estabelecido como principio indica que a implementagdo da PNAF deve
ter como uma das suas preocupacdes estratégicas a colocagdo das demandas oriundas do SUS
na agenda dos demais setores com interfaces ou impactos no campo da saude, incluindo aqueles
integrantes do CEIS. Portanto, o olhar do SUS, por intermédio da PNAF, deve assumir a parcela
que lhe corresponde do protagonismo nos processos de formulacdo, de implantagdo, de
avaliagdo e, quando for o caso, de reorientacdo das politicas setoriais. Da mesma forma,
enquanto acdo publica, as agdes decorrentes desse protagonismo devem ser capazes de impactar
tanto o setor publico como o setor privado de atengdo a saude, nos seus diferentes niveis de

complexidade.

Sob outro aspecto, o principio II enunciado acima ¢ basilar para a compreensdo de que
a PNAF tem a atribui¢do de orientar e permear outras politicas setoriais, ao contrario de
subordinar-se a elas. Entretanto, tal como referido por Buss (2000, p. 174), a perspectiva da
construcdo de politicas publicas saudaveis exige o entendimento de que a intersetorialidade, tal
como referido na PNAF, ndo seja traduzida na “subordinagdo de outros setores governamentais
a esfera da saude”, o que resulta em “resisténcias e isolamentos”.

Ao contrério do insulamento, a intersetorialidade e a interdisciplinaridade de politicas
publicas apontam para a necessidade do estabelecimento de pactos horizontais entre os distintos
setores de governo e as distintas comunidades epistémicas relacionados o tema (BUSS, 2000),
sendo estas ultimas entendidas como o conjunto de atores atuantes nas estruturas de governo,
na academia, nos partidos politicos, nas organizagdes sociais € nos movimentos sociais que
atuam no contexto de uma determinada politica publica (COSTA, 2014, p. 810).

Como fundamento ou como instrumental para a operacionalizagdo da acdo publica, a
intersetorialidade assume contornos mais precisos a partir das consideragdes apresentadas por

Wanderley, Martinelli e Paz (2020, p. 8-9), a saber:

()
“A intersetorialidade como estratégia de gestdo publica democrdtica, para
responder a setorizagdo e a fragmentacdo, pressupoe decisdo politica,

articulagdo entre os setores e complementariedade das agoes, buscando um
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olhar para a totalidade das manifestagcoes da questdo social e dos cidaddos que

’

demandam atendimento publico.’
()

“Do ponto de vista da gestdo publica democratica, a intersetorialidade desafia
a politica no compartilhamento de responsabilidades e atribuicoes e possibilita

’

maior racionalidade dos recursos.’

Incorporando essas caracteristicas, a intersetorialidade inerente a PNAF pode ser
entendida como a articulacdo de saberes e experiéncias plasmada para o processo de
formulagdo, planejamento, realizacdo e avaliagdo de politicas, programas e projetos, na
perspectiva de resultados sinérgicos como respostas a situacdes complexas, possibilitando uma
nova dindmica para o aparato governamental e para as acdes do Estado (GARCIA et al.; 2014;

INOJOSA, 2001).

Esse conjunto de caracteristicas dialogam com o conceito de “politica piiblica” proposto
por Muller e Surel (2002), entendida como o processo no qual sdo elaborados e implementados
programas de agdo publica, contemplando dispositivos politico-administrativos coordenados
em torno de objetivos explicitos da agdo governamental num setor ou espago geografico

definido.

Os principios apresentados acima indicam que a PNAF assume o carater de politica
publica que, a partir dos olhares, das praticas e das demandas inerentes ao SUS, € responséavel
por, orientar decisdes sobre outras politicas cuja formulacdo e implementacdo estiveram
historicamente afeitas a distintos setores da esfera governamental e sem protagonismo relevante

do campo da saude.

Ainda no elenco dos seus principios, a PNAF estabeleceu o entendimento formal das

acOes integrantes da AF e sua abrangéncia:

()

73

1l - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de agdes voltadas a
promogdo, prote¢do e recuperac¢do da saude, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso
racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programagdo, aquisicdo,

distribui¢do, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
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acompanhamento e avalia¢do de sua utilizagdo, na perspectiva da obteng¢do de

’

resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo;’

(BRASIL, 2004a).

Este entendimento de AF estd ampliado em relacdo aquele apresentado na PMN
(BRASIL, 1998), ao mesmo tempo em que torna mais amplo o conjunto de atividades que a

integram, o que torna mais evidentes as suas finalidades.

Segundo Vieira (2022), embora a definicgdo de AF na PNAF sejam mencionadas
“acdes”, os servigos também estdo incluidos. Segundo a autora, de cujo entendimento
compartilhamos, a op¢do pelo uso do termo mais abrangente “acdes” estd relacionada a
incorporacdo, no contexto da abrangéncia da AF, tanto daquelas atividades realizadas com o
envolvimento direto dos usuarios como aquelas cuja interagdo com os usuarios ¢ inerente, tal
como o processo da dispensacdo de medicamentos. Com esse entendimento, a autora também
apresenta uma critica importante aquilo que definiu como “contradicdo” na defesa da maior
centralidade das atividades de AF nos usudrios e ndo na abordagem enfatica dos servicos,
mesmo apo6s a difusdo mundial do conceito de atencdo farmacéutica, com base no trabalho de

Hepler e Strand (1990, p. 539 apud Vieira, 2022, p. 9), que a definiram como:

“...a provisdo responsavel do tratamento farmacologico com o proposito de
alcangar resultados concretos que melhorem a qualidade de vida do paciente,
os quais envolvem a cura da doenga, a elimina¢do ou redugdo dos sintomas, a
interrupg¢do ou o retardamento do processo da doenga e a prevengdo da doenga

ou dos sintomas”.

Por outro lado, o enunciado apresentado pela PNAF caracteriza a AF para além dos
servigos farmacéuticos e a coloca no contexto das agdes multiprofissionais. Tal como referido
por Santos (2011, p. 111), este enunciado também evidencia um deslocamento da centralidade
no medicamento para a centralidade no individuo que o utiliza. Este movimento evolutivo em
relacdo as concepgdes sobre a AF também foi destacado nos achados do Estudo integrante da
Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promogdo do Uso Racional de Medicamentos

(PNAUM) — Servigos, 2015 (COSTA et al., 2017), segundo os quais:

“... identificando-se também, no processo de sua reorientagdo, um movimento

que reflete uma mudanga gradual do paradigma técnico, centrado na logistica
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de medicamentos, para uma abordagem orientada ao usuario dos servi¢os de

saude.”

Sobre o entendimento do que seja a citada “reorientacdo da AF”, a publicagdo referente

a PNAUM - Servigos explicita que:

“O processo de reorientagdo da AF no Brasil e em outros paises manifesta-se,
principalmente, a partir de mudanc¢a gradual de seu paradigma técnico
(medicamentos) para uma abordagem orientada ao paciente, usudrio-cidaddo.
Assim, as politicas farmacéuticas vém reforcando e estimulando os
farmacéuticos a adotarem uma postura mais multidisciplinar e colaborativa

visando alcangar os propositos da atengdo a saude” (COSTA et al., 2017, p. 9s).

A formulagdo apresentada na publicagcdo da PNAUM (COSTA et al., 2017) encontra
acolhimento na formulagdo adotada por Bermudez e colaboradores (2018), segundo a qual, ao
incluir a “reorientacdo da AF” como uma das suas diretrizes, a PNM apontou no sentido da
proposta de construcdo concreta da AF integrada ao SUS, o que permitiria o adensamento das
acoes de promogdo da cidadania, em consonancia com os principios constitucionais do direito

a saude.

Este caminhar paulatino mantém relacao com a complexidade prépria do trabalho e da
producdo em saude, a qual ¢ permeada por mediagdes politicas, econdmicas e sociais,
envolvendo a produ¢do de conhecimento, além das agdes que lhes sdo inerentes,
(FISCHBORN; CADONA, 2018). As referidas permeagdes mantém relagio direta com a
dimensdo ontoldgica do trabalho, uma vez que as transformacdes geradas pelo processo de
producdo do cuidado somam-se aquelas geradas nos proprios trabalhadores, as quais constroem

relacdes sociais enquanto determinagdes historicas, sociais e culturais (MARX, 2003).

Alicercados nos seus principios, a PNAF estabeleceu um conjunto de eixos estratégicos,
os quais, assumindo-se o conceito adotado por Tavares (2016), podem ser entendidos como
“ideias-chave que devem orientar as acdes”. Portanto, no contexto das politicas publicas, os
eixos estratégicos constituem temas cuja centralidade deve orientar o planejamento, a
integracao das acdes governamentais e as suas inter-relagdes. Acolhendo a referéncia feita por
Vieira (2009, p. 1568), estes eixos estratégicos podem ser considerados como “referenciais

prioritarios no processo de planejamento em saude”.
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Para os propdsitos do presente estudo, ¢ essencial o destaque dos seguintes eixos

estratégicos estabelecidos no Art. 2° da PNAF:

“I - a garantia de acesso e equidade as agoes de saude, inclui, necessariamente,
a Assisténcia Farmacéutica,

()

VI - Moderniza¢do e ampliagdo da capacidade instalada e de producdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais, visando o suprimento do SUS e o
cumprimento de seu papel como referéncias de custo e qualidade da produgdo
de medicamentos, incluindo-se a produgdo de fitoterdpicos;

()

VIII - pactuacdo de agodes intersetoriais que visem a internalizagdo e o
desenvolvimento de tecnologias que atendam as necessidades de produtos e
servigos do SUS, nos diferentes niveis de aten¢do,

LX - implementagdo de forma intersetorial, e em particular, com o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, de uma politica publica de desenvolvimento cientifico e
tecnologico, envolvendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras,
com o objetivo do desenvolvimento de inovagoes tecnologicas que atendam os
interesses nacionais e as necessidades e prioridades do SUS;

()

XI - construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso
da populacdo a servicos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

()

XII - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagdo e
monitora¢do do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude,

incluindo os medicamentos;” (BRASIL, 2004a).

Esses referenciais prioritdrios trazem consigo a orientacdo para o planejamento e
execugdo de um conjunto de agdes voltadas a efetiva garantia do acesso da populagdo a AF,
enquanto parte integrante das acdes de saude, nos diferentes niveis de complexidade do
processo de atencao a saude. Ao mesmo tempo, enquanto politica de carater intersetorial, essas
prioridades orientativas da PNAF devem suportar as iniciativas de maior protagonismo do
campo da satde nos distintos contextos de formulagdo e implementagdo de politicas ptblicas

afeitas a outros setores governamentais € com impactos na satde. Sob a perspectiva analitica
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das interfaces reais da PNAF com tais politicas setoriais, esses eixos estratégicos constituem
fundamentos importantes a serem considerados, o que ganha dimensdo essencial frente aos

objetivos definidos para o presente trabalho.

5.2.2. Ciéncia regulatéria, regula¢io e vigilancia sanitaria®

Este item dos resultados considera, mesmo que parcialmente, os aspectos tratados no
capitulo submetido e ja& publicado no livro objeto do acordo editorial entre a Sociedade
Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas e a Editora Artmed, apresentado como Apéndice C.

Desde uma primeira formulag@o apresentada por Uchiyama (1987), que a definiu como
sendo a ciéncia de otimizar os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos de acordo com
objetivos voltados a saude humana, a Ciéncia Regulatéria (CR) tem sido objeto de
interpretagdes que variam em funcao dos contextos regionais e dos atores envolvidos (KANO,
2016, p. 1278).

Um entendimento mais detalhado, Kojima e Kasamatsu (2015), caracterizaram a CR
como o campo de conhecimento que dad sustentacdo as pesquisas relativas a avaliacdo da
qualidade, eficacia e seguranca de produtos farmacéuticos, bioldgicos, dispositivos médicos e
alimentos, possibilitando as analises de risco que suportem a definicdo dos mecanismos de
controle e prevengao voltados a protecdo da satide e a seguranca dos usudrios.

Embora ainda haja um debate internacional sobre o conceito e a abrangéncia da CR, ¢
robusto seu entendimento como campo de conhecimento que possibilita a articulagdo e as
interfaces entre distintos saberes que possam contribuir para a decisdo e implantagdo de
mecanismos eficientes de regulacdo (MEYER, 2014; TOMINAGA et al., 2011; JASANOFF,
1995).

Segundo Rivera e colaboradores (2021), a CR em satde pode ser definida como a
aplicagdo das ciéncias biologicas, médicas e sociais para aprimorar o desenvolvimento e a
regulamentacdo de medicamentos e dispositivos a fim de atender aos padrdes apropriados de
qualidade, segurancga e eficécia.

No campo da saude, as concepgdes sobre a CR podem ser melhor compreendidas ao
considerar-se as definigdes adotadas por autoridades e entes regulatorios com reconhecimento

jé estabelecido no cendrio internacional. Essa consideragdo ¢ relevante na medida em que, além

5 Rech N, Farias MR. Sistema regulatorio para a aprovagio de medicamentos no Brasil. In: Pereira LRL, Farias
MR, Castro MS (org). Profarma - Programa de Atualiza¢do em Ciéncias Farmacéuticas: da Assisténcia
Farmacéutica a Farmacia Clinica: ciclo 3. 1. ed. Porto Alegre: Artmed Panamericana, 2022.
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da atividade cientifica cujo objetivo ¢ a geracdo e andlise de evidéncias cientificas para apoiar
decisdes em regulamentacdo, a CR também envolve os aspectos que possibilitem os suportes
voltados a formulagdo de politicas nesse campo (LUJAN; TODT, 2019).

Para a agéncia regulatoria dos Estados Unidos da América do Norte, Administragdo dos
Alimentos e Medicamentos (Food and Drug Administration - FDA), a ciéncia regulatéria ¢
entendida como:

“a ciéncia do desenvolvimento de novas ferramentas, padroes e abordagens

para avaliar a seguranga, a eficdcia, a qualidade e o desempenho dos produtos

regulamentados pela FDA” (FDA, 2011).

J& para a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA), a

CR ¢ definida como:
“...a gama de disciplinas cientificas que sdo aplicadas a avaliagdo de qualidade,
seguranga e eficdcia de medicamentos e que informam a tomada de decisdo
regulatoria durante todo o ciclo de vida de um medicamento. Sua abrangéncia
envolve as ciéncias biomédicas e sociais basicas e aplicadas, voltadas ao
desenvolvimento de padroes e ferramentas reguladoras (EMA, 2020; KURZ,

2018).

A EMA ainda considera que:
“A medida que a ciéncia e a tecnologia avangam e trazem potenciais novos
tratamentos e ferramentas para terapias e diagnosticos baseados em genomica,
combinagoes de medicamentos e dispositivos, novos projetos de ensaios
clinicos, e toxicologia preditiva, a ciéncia regulatoria deve avangar em conjunto

para que estes possam ser avaliados de maneira correta, rigorosa e eficiente”

(EMA, 2020).

J4 a Sociedade Farmacéutica do Japao (2016), cujas contribui¢des sdo relevantes para a

ARN daquele pais, define a CR como sendo:
"A ciéncia que desenvolve métodos para analisar e compreender
quantitativamente e/ou qualitativamente as relagoes e mecanismos causais das
substdancias e fenomenos que nos rodeiam, e mede seus efeitos positivos e
negativos. Sua eficacia e seguranc¢a sdo adequadamente previstas, avaliadas e

julgadas a partir dos métodos desenvolvidos e dos resultados obtidos no
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contexto da ciéncia regulatoria, contribuindo, finalmente, para a saude

publica”.

Especialmente no campo da satde, a ampliagdo das precau¢des quanto aos riscos
decorrentes do uso de tecnologias exige defini¢des regulatorias que ultrapassam os limites dos
paises de origem, uma vez que o consumo global envolve distintas popula¢des (SILVA;
COSTA; LUCCHESE, 2018). O desenvolvimento e a aplicagdo dos conhecimentos e dos
instrumentais resultantes do adensamento do campo da CR assumem papel relevante na
protecdo a saude das populagdes, para além da determinacao imposta pelos limites politico-
territoriais entre Estados Nacionais, sendo que os conceitos relativos a CR remetem a necessaria
reflexdo sobre os norteamentos no campo da satde, no qual a atividade regulatdria desempenha
papel essencial.

Nesse aspecto, diferentes autores (SILVA;TAGLIARI, 2016; TSUKAMOTO;
TAKENAKA, 2016; LUCCHESE, 2001;) enfatizam que as acdes e os fazeres no campo
regulatorio ndo mais permanecem nos seus limites locais ou regionais, mas alcangam escala
global, dadas as caracteristicas do sistema de desenvolvimento, producdo e comércio e
circulagcdo de bens e servigos. Segundo observou Lucchese (2001), cuja obra ¢ essencial para
os estudiosos da ciéncia regulatoria no Brasil, esta nova realidade passou a exigir dos Estados
Nacionais a capacidade de regular local e globalmente os problemas sanitarios e as atividades
que representam potenciais riscos a saude humana.

No cendrio internacional, ¢ importante a referéncia a 67* Assembleia Mundial da Saude,
em 24 de maio de 2014 (WHO, 2014), na qual os Estados Membros da Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) aprovaram a resolucdo “Fortalecimento dos sistemas regulatdrios para

produtos médicos” (WHA67.20), cuja formulacao reconhece que:

“sistemas regulatorios eficazes sdo componentes essenciais do fortalecimento
do sistema de saude e contribuem para melhores resultados na saude publica;
que os orgaos reguladores sdo uma parte essencial da for¢a de trabalho em
saude e que os sistemas regulatorios ineficientes podem ser uma barreira ao
acesso a produtos médicos seguros, eficazes e de qualidade e os sistemas sdo
necessdarios para implementar a cobertura universal de saude, respondendo ao

duplo onus das doencas infecciosas e ndo transmissiveis” (WHO, 2014).

Ainda sobre as resolucdes da mesma 67* Assembleia Mundial da Satde, Allchurch e

colaboradores (2016) destacaram que a OMS instou os Estados Membros a adotar acdes em
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varios niveis, incluindo o fortalecimento dos seus sistemas regulatérios e seu envolvimento em
redes globais, regionais e sub-regionais de autoridades reguladoras nacionais.

No entendimento internacional retratado pelos 194 Estados membros da OMS (WHO,
2018), os sistemas regulatérios estdo incluidos no conjunto dos distintos componentes dos
sistemas de saude. Nesse contexto, os norteadores de acdes e as praticas construidos a partir
das evolugdes no ambito da CR devem estar inseridos no corpo de diretrizes que caracterizem
uma “politica piblica” nesse campo. Entretanto, tal como refere Demortain (2017), o estudo do
uso da ciéncia na elaboragdo de politicas por estudiosos da administragdo publica também
mostrou que a formacao de uma especializagdo baseada em consultas externas com cientistas
ou profissionais académicos esta repleta de dilemas para as administragdes.

Segundo Santos e Merhy (2006), em revisdo sobre a regulacdo publica da saude no
Estado brasileiro, ¢ necessaria a distingdo entre os termos regulagdo e regulamentagdo. A
regulagdo assume a caracteristica de conceito principal e expressa a intencionalidade do ator
institucional ao exercer o seu poder de decisdo instituido ou em disputa, enquanto que a
regulamentacdo compreende o processo ou o ato de normalizar em regras aquela
intencionalidade demonstrada. Os mesmos autores salientam que “o processo de
regulamentacdo estard subordinado ao processo principal de regular”, ao mesmo tempo em que
ressaltam o pouco rigor no uso de ambos termos, destacando que a regulamentacdo tem sido
mais empregada como “traducao do processo de producdo dos atos para regulamentar,” o qual
¢ “seguido do processo politico-administrativo de regulacdo de relagdes e contratualizagdes
entre atores com interesses conflitantes”.

Ainda no que tange ao do processo de regulagdo, especialmente no campo da saude, o
conceito de macrorregulagao (SANTOS; MERHY, 2006) deve ser ressaltado, particularmente
porque traduz o processo regulatorio que ocorre no campo das defini¢des das politicas mais
gerais das instituigdes, o que € essencial para o presente estudo.

Trilhando caminhos conceituais similares aqueles indicados no estudo de revisdo de
Santos e Merhy (2006), Vilarins e colaboradores (2012), destacam que o termo “regulacdo” ¢
frequentemente usado quando se refere aos servigos que funcionam sob concessdo do Estado
para suprir necessidades da populagdo, tratando-se, portanto, de um processo pelo qual a
atividade do setor publico e as for¢as de mercado sdo direcionadas para o bem publico.

As concepgdes acima dialogam harmonicamente com o entendimento sobre o termo
“regulacdo” no campo da vigilancia sanitdria, o qual traduz a fun¢do mediadora entre os
interesses da satide e os interesses econdOmicos que ocorre no campo da vigilancia sanitaria

(COSTA, 2013, p. 25). Este conceito se concretiza nas agdes do Estado voltadas a garantia de
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que as praticas adotadas em determinado setor econdmico ou social observem os limites
definidos pelo interesse coletivo, com o objetivo do resguardo do bem-estar social (MAIA;
GUILHEM, 2016, p. 226).

No contexto da sociedade contemporanea, estes conceitos ganham imensa relevancia,
especialmente a partir das transformacdes resultantes dos desenvolvimentos cientifico e
tecnoldgico, do modo de producdo industrial, da intensa producdo de bens de consumo e da
consequente geracao de riscos, cujo conjunto finda por conformar uma sociedade de risco
(BECK, 2010). Estes riscos sao produzidos industrialmente e externalizados economicamente,
sendo que sua distribuicdo ndo permeia o conjunto da sociedade, extrapola as fronteiras
nacionais e podem representar grave ameaga a saude humana.

Nesse cenario, além dos comportamentos e atitudes individuais e coletivas, a protecao
da saude e a reducdo dos riscos demandam acdes do Estado para definir estratégias e executar
medidas de interven¢do para a eliminacdo ou reducdo dos riscos que possam resultar em
doengas e outros agravos a saude das populagdes, incluindo aquelas relagdes de produgdo e
consumo das tecnologias em saude (MARTINS; TEIXEIRA, 2019, p. 4; BARBOSA; COSTA,
2010). E tal como referiram Baldwin, Black e O’Leary (2014), essas fun¢des do Estado sdo
concretizadas por entes reguladores inseridos em contextos institucionais, legais e politicos nos
quais operam, o que resulta em desafios constantes a sua agao.

Nesse sentido, enquanto campo de conhecimento e locus para as articulagdes e reflexdes
que resultem em normativos e praticas adequadas de prote¢do a saude, a vigilancia sanitaria
ganha relevancia.

A expressdo vigilancia sanitaria (VS) € propria do Brasil, embora as a¢des de regulacao
e vigilancia sanitaria sejam universais (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1954).
Segundo os mesmos autores, a VS ¢ entendida como um campo de conhecimento e de praticas
integrante da Satde Coletiva, também constituindo um espaco institucional determinado
historicamente e responsavel por:

“... desenvolver agoes estratégicas no sistema de saude e a regulagdo sanitaria
das atividades relacionadas ao ciclo produg¢do/consumo de bens e servicos de

interesse da saude, da esfera privada e publica”.

Segundo apresentado por Lucchese (2008), institucionalmente, a VS constitui uma
instancia da administragdo publica com poder de policia, sendo delimitada por ordenamento
juridico de carater sanitario, o qual lhe confere a atribuicdo formal de definir regulamentos,

infracdes e respectivas san¢des nos casos de inobservancia dos marcos estabelecidos. Estas
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acoes, em nome do Estado, traduzem a necessidade do estabelecimento e aplicacdo de
regulacdes das relagdes de producdo e consumo, tendo como perspectiva o reconhecimento da
vulnerabilidade dos consumidores e a protecdo da saide no seu sentido coletivo (COSTA;
ROZENFELD, 2000, p. 16).

Embora a abrangéncia das acdes de VS ja estivesse presente nas disposi¢cdes da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976 (BRASIL, 1976), a qual dispoe sobre a Vigildncia Sanitdria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Qutros Produtos, e da outras Providéncias, esta norma nao a

conceitua formalmente, tal como se pode depreender:

“Art. 68. A acdo de vigildncia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de
que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os
estabelecimentos de fabricacdo, distribui¢do, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Pardgrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a agdo de vigilancia a propaganda
dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicag¢do, a publicidade,

’

a rotulagem e etiquetagem.’

Em compasso com as disposi¢des constitucionais, a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de

1990 (BRASIL, 1990), a chamada Lei organica da Saude, que dispoe sobre as condigoes para
promogdo, proteg¢do e recuperagdo da saude, a organizag¢do e o funcionamento dos servi¢os
correspondentes e dd outras providéncias, inclui a VS no campo de agio do Sistema Unico de
Saude (SUS) e explicita o seu conceito :

“Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saiide

(SUS):

I - a execugdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria, ...”
()
§ 1°Entende-se por vigildncia sanitdria um conjunto de ag¢oes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios

decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagcdo de bens e da prestagdo

de servigos de interesse da saude, abrangendo:
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I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao
consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou

’

indiretamente com a saude.’

Mais recentemente, enquanto parte integrante da Politica Nacional de Vigilancia em
Satude (PNVS), instituida pelo Conselho Nacional de Satide (CNS) por meio da sua Resolucao
n°® 588, de 12 de julho de 2018 (BRASIL, 2018a), a VS esta definida como:

“XIII — Vigildncia sanitaria: conjunto de agoes capazes de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo de servigos do
interesse da saude. Abrange a prestac¢do de servigos e o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgcdo ao consumo e

)

descarte.’

As definigdes constantes da Resolugdo n° 588/2018 foram emanadas da 1* Conferéncia
Nacional de Vigilancia em Saude, realizada de 27 de fevereiro a 02 de margo de 2018, com a
participagdo de 1.820 conferencistas representando os segmentos de usuarios do SUS, gestores,
trabalhadores em satide e prestadores de servigos. O tema central desta conferéncia nacional foi
“Vigilancia em Saude: Direito, Conquista e Defesa do SUS Publico de Qualidade”, o qual
exprime as preocupacdes relevantes do controle social do SUS naquele contexto histdrico
brasileiro. A concep¢do estabelecida no item XIII do Art. 6° da Resolugdo n° 588/2018
incorporou boa parte das discussdes ocorridas nas tltimas décadas e traduz o conjunto de agdes
e a abrangéncia da VS.

No Brasil, para além das ac¢des que a caracterizam, a VS deve constituir-se enquanto
parte integrante do Sistema Unico de Saude (SUS).

A Constituicao Federal de 1988 (BRASIL, 2021), a partir da inscri¢do, no seu Art. 197,
da defini¢do da satide avancou no sentido do estabelecimento das atribui¢des do sistema inico
de saude. Entre tais atribui¢des estdo aquelas configuradas no seu Art. 220, as quais incluem as
acdes de VS, a saber:

“Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras atribuigéoes, nos

termos da lei:



79

1 — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse
para a saude e participar da produg¢do de medicamentos, equipamentos,
imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

1l — executar as agoes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de

’

saude do trabalhador; ...’
()

VI — fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;

VII — participar do controle e fiscaliza¢do da produgdo, transporte, guarda e
utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos,

VIII — colaborar na prote¢do do meio ambiente, nele compreendido o do

trabalho.”

Uma primeira e ainda incipiente percep¢ao do carater sistémico da VS estd presente no
disposto no Art. 16 da Lei n° 8.080/1990, a saber:
“Art. 16. A dire¢do nacional do Sistema Unico da Saiide - SUS compete:
()
111 - definir e coordenar os sistemas:
()

d) vigildncia sanitaria;”.

A mesma percepcao também esta presente quando a mesma Lei n° 8.080/1990, nos seus
nos artigos 15 a 18, quando estabelece as competéncias das dire¢des estaduais e municipios do
SUS, entre as quais esté inserida a VS.

Entretanto, a conformacgao legal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
ocorreu apenas com a edicao da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), a qual
“define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e da outras providéncias”.

Ja no seu Art. 1°, a Lei n° 9.782/1999, concretiza a caracteristica sistémica da VS
apontadas na Lei n° 8.080/1990, uma vez que define:

“Art. 1°. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria compreende o conjunto de
agoes definido pelo § 1°do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°8.080, de 19 de
setembro de 1990, executado por institui¢oes da Administragcdo Publica direta

e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
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exercam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizag¢do na area

de vigildancia sanitaria.”

Quanto a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), definida pelo
disposto no Art. 3° da Lei n° 9.782/1999 e sua nova redacdo dada pela MP n° 2.190-34/2001
(BRASIL, 2001c), a mesma esta caracterizada como autarquia sob regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e
atuacdo em todo territorio nacional. No seu pardgrafo Gnico, a mesma Lei define que:

“... a natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia

financeira” (grifamos).

A missdo definida para a Anvisa pelo conjunto dos seus gestores, reflete estas
atribuicdes, a saber:

“Missdo: Proteger e promover a saude da popula¢do, mediante a intervengdo

nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a

vigildncia sanitaria, em a¢do coordenada e integrada no dmbito do Sistema

Unico de Saiide” (BRASIL, 2021e, p. 14).

Além de estabelecer que a Anvisa deve coordenar o SNVS, estabelecer normas,
diretrizes e agdes de VS, autorizar o funcionamento de empresas de producao, distribuicao e
importagdo de bens e produtos submetidos ao controle sanitario e aplicar as penalidades pelo
descumprimento das normas sanitarias, a Lei n® 9.782/1999 e suas atualiza¢des define as suas
seguintes incumbéncias:

“Art. 8o Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.
§ 1o Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag¢do
sanitaria pela Agéncia:
I-medicamentos de uso humano, suas substdincias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias;
1l-alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,

residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterindrios;
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11I-cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

1V- saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo
em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V-conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico,
VI-equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem,
VII-munobiologicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados,
VIlI-orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes,

IX-radioisotopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e
produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X-cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou ndo do tabaco,

XI-quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude,
obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda

submetidos a fontes de radiagdo.

Todavia, sob o ponto de vista da VS como um sistema, tal como apontam Silva,
Costa e Lucchese (2018), os avangos institucionais frente as necessidades de regulagdo sanitaria
apresentadas pelos contextos nacionais e internacionais ainda ndo foram capazes de superar as
lacunas existentes para que o SNVS esteja, de fato, configurado como um sistema,
particularmente no que se refere a sua configuragdo, organizagao, principios e diretrizes.

Tais lacunas resultam em fragmentacdes e incertezas no processo de direcdo, uma vez
que as relacdes sistémicas entre as distintas esferas de gestdo (federal, estaduais e municipais)
sdo estruturadas em lacos de cooperacdo e pactos de responsabilidades cuja fragilidade resulta
em dificuldades para conformar, de fato, um sistema e para conferir-lhe a eficacia desejada.

Portanto, mesmo considerando as evolucdes observadas em relagdo ao momento
historico nacional anterior a edicdo da Lei n° 9.782/1999, a consolidacdo do SNVS no ambito
do SUS ainda configura agenda politica inconclusa, pois embora exista um delineamento
normativo consolidado, o mesmo nao foi acompanhado da estruturacio nas esferas estaduais e
municipais, ao contrario do que ocorreu no componente federal do sistema. Este quadro ¢
agravado na medida em que ainda resta a Anvisa empenhar-se fortemente no processo de

descentralizacdo de agdes e no reconhecimento regimental das competéncias técnicas e legais
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de processos de trabalho desenvolvidos nos ambitos das gestdes estaduais e municipais
(SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1955-1956).

Vele lembrar, por responsabilidade histérica, que a constru¢do do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) foi objeto de uma conferéncia tematica no ambito do controle
social do SUS, a 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujo tema central foi:
Efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: proteger e promover a saude, construindo
a cidadania, realizada no periodo de 26 a 30 de novembro de 2001 (BRASIL, 2001¢). Naquela
Conferéncia, certamente em funcdo dos embates politicos relacionados ao carater neoliberal
das politicas publicas definidas pelo governo federal, a0 mesmo tempo em que foram definidas
posi¢des voltadas a estruturagdo do SNVS e da ANVISA, as resolugdes aprovadas pelas

delegadas e delegados participantes apontaram as seguintes decisoes:

“Reincorporar o orgdo nacional de Vigilancia Sanitaria — Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) — a administragdo direta do
Ministério da Saude, com atendimento aos principios do SUS, efetivando

o controle social” (BRASIL, 2001e, p. 77).

“Criar, no plano federal, um Sistema Nacional de Vigilancia em Saude,
coordenado por uma instancia colegiada do Ministério da Saude, que
detenha a responsabilidade pelas diretrizes e pelo gerenciamento
politico das agoes de Vigilancia em Saude, de tal modo que as
atribuigoes atualmente previstas para a ANVISA, FUNASA e Secretaria
de Politica sejam subordinadas a essa instancia colegiada. Promover
meios para consolidar o Sistema Nacional de Vigildncia em Saude, de
forma que as agoes de vigilancia sanitaria, epidemiologica, ambiental e
de saude do trabalhador sejam articuladas nas trés esferas de governo”

(BRASIL, 2001e, p. 77-78).

“Mogdo de repudio a criagdo de agéncias federal, estaduais e

municipais de Vigilancia Sanitaria” (BRASIL, 2001e, p.140).
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5.2.3. O registro de medicamentos no Brasil

As referéncias aqui apresentadas sobre o registro de medicamentos no Brasil estdo
relacionadas aos objetivos proprios do presente estudo, em especial aqueles voltados ao
desenvolvimento tecnoldgico e ao acesso a estas tecnologias. Portanto, as abordagens definidas
observaram os limites dos aspectos mais gerais e prioritarios que possibilitam o entendimento
e a reflexdo da complexidade relacionada a aprovagdo de medicamentos para uso no pais,
enquanto etapa limitante para sua disponibilizacdo aos usuarios dos servigos publicos ou
privados de atencdo a saude, sem a finalidade de esgotar os aspectos técnicos inerentes a
composi¢ao dos dossiés de registro. Estes aspectos estdo referidos no conjunto de normas
constantes do Apéndice D, o qual envolve os marcos regulatorios vigentes no periodo entre os
anos de 2000 e 2021.

As definicdes legais quanto a necessidade ou ndo de registro de produtos ou tecnologias
para uso pela populagdo brasileira ja percorre um longo caminho, cujo exemplo do inicio do
século XX ¢ o Decreto n° 16.300, de 31 de dezembro de 1923, que disciplina as “licencas” para
medicamentos sob responsabilidade do entdo Departamento Nacional de Saude Publica
(BRASIL, 1923).

Atualmente, a aprovacao de medicamentos para uso no Brasil esta relacionada ao seu
registro sanitario, o qual pode ser compreendido como a autoriza¢do concedida por um 6rgao
governamental especializado para que um produto seja produzido e comercializado no pais
(SAID, 2004, p. 4), desde que sejam comprovados niveis aceitaveis de eficacia, de seguranca
(JARDIM et al., 2017, p. 9) e de qualidade.

Segundo definido no item X do Art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
(BRASIL, 1976), o termo “registro” significa:

“Inscri¢do, em livro proprio ap6s o despacho concessivo do dirigente do 6rgao
do Ministério da Satde, sob nlimero de ordem, dos produtos de que trata esta
Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos

outros elementos que os caracterizem”.

Excecdes a regra de obrigatoriedade do registro ja estavam previstas na Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, tal como disposto nos seus Art. 23 e 24:

“Art. 23. Estdo isentos de registro:
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I - os produtos cujas formulas estejam inscritas na Farmacopéia
Brasileira, no codex ou nos formularios aceitos pelo Ministério da
Saude;
11 - os preparados homeopaticos constituidos por simples associacoes de
tinturas ou por incorporag¢do a substancias solidas;
111 - os solutos concentrados que sirvam para a obtengdo extempordanea
de preparagoes farmacéuticas e industriais, considerados produtos
oficinais;
1V - os produtos equiparados aos oficinais, cujas formulas ndo se achem
inscritas na Farmacopéia ou nos formularios, mas sejam aprovados e
autorizados pelo Ministério da Saude.
Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade,
para a comercializagio dos produtos nele referidos, do
encaminhamento, pela empresa, ao Ministério da Saude, das
informagoes e dos dados elucidativos sobre os solutos injetaveis.”
Art. 24. Estdo igualmente isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental sob controle médico, podendo, inclusive, ser

importados mediante expressa autoriza¢do do Ministério da Saude.”

Todavia, tais defini¢cdes da Lei n° 6.360/1976 foram suprimidas pela Lei n° 10.742, de
6 de outubro de 2003 (BRASIL, 2003c), sendo que o Art. 24 passou a ter a seguinte redagao,

adaptada a exclusdo do Art. 23 que o precedia:

“Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser

importados mediante expressa autoriza¢do do Ministério da Saude.”

Em 1999, segundo o disposto na Lei n® 9.782/1999 (BRASIL, 1999), a possibilidade de
dispensa de registro passou a ser configurada como incumbéncia da Autoridade Regulatoria
Nacional (ARN), particularmente nos casos de atendimento das necessidades dos programas de

saude publica e das suas unidades vinculadas, tal como estabelece o seu § 5°, acrescido pela

Medida Provisoria (MP) n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001¢), a saber:



85

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.
§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude

publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”

Outra possibilidade de excegdo introduzida pela Medida Provisoria n° 2.190-34/2001 na
Lein® 9.782/1999, esta disposta no paragrafo 2° do seu Art. 41, a saber:

“Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 1976, e o
Decreto-Lei no 986, de 21 de outubro de 1969, poderd ser objeto de
regulamentag¢do pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a
desburocratizag¢do e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos a saude da populagcdo ou a condigdo de fiscalizag¢do das atividades de
produgdo e circulagdo.

(...) § 29 A regulamentagdo a que se refere o caput deste artigo atinge

inclusive a isen¢do de registro (paragrafo incluido pela MP n° 2.190-34,

de 2001).”

Além das excecdes referidas acima, o marco legal brasileiro estabeleceu a possibilidade
de excepcionalidade quanto a exigéncia de registro em situacdes de emergéncia de saude
publica, tal como aquela que possibilitou o uso emergencial de vacinas contra Covid-19,
definida pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 475 da Anvisa, de margo de 2021
(BRASIL, 2021a):

“Art. 1° Esta Resolu¢do estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdo de pedido de Autoriza¢do Temporaria de Uso Emergencial (AUE),
em cardter experimental, de medicamentos e vacinas Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia nacional

decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
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(..) Art. 3° Os medicamentos e vacinas contra Covid -19 autorizadas
temporariamente para uso emergencial para a preveng¢do da Covid-19 serdo
destinadas ao uso em cardter experimental, preferencialmente, em programas

de saude publica do Ministério da Saude.

(...) Art. 4° A AUE se aplica a medicamentos e vacinas contra a Covid-19, com
estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisorios de um ou

mais estudos.

(...) Art.7° A requerente deve ter acesso as informagoes, relatorios, dados e
resultados capazes de comprovar as boas praticas de fabrica¢do, qualidade,
eficacia e seguranga do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 objeto da

solicitacdo da AUE.”

A adogdo da excepcionalidade sanitaria definida pela RDC n° 475/2021 ocorreu a partir
das disposi¢des legais emanadas do Poder Legislativo, estabelecidas pela Lei n® 14.124, de 10

de margo de 2021 (BRASIL, 2021b), a saber:

“Art. 1° Esta Lei dispoe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de
vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e servicos de logistica, de
tecnologia da informagdo e comunicagdo, de comunicagdo social e publicitaria
e de treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a Covid-19.

()

Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto
no Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a Covid-19, ou
naquele que vier a substitui-lo.

(..) § 2° A aplicagdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente
ocorrerd apos a autoriza¢do excepcional de importa¢do, ou a autoriza¢do
temporaria de uso emergencial, ou o registro sanitario de vacinas concedidos

pela Anvisa.”

Entre as possibilidades de a¢ao discricionaria da Anvisa como ARN, o Decreto n° 8.077,

de 14 de agosto de 2013, no paragrafo 5° seu Art. 7°, estabelece que:
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“Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indisponibilidade
no mercado nacional de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera
estabelecer procedimentos simplificados (grifamos) para viabilizar o

fornecimento de medicamentos pelo SUS” (BRASIL, 2013).

Os encadeamentos dos atos normativos indicados acima, ou seja, tanto a previsdo de
dispensa de registro inserida na Lei n® 9.782/1999 pela MP n° 2.190-34/2001 e a possibilidade
de posterior regulamentagdo sanitdria relativa a isen¢do de registro disposta na mesma Lei n°
9.782/1999, como a publicagdo do regulamento sanitdrio definido pela RDC n° 475/2021
suportada pela promulgada Lei n° 14.124/2021, constituem exemplos demonstrativos da
tradi¢do legal codificada do Estado brasileiro. Esta caracteristica aponta que a capacidade de
regulacdo do Poder Executivo e da Administragdo Publica estd vinculada a lei. Tal vinculagao
traduz a exigéncia de legalidade formal no Estado de Direito, sendo que a acdo reguladora da
Administragdo Publica deve observar e submeter-se aos limites estabelecidos na norma
originada no Poder Legislativo (DALLARI, 2001, p. 42).

Sendo a legalidade dos atos da Administragdo Publica matéria constitucional no Brasil,
¢ importante o entendimento de que a Constituicdo Federal de 1988, no seu artigo 1°, definiu
que a Republica Federativa do Brasil se constitui em Estado Democratico de Direito (BRASIL,
2021c¢). Ao adotar tal pressuposto, segundo Dallari (2000, p. 114), ocorre uma vinculacao entre
justica e legalidade, o que permite o entendimento de que a discricionaridade da Administragao
Publica esta limitada tanto pela lei como pela ideia de justiga e, portanto:

“...assim, o administrador se vé obrigado a interpretar o conceito adotado pela
norma juridica e a valorizar os principios constitucionais, determinando as
diretrizes aplicaveis ao caso e buscando, na realidade, os elementos que lhe
permitam precisar os termos que o exprimem. Somente entdo lhe poderd ser
reconhecida a prerrogativa de decidir entre duas ou mais solugoes,
consideradas juridicamente perfeitas, a que melhor atende as necessidades

’

coletivas.’

A interpretacdo apresentada por Dallari (2000) aponta no sentido de que a vinculagdo
da ideia de justica a legalidade também deve estar presente na defini¢do dos marcos legais

estabelecidos no dmbito do Poder Legislativo, uma vez que estes ndo podem estar alheios ao
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sentido de prote¢do e garantia dos direitos coletivos e sua relacdo com as evidéncias cientificas
que devem nortear o estabelecimento de regramentos juridicos e técnicos, em particular aqueles
que impactem o direito de acesso da sociedade a produtos e servigos seguros, eficazes e de
qualidade.

Assim, assumiu sentido pedagdgico a decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF) no
contexto dos autos da Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°® 5779, a qual definiu, por
7 votos contra 3, pela inconstitucionalidade e, portanto, pela nulidade da Lei n° 13.454/2017.
Esta Lei, de 26 de junho de 2017, autorizava “a produgdo, a comercializa¢do e o consumo, sob
prescricdo médica, dos anorexigenos sibutramina, afepramona, femproporex e mazindol”,
banidos pela autoridade sanitaria brasileira em 2011 (BRASIL, 2011a).

A proibicdo e a retirada do mercado das substincias inibidoras de apetite do tipo
anfetaminicos mazindol, femproporex e anfepramona foi decorrente da avaliacdo de mais de
170 trabalhos cientificos e realizagdo de reunides técnicas com ARN de outros paises, tendo
restado:

“...comprovado que os trés medicamentos citados ndo apresentavam eficdcia,
com resultados absolutamente insatisfatorios no médio e longo prazo, aléem de
trazerem efeitos colaterais que incluem risco de dependéncia, aumento da

hipertensdo arterial e problemas psiquidtricos, bem como outros danos ao

cérebro e ao sistema cardiovascular” (BRASIL, 2021d; BRASIL, 2011a).

Em seu voto, o ministro do STF Edson Fachin apresentou os seguintes entendimentos
(FACHIN, 2021):
“.. as Resolugcoes aprovadas pela agéncia reguladora consubstanciam
verdadeiras conquistas relativamente a prote¢do a saude, razdo pela qual ndo
podem ser suplantadas sem que norma que lhe venha a derrogar ndo garanta
igual protecdo. Incide, neste ponto, o chamado principio da proibi¢ao do
retrocesso (grifamos), definido, nos termos da jurisprudéncia desta Corte, da
seguinte maneira.

O principio da proibi¢do do retrocesso impede, em tema de direitos

fundamentais de carater social, que sejam desconstituidas as conquistas

ja alcangadas pelo cidaddo ou pela formagado social em que ele vive. - A

clausula que veda o retrocesso em matéria de direitos a prestagoes

positivas do Estado (como o direito a educagdo, o direito a saude ou o

direito a seguranca publica, v.g.) traduz, no processo de efetivag¢io
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desses direitos fundamentais individuais ou coletivos, obstdaculo a que os
niveis de concretizagdo de tais prerrogativas, uma vez atingidos, venham
a ser ulteriormente reduzidos ou suprimidos pelo Estado. Doutrina. Em
conseqiiéncia desse principio, o Estado, apos haver reconhecido os
direitos prestacionais, assume o dever ndo so de torna-los efetivos, mas,
também, se obriga, sob pena de transgressdo ao texto constitucional, a
preserva-los, abstendo-se de frustrar - mediante supressdo total ou
parcial - os direitos sociais ja concretizados.
Ao deixar de atribuir a essa substancia as mesmas garantias de seguran¢a por
quais passam os demais produtos destinados a saude humana, ha
inconstitucionalidade material, ante a prote¢do insuficiente do direito a saude.
(...) Desse modo, a atuagdo do Estado por meio do poder legislativo ndo
poderia, sem elevadissimo onus de inércia indevida ou dano por omissio a
protecdo da saude por parte da agéncia reguladora, autorizar a liberagdo de
substidncias sem a observincia minima dos padroes de controle previstos em
lei e veiculados por meio das resolucoes da Anvisa (grifamos) decorrentes de

’

clausula constitucional expressa.’

A decisdo do STF sobre a ADI n°® 5779 reestabeleceu, naquele contexto, a citada
vinculacdo entre legalidade e ideia de justica, afastando a possibilidade de que o Legislativo,
enquanto um dos Poderes da Unido (Art. 2° da Constitui¢do Federal), defina normativos que
desconhegam as responsabilidades do Estado com a protecdo a satde e permitam a
disponibilizagdo de produtos ou substancias ao uso da sociedade sem que critérios técnicos de
controle do risco, da seguranca e da eficicia sejam obedecidos para sua autoriza¢cdo. Da mesma
forma, tal como apontado por Do Valle (2021), “a questao que se punha na ADI 5779 envolvia
justamente uma reformulagdo do juizo de beneficios e seguranca dos produtos — avaliagdo que
se insere integralmente no dmbito das competéncias da Anvisa”. Segundo a mesma autora, o
emprego do argumento da deferéncia (DO VALLE, 2020) exige a avaliacdo quanto a
capacidade institucional da ARN para realizar a analise de risco no uso dos produtos. No seu
entendimento, a autora refere que a decisdo da ARN deve prevalecer “porque foi construida a
partir de procedimento que evidenciam a aplicagdo em concreto da capacidade institucional que

a agéncia detém em abstrato” (DO VALLE, 2020).
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Nesse contexto, ¢ importante a reflexdo de Lucchese (2008, p. 64), segundo a qual o
Estado democratico moderno acolhe entre as suas fungdes o bem-estar e a prote¢do e promogao
da satde como direitos da cidadania, disciplinando e intervindo naquelas atividades que
colocam em risco a satde, tendo como principio a preservacao dos interesses coletivos.

Essas fun¢des do Estado contemporaneo, especialmente em fungdo dos avangos dos
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, resultam em novas demandas regulatorias, com
incorporagdo dos melhores conhecimentos cientificos disponiveis aos processos de
estabelecimento das normas juridicas e técnicas que serdo aplicaveis a autorizagao de produgao,
comércio e uso das tecnologias que serdao colocadas a disposi¢cdo das sociedades e dos sistemas
de saude (SOUZA, 2007, p. 130).

O modelo regulatorio adotado tanto pelo Brasil, bem como por outros paises com
sistemas de regulacdo eficientes e reconhecidos internacionalmente, particularmente em relagao
aos medicamentos, encontra nas Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e na sua certificacdo pela
ARN (CBPF) um dos seus principios basilares.

As BPF foram incluidas na agenda internacional a partir do documento intitulado
“Requisitos preliminares para boas praticas de fabricacao na fabricacdo e controle de qualidade
de medicamentos e especialidades farmacéuticas”, elaborado por um grupo de consultores a
pedido da XX Assembleia Mundial da Satde de 1967, por meio da Resolugdo WHA?20.34
(WHO, 1967). O documento foi posteriormente submetido a aprecia¢do e aprovado na XXI
Assembleia Mundial da Satde, promovida pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) em
1968 (WHO, 1968). Este documento foi endossado pela XXII Assembleia Mundial da Saude
de 1969, enquanto requisito para as BPF, por meio da Resolugdo WHA22.50 e foi objeto de
revisdes periddicas. Merece destaque o fato de que, com algumas revisdes, o0 documento foi
inserido no Suplemento da segunda edi¢ao da Farmacopeia Internacional (WHO, 2011).

Segundo o entendimento da OMS, as BPF constituem importante documento de carater
técnico-regulatdrio para a garantia de que os processos produtivos dos medicamentos sejam
executados de forma consistente e respeitando os critérios sanitarios estabelecidos para a
minimizag¢do dos riscos envolvidos nos processos fabris e para a obtencdo de produtos finais
com niveis aceitaveis de qualidade e com seguranca e eficacia (WHO, 2014).

Portanto, tal como referiram Couto e colaboradores (2017), as empresas fabricantes de
medicamentos, tanto privadas como publicas, direcionam parte importante dos seus recursos
humanos e financeiros para a garantia da qualidade nas suas linhas produtivas, especialmente
considerando a natureza critica dos respectivos processos produtivos e dos seus produtos finais,

0s quais estdo compulsoriamente sujeitos aos regramentos sanitarios inseridos nos requisitos e
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no cumprimento das diretrizes de BPF, cuja observancia ¢ inspecionada e fiscalizada pela
autoridade regulatoria.

A Leino 9.782/1999, no item X do seu Art. 7°, estabelece a competéncia da Anvisa para
conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagdo, o que traduz
formalmente a internalizacdo das preocupagdes quanto a necessidade de que a adogdo e
observancia dos critérios de BPF impactam positivamente na garantia da qualidade dos
medicamentos produzidos. Esse processo de certificagdo envolve a inspecdo das areas
produtivas, tendo por base os requisitos definidos no normativo sanitario especifico.

O Certificado de Boas Praticas ¢ o documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado estabelecimento cumpre procedimentos e praticas estabelecidos nas normas
sanitarias respectivas. O certificado pode ser de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou de
Distribui¢ao e Armazenagem (CBPDA).

No Brasil, no ambito da ANVISA, as diretrizes de BPF de medicamentos foram
estabelecidas inicialmente pela RDC n° 134, de 13 de julho de 2001 (BRASIL, 2001f). No
periodo deste estudo, tais diretrizes estavam normatizadas pela RDC n° 301, de 21 de agosto de
2019 (BRASIL, 2019b). Em 2022, essa Resolu¢do foi revogada pela RDC n° 658, de 30 de
marg¢o de 2022 (BRASIL, 2022).

A RDC n° 301/2019 foi adotada no contexto do processo de adesdo da Anvisa ao
Esquema de Cooperagdo em Inspe¢do Farmacéutica — PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme). O PIC/S constitui uma iniciativa internacional em inspec¢ao farmacéutica,
integrante da iniciativa internacional de moderniza¢dao de instrumentos regulatdrios. Ao ser
aceita como ARN integrante do Esquema de Cooperacdo, a Anvisa passa a ter reconhecimento
internacional quanto a exceléncia de sua capacidade em inspegdes em BPF de medicamentos e
insumos farmacéuticos de uso humano. No processo de aceitacdo de ingresso no PIC/S, a
Anvisa passou por auditoria realizada por inspetores membros das agéncias sanitarias do Reino
Unido, de Portugal, de Malta e de Hong Kong. Esta auditoria envolveu tanto a Anvisa como a
VS estadual de Minas Gerais, a VS municipal de Sdo Paulo, a Fundagao Ezequiel Dias de Minas
Gerais (laboratorio oficial) e laboratorios farmacéuticos privados de dois Estados brasileiros

(BRASIL, 2020b).
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5.2.4. Desenvolvimento tecnolégico e 0 Complexo Econémico-Industrial da
Saude

Este item foi parcialmente publicado no periddico Ciéncia e Satude Coletiva®, cuja copia
estd apresentada como Apéndice E.

Segundo dados apresentados por Aitken, Kleinrock e Mufioz (2021), a expectativa de
crescimento do mercado global de medicamentos ¢ de 3 a 6% até 2025, atingindo cerca de US$
1,6 trilhdo de dolares norte-americanos (US$), excluindo os gastos com aquisi¢oes de vacinas
contra a COVID-19. O gasto cumulativo total com a aquisicdo dessas vacinas até 2025 ¢
projetado em US$ 157 bilhdes, em grande parte resultante da onda inicial de vacinagdes a ser
completada em 2022. Estas projecdes podem ser alteradas em fung@o da possivel necessidade
de vacinas de reforco para a ampliagdo ou manutencao da imunidade e surgimento continuo de
variantes virais.

Segundo os mesmos autores, as agdes tardias do Brasil frente a pandemia de COVID-
19, que resultou em uma das mais elevadas taxas de infec¢do per capta no mundo, terdo
impactos no crescimento dos gastos com medicamentos nos proximos anos. Estima-se que o
mercado farmacéutico brasileiro saia da 8 posi¢cao em 2020 para a 5* posi¢do em 2025, com
um crescimento médio entre 7,5 a 10% no faturamento do setor, tendo como referéncia o
mercado dos Estados Unidos da América do Norte, numa classificagdo envolvendo 20 paises’
(AITKEN; KLEINROCK; MUNOZ, 2021).

No contexto da crise sanitaria resultante da pandemia de COVID-19 e das acdes
adotadas para seu enfrentamento, os dados acima, mesmo constituindo projecdes, reforcam as
observacdes de Sarti, Hiratuka e Fonseca (2021), as quais apontam para uma conjuntura de
maior vulnerabilidade do sistema de saude brasileiro e das bases produtiva e tecnoldgica
relacionadas ao campo da satde, com impactos negativos no acesso da populacdo aos servigos
e tecnologias demandadas pelo processo de atencao a satide nos setores publico e privado. Estes
impactos sdo agravados pelos desafios ja enfrentados pelo pais em funcdo das transi¢des
demogréafica e epidemiologica que vivencia nas Ultimas décadas, sendo que essa ultima resulta

acentuada pelo atual periodo pandémico.

® Rech N, Farias MR. Regulagdo sanitaria e desenvolvimento tecnoldgico: estratégias inovadoras para o acesso a
medicamentos no SUS. Cien Saude Colet 2021; 26(11): 5427-5440.

7 O Brasil aqui estd considerado como um “Pharmerging Market” ou “Pharmerging Country”, ou seja, esta
incluido na categoria dos paises com renda per capita abaixo de US$ 30.000/ano e crescimento absoluto de cinco
anos nos gastos com produtos farmacéuticos acima de US$ 1 bilhdo, juntamente com Argélia, Argentina,
Bangledesh, Chile, China, Colombia, Egito, india, Indonésia, Cazaquistdo, México, Paquistdo, Filipinas, Polonia,
Russia, Africa do Sul, Arabia Saudita, Tailandia, Turquia e Vietna



93

Esse atual cenario interno convive com o consideravel atraso tecnoldgico do pais, o que
resulta em elevado grau de vulnerabilidade externa em relacdo a outras regides do mundo, o
que pode ser observado pela analise dos indicadores de gastos em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) em percentagem do Produto Interno Bruto (PIB) e niimero de patentes por milhdo de
habitantes (FERNANDES; GADELHA; MALDONADO, 2021).

No caso da industria farmacéutica brasileira, as suas vulnerabilidades estruturais
tornaram-se mais visiveis no periodo da pandemia de COVID-19, uma vez que a sua
subordinacdo as cadeias globais de fornecimento de IFA e medicamentos, incluindo vacinas,
resultou na impossibilidade da produgdo de cerca de duas dezenas de medicamentos e também
de vacinas (REIS; PIERONI, 2021, p. 88).

Todavia, tal como referido por Bermudez (2017), em andlise quanto as resisténcias para
a implementa¢do de acdes constantes do relatério do Painel de Alto Nivel em Acesso a
Medicamentos das Na¢des Unidas divulgado em setembro de 2016, “o acesso a medicamentos
ndo representa mais um problema apenas para paises de baixa ou de média renda, mas constitui
um problema de ambito mundial”. Segundo o relatério, a entrada no mercado de novos
medicamentos, protegidos por patentes e com precos monopolicos elevados, constitui
impedimento do acesso das populacdes a estas tecnologias, mesmo nos paises ricos.

Nesse sentido, assume maior relevancia o papel dos Estados nacionais, enquanto
responsaveis por politicas publicas que garantam o direito das populacdes a protegcdo da saude
(VARGAS-PELAEZ et al., 2017).

Considerando-se os distintos cenarios e as demandas no campo da saude, as relagdes de
produgdo e consumo de bens, servicos ou tecnologias sdo marcadas por suas amplas interfaces,
especialmente naqueles setores que conformam o chamado Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS). Este complexo pode ser definido como um conjunto selecionado de atividades
produtivas que mantém relagdes intersetoriais de compra e venda de bens, servicos e/ou de
conhecimentos e tecnologias, com clara relacdo de interdependéncia setorial (GADELHA,
2003). Estas relagdes estdo sujeitas as agdes do Estado como promotor das possiveis interfaces
e como regulador nas relacdes estabelecidas no contexto do CEIS (GADELHA; COSTA;
MALDONADO, 2012). O CEIS apresenta uma institucionalidade comum, representada pelos
entes de regulagdo sanitaria, de incorporagdo tecnoldgica, de ética em pesquisa, entre outros
(GADELHA; TEMPORAO, 2018).

Em relacdo aquela apresentada em 2003, uma atualizagdo da morfologia do CEIS foi
elaborada por Gadelha (2021), considerando o contexto da chamada Quarta Revolucgdo

Tecnologica, na qual ¢ necessario agregar a base de conhecimentos para a digitalizagdo e
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conectividade em grande escala da base produtiva e de inovagdo em satde, bem como para a
producgdo, gestdo e exploracdo de dados em saude. Esta nova perspectiva também inclui
estruturas econdmicas que traduzem as relagdes monetarias de compra de bens e servigos em
saude, representadas pela Satde Suplementar e pela aquisicao direta realizada pelos usuérios.

A Figura 3 apresenta a morfologia do CEIS 4.0.

Figura 3: Morfologia do Complexo Economico-Industrial da Satde 4.0
(CEIS 4.0), segundo proposto por Gadelha (2021)
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Todavia, a institucionalizacdo dos entendimentos e da dindmica do CEIS, enquanto
parte estratégica da dimensao intersetorial da politica nacional de saide e como atendimento
dos eixos estratégicos da PNAF, foi precedida de um conjunto importante de a¢des publicas,
especialmente a partir de 2003.

Datado de setembro de 2003, o estabelecimento de entendimento bilateral de
cooperacdo entre o0 Governo da Republica Federativa do Brasil e o Governo da Republica de
Cuba para o desenvolvimento tecnolégico em saude (BRASIL, 2003d), com foco em acordos

de transferéncia de tecnologias para a produ¢do nacionalizada de medicamentos demandados
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pelo SUS, constitui um dos primeiros documentos formais que explicita a relacdo direta entre
a perspectiva de desenvolvimento tecnologico, a intersetorialidade da AF e a regulagdo
sanitaria.

O citado Memorando de Entendimento refere como acordada a perspectiva de
harmonizagao para registros de produtos para a satde e o intercambio de experiéncias entre as
autoridades regulatdrias de ambos paises, ou seja, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) pelo Brasil e o Centro para o Controle Estatal da Qualidade de Medicamentos
(CECMED) por Cuba. No seu artigo II, o Memorando de Entendimento refere como acordada
a perspectiva de harmonizag¢do para registros de produtos para a saude e o intercambio de
experiéncias entre as autoridades regulatorias de ambos paises, ou seja, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pelo Brasil e o Centro para o Controle Estatal da Qualidade de
Medicamentos (CECMED) por Cuba. O mesmo instrumento, e seu artigo IV, qualifica a Anvisa
como parte executora da cooperacdo, juntamente com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCCTIE/MS) e a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), tendo o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério das Relagdes Exteriores
como participante do processo de coordenagdo, juntamente com o Ministério da Satde.

Pela parte cubana, o entendimento celebrado envolveu os Centros de Engenharia
Genética e Biotecnologia, de Imunoensaio e de Imunologia Molecular; os Institutos Finlay e
Nacional de Hematologia e Imunologia; o Grupo Empresarial Farmacéutico e o Centro para o
Controle Estatal da Qualidade de Medicamentos, todos sob a coordenagdo do Ministério para
o Investimento Estrangeiro e a Colaboracdo Economica e do Ministério de Comércio Exterior
daquele pais. O mesmo Memorando de Entendimento, em seu artigo IV, constituiu a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS), a
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Anvisa como partes executoras brasileiras da
cooperagdo, sob a coordenagdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério das
Relagdes Exteriores.

No periodo de 2003 a 2006 o MS atuou intensamente na coordenacdo compartilhada
com o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior do Forum de
Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica (BRASIL, 2007b), sendo que os atores
envolvidos aprofundaram as discussdes relativas ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e industrial, tendo como perspectiva o atendimento das demandas do SUS.

Em fun¢do da complexidade e das etapas da cadeia produtiva farmacéutica — pesquisa
e desenvolvimento tecnologico, producdo, distribuicdo e comercializagdo, bem como a

necessidade de tratar particularmente de cada uma delas, a estrutura organizacional do Forum
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foi constituida por trés grupos de trabalho: Tecnologia, Regulagdo e Qualidade e Comércio
Exterior. Com base na perspectiva de que o Forum apresentasse consensos quanto aos estimulos
para que a cadeia produtiva farmacéutica atendesse as politicas publicas de fornecimento de
medicamentos no SUS, com base nas prioridades apresentadas pela area da Assisténcia
Farmacéutica, o grupo de trabalho sobre “Acesso, Compras Publicas e Inclusdo Social” foi
também coordenado pelo Ministério da Saude, por intermédio da representagdo do
DAF/SCTIE. Os demais grupos trataram dos seguintes temas: investimentos; comércio
exterior; tecnologia; regulagcdo e qualidade (BRASIL, 2007b, p. 17).

Em contexto marcado pela busca de consensos, o Forum identificou a relevancia
econdmica e estratégica dos medicamentos para o SUS, caracterizando a politica industrial
farmacéutica como “prioridade de governo” e “politica de Estado” e recomendando a
priorizagdo de politicas publicas voltadas a moderniza¢do e capacitacdo dos laboratorios
farmacéuticos publicos para o desempenho de atividades de pesquisa e desenvolvimento
(P&D), bem como a implementacao de parcerias publico-privadas como mecanismo de indugao
a producao industrial no setor (BRASIL, 2007b). Estas defini¢des estiveram alinhadas aquelas
apontadas pela PNAF a partir de 2004.

Como uma consequéncia relevante do Forum, a inclusdo do tema “farmacos e
medicamentos” como uma das quatro prioridades da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE), representou avango importante para a coordenacao das politicas
setoriais de suporte ao desenvolvimento dos setores produtivos da satde (BRASIL, 2015;
BRASIL, 2004b). Como resultado mais imediato de tal prioriza¢do, em abril de 2004 o Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) lancou o Programa de Apoio a
Cadeia Farmacéutica (Profarma), com os objetivos iniciais de possibilitar investimentos para a
adequagdo do parque farmacéutico nacional as novas exigéncias regulatérias e indugdo da
atividade inovadora na cadeia farmacéutica (PALMEIRA FILHO et al., 2012).

Em 2004, o desafio da formulacdo de uma Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Satde (PNCTIS) encontrou contexto politico-institucional favoravel a retomada
das discussdes emanadas da 1* Conferéncia temdtica realizada em 1994 (GOLDBAUM,;
SERRUYA, 2007), na medida em que a politica de ciéncia e tecnologia em satide constituia
componente da Politica Nacional de Satide (GUIMARAES et al., 2019; GOLDBAUM,;
SERRUYA, 2007). O estabelecimento da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE)/MS contribuiu para este cenario positivo. A 2* Conferéncia Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (CNCTIS), realizada em julho de 2004, resultou na

proposicao do texto consolidado da PNCTIS, o qual foi submetido a deliberagio do CNS
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(BRASIL, 2005b). Naquele contexto, foi relevante o processo de construcdo da Agenda
Nacional de Prioridades da Pesquisa em Saude. Sobre Esse tema, ¢ importante ressaltar a

manifestagdo do entdo Ministro de Estado da Satide, Humberto Costa:

“Essa agenda, elemento central da Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
em Saude — PNCTI/S, vem sendo desenvolvida pelo Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em
Sauide — Decit/SCTIE. A criagdo da Secretaria, ao inicio do governo Lula, foi a
concretizagdo de uma recomendagdo da la Conferéncia Nacional de Ciéncia e
Tecnologia em Saude, realizada em 1994, e colocou, definitivamente, a pesquisa

e o desenvolvimento tecnologico em saude na agenda governamental” (BRASIL,

2004d),

O periodo de 2004 a 2007 foi marcado por agdes publicas estratégicas, entre as quais
aquelas voltadas ao estimulo a internalizagdo e ao desenvolvimento de tecnologias de interesse
do SUS, tal como a formalizagdo de consensos para estimulo ao desenvolvimento dos setores
produtivos farmacéuticos (privado e publico) e inclusdo de Farmacos e Medicamentos como
prioridades na Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior do Brasil

Foi neste cenario que, em abril de 2007, ap6s infrutiferas negociagdes com a empresa
detentora da patente, o governo brasileiro declarou, de interesse publico os direitos de patente
sobre o efavirenz, para fins de concessdo de licenca compulsoria para uso ndo comercial
(BRASIL, 2007c), o que foi seguido pela edi¢do do Decreto Presidencial n°® 6.108/2007,
estabelecendo o licenciamento compulsdrio do efavirenz (BRASIL, 2007d). Isto ocorreu como
resposta governamental ao contexto de elevada vulnerabilidade do Programa Nacional de
DST/AIDS (PN DST/AIDS), estabelecido em 1986 (HOIRISCH, 2010; GRANJEIRO; SILVA;
TEIXEIRA, 2009; BERMUDEZ; OLIVEIRA; ESHER, 2004), cuja gratuidade do acesso aos
medicamentos pelas pessoas vivendo com HIV foi estabelecido pela Lei n® 9.313, de novembro
de 1996 (BRASIL, 1996a).

Importante ressaltar que os impactos da Lei de Patentes brasileira (BRASIL, 1996b) e a
elevagdo constante dos precos dos medicamentos antirretrovirais (ARV) passaram a afetar a
sustentabilidade do programa brasileiro, sendo que no periodo de 2006 e 2007 cerca de 70% do

orcamento do PN DST/AIDS estavam comprometidos com a aquisi¢ao de medicamentos ARV
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importados (GRECO, 2007). A adocao da salvaguarda representada pela licenca compulsoria
foi aplicada nesse contexto.

Ap6s a adogdo da licenga compulsoria, a produgdo nacional do medicamento efavirenz
foi assumida pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz (GADELHA;
TEMPORAO, 2018; RODRIGUES; SOLER, 2009), sendo viabilizada por parcerias com
empresas farmacéuticas e farmoquimicas nacionais. Esta iniciativa foi ancorada na Portaria
Interministerial n°® 128/2008, a qual estabeleceu as diretrizes para a contratagao de farmacos e
medicamentos pelos 6rgios e entidades integrantes do Sistema Unico de Saude. Este arranjo
produtivo constituiu um dos exemplos pioneiros do uso da estratégia que mais tarde viria a
configurar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — PDP (GADELHA; TEMPORAO,
2018). Tal como referiu Bermudez (2022), o licenciamento compulsorio permitiu que o Brasil,
num primeiro momento, importasse as versoes genéricas do medicamento Efavirenz produzidas
por laboratorios farmacéuticos pré-qualificados pela OMS, até estarem definidas as condi¢des
concretas para o inicio da produg@o nacional do produto. Este processo resultou na redu¢do do
preco do medicamento de 5 dolares norte-americanos/comprimido para cerca de 1
dodlar/comprimido em dois anos.

E importante destacar que o instrumento da licenga compulséria é uma flexibilidade
constante do disposto no Art. 31 do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionado ao Comércio - ADPIC (Trade Related Aspects of Intellectual Rights
Including Trade in Counterfeit Goods — TRIPS). Este acordo foi assinado por 123 paises, em
1994, em Marrakesh, Marrocos, apds o encerramento da Rodada Uruguai no ambito do Acordo
Geral de Tarifas e Comércio (General Agreement on Tariffs and Trade — GATT), cujos dez anos
de discussdes e estudos constituem a mais longa e complexa negociagdo sobre o comércio
internacional (BERMUDE-Z et al., 2000, p. 56). As defini¢des acordadas no ambito do Acordo
TRIPS foram internalizadas no Brasil pelo Decreto no 1.335, de 30 de dezembro de 1994
(BRASIL, 1994). Com a criagdo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) em 1995, essa
assumiu as responsabilidades referentes ao conjunto dos temas acordados no &mbito do GATT.
Segundo observado por Correa (2005, p. 27-28), o amplo alcance das implica¢des do Acordo
TRIPS, particularmente para os paises em desenvolvimento, resultou em controvérsias no
contexto da OMC, sendo que o tema “produtos farmacéuticos” esté inserido de forma relevante
nesse processo, especialmente em fungdo das suas implicagcdes no campo da saude. Em relagao
aos medicamentos e seu acesso, a relevancia do tema explicita aquilo que Bermudez (2017)
definiu como “confronto entre satide e comércio”, em referéncia a repeticdo do tema nos foros

globais da saude ao longo das ultimas trés décadas. Por iniciativa dos paises em
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desenvolvimento, as questdes relativas as implicagdes do Acordo TRIPS sobre a saude publica
estiveram refletidas na Declaragdo de Doha sobre o “Acordo TRIPS e a Satide Publica” por
ocasido da IV Conferéncia Ministerial da OMC, em novembro de 2001. Esta Declaragdo
reconheceu a gravidade dos problemas de satide publica enfrentados pelos paises pouco
desenvolvidos e em desenvolvimento (CORREA, 2005, p. 28), ao mesmo tempo em que
estabeleceu que TRIPS ndo deve se sobrepor as questdes de saude publica, ou seja, os interesses
comerciais ndo devem estar acima da funcdo social representada pela producdo de
medicamentos e equipamentos para a satde (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Como uma das iniciativas de enfrentamento a marcada aceleracao do déficit na balanga
comercial brasileira nos segmentos de fArmacos e medicamentos desde os anos 2000, em maio
de 2008 foi instituida a Politica Nacional de Desenvolvimento Produtivo (VARGAS et al.,
2012). Esta politica definiu o CEIS como uma das suas prioridades, o que foi acompanhado
pela criacdo do Grupo Executivo para o Complexo Industrial da Satde (GECIS), por meio do
Decreto/2008 (BRASIL, 2008c; BRASIL, 2008c). O MS, como gestor nacional do SUS,
assumiu a func¢do de condutor das iniciativas intersetoriais voltadas a regulacdo e melhoria da
eficiéncia do CEIS, envolvendo os campos industrial, econdomico e tecnoldgico e visando o
atendimento das demandas do SUS (VARGAS; ALMEIDA; GHUIMARAES, 2017).

A politica de desenvolvimento definida em 2008 retomou e ampliou tanto a abrangéncia
como a profundidade da PITCE estabelecida em 2004 (DIEESE, 2008).

A partir de 2009, as PDP foram definidas como instrumento estabelecido no dmbito da
politica de satide para viabilizar o estimulo ao CEIS e atendimento das demandas do SUS
(GUIMARAES et al, 1919; GADELHA; TEMPORAO, 2018; SILVA; ELIAS, 2017,
CASSIOLATO; SZAPIRO, 2015). Constituiram, portanto, mecanismo de politica industrial
utilizada na saude visando a internalizacdo da produ¢do e a transferéncia de tecnologia de
medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e produtos de interesse do SUS (VARRICHIO,
2017). Esta iniciativa, sob coordenacao do MS, envolve o estabelecimento de parceria entre a
empresa detentora da tecnologia e um ente produtor publico qualificado para o fornecimento
do produto ao SUS durante o periodo de absor¢do tecnologica, sendo a aquisi¢ao centralizada
pelo MS (SILVA; REZENDE, 2017; GADELHA; BRAGA, 2016).

As agdes de inclusdo do CEIS na politica nacional de desenvolvimento e seu
fortalecimento orientado ao atendimento das demandas do SUS encontraram reforco com a
incorporacdo do GECIS pelo Plano Brasil Maior, estabelecido em 2011 pelo Decreto n° 7.540
(BERCOVICI, 2013; BRASIL, 2011b).
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Nesse novo cendrio, o MS instituiu o Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (PROCIS), por meio da Portaria MS n° 506/2012 (BRASIL, 2012a),
voltado ao fortalecimento da infraestrutura de producdo e inovacao em saude do setor publico.
Nesse contexto foram definidas as diretrizes para o estabelecimento das PDP, por intermédio
da Portaria MS n° 837/2012 (BRASIL, 2012b), a qual esteve alicer¢ada no Plano Nacional de
Saude (BRASIL, 2011c¢).

A revisdo do marco legal de sustentagdo das PDP foi definida pela Portaria MS n°
2.531/2014 (BRASIL, 2014c), a qual esta voltada a racionalizacdo do poder de compra do
Estado, incluindo os critérios para a defini¢ao de produtos estratégicos para o SUS e o estimulo
ao desenvolvimento do CEIS (OLIVEIRA et al., 2015). A regulamenta¢do do uso do poder de
compra do Estado foi objeto da Politica Nacional de Inovag¢ao Tecnoldgica na Satde (PNITS),
definida pelo Decreto n° 9.245/2017 (BRASIL, 2017c¢).

J4 no inicio da terceira década do século XXI, ao contrario de perceber a vivenciar
evolucdes consistentes das politicas publicas voltadas ao desenvolvimento cientifico e
tecnologico, com impactos positivos no desenvolvimento e na agregacao de tecnologias, com
ampliacdo do acesso da populacdo aos bens e servigos de satide, entre as quais estdo inseridos
os medicamentos, a sociedade brasileira passou a conviver com a redu¢dao dos recursos para
financiamento do SUS, enquanto resultado da aprovag¢ao da Emenda Constitucional (EC) n° 95,
de 2016 (BRASIL, 2021c). Esta EC, como referiram Leite e colaboradores (2018), ao
estabelecer o teto de gastos publicos pelo periodo de vinte anos, “inviabiliza qualquer discussao
que tenha por objetivo assegurar o cumprimento que a Constituicdo atribui a Saude e a
Cidadania”.

Sob o aspecto economico, a EC n° 95/2016 tem a caracteristica de uma medida de ajuste
fiscal cuja logica atende ao consenso neoliberal para as nac¢des subdesenvolvidas ou em
desenvolvimento e cujo resultado ¢ a ampliacdo das desigualdades sociais (MARIANO, 2017,
p. 267).

Nesse cenario, a redu¢do do financiamento do SUS definido pela EC n° 95/2016,
agudiza as vulnerabilidades do sistema publico de satide e resulta em desestimulo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, inibe a potencializacdo do CEIS e reduz as
possibilidades de acesso da populacdo aos servigos e as tecnologias em saude no SUS, com
destaque para os medicamentos (LEITE et al., 2018). No contexto internacional, o rompimento
do acordo social para o financiamento do SUS impacta negativamente na possibilidade de que

0 pais cumpra os compromissos assumidos no pacto global dos Objetivos de Desenvolvimento
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Sustentavel e da Agenda 2030, proposto pela Organizagdo das Na¢des Unidas (ONU) em 2015
(UM, 2015).

A Agenda 2030, composta por 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) ¢
um esfor¢o mundial envolvendo paises, institui¢des, sociedade civil e empresas, buscando
assegurar os direitos humanos, acabar com a pobreza, lutar contra a desigualdade e a injustiga
alcancar a igualdade de género e o empoderamento de mulheres e meninas, agir contra as
mudangas climdticas, bem como enfrentar outros dos maiores desafios de nossos tempos. O
setor privado tem um papel essencial nesse processo como grande detentor do poder
econdmico, propulsor de inovagdes e tecnologias influenciador e engajador dos mais diversos
publicos — governos, fornecedores, colaboradores e consumidores (UN, 2015).

O Brasil, como integrante desse pacto global, assume a responsabilidade em atender aos
objetivos da Agenda 2030, sendo que o Objetivo 3, referente a Satide e Bem-Estar, trata de
“assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e todos, em todas as idades”
e inclui, entre outras, as seguintes metas, as quais enfatizam a questdo do acesso aos
medicamentos (BERMUDEZ; LUIZA; SILVA, 2020, p. 40):

(...
3.4 Ate 2030, reduzir em um ter¢o a mortalidade prematura por doencas ndo

transmissiveis via prevengdo e tratamento, e promover a saude mental e o bem-estar.

()

3.8 Atingir a cobertura universal de saude, incluindo a protecdo do risco financeiro, o
acesso a servigos de saude essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e

vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a precos acessiveis para todos.

()

3.b Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e medicamentos para as doengas
transmissiveis e ndo transmissiveis, que afetam principalmente os paises em
desenvolvimento, proporcionar o acesso a medicamentos e vacinas essenciais a
pregos acessiveis, de acordo com a Declaragdo de Doha, que afirma o direito dos
paises em desenvolvimento de utilizarem plenamente as disposi¢oes do acordo TRIPS
sobre flexibilidades para proteger a saude publica e, em particular, proporcionar o

acesso a medicamentos para todos.
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A andlise atenta dos compromissos acima, mas em especial aquele apontado no item
“3.b”, recoloca na agenda atual das politicas publicas relativas ao desenvolvimento do CEIS e
ao acesso da populagdo aos medicamentos no SUS o debate sobre o emprego efetivo das
salvaguardas estabelecidas no Acordo TRIPS, em especial a flexibilidade representada pelo
licenciamento compulsério. Em concordancia com o apontado por Bermudez (2022, p. 148), o
uso da licenga compulséria “é legal de acordo com a nossa legislagdo e com o Acordo TRIPS,
portanto, dentro do ordenamento juridico nacional e internacional”. Al esta uma agenda “nao
conclusa”, para cujo enfrentamento as licdes produzidas em 2007 com o tema Efavirenz

precisam ser resgatadas.

Ainda sobre essa agenda “ndo conclusa”, ¢ importante o resgate do entendimento de
Costa-Couto e Nascimento (2008, p. 1876) quanto ao conteudo e os impactos dos acordos

plasmados para a Declaragdo de Doha sobre o “Acordo TRIPS e a Satde Publica”:

“Essa declaragdo é um forte instrumento de inclusdo social, pois busca garantir
0 acesso a medicamentos como uma responsabilidade universal e um
compromisso com a solidariedade e os direitos humanos. Seu cumprimento
ampliaria o acesso aos medicamentos para milhoes de portadores de doencgas
como hanseniase, tuberculose, diabetes, cancer, Alzheimer, mal de Parkinson
ou hepatite. Entretanto, devido as resisténcias interpostas pelos paises que hoje
sdo detentores de patentes, a logica solidaria da declaragdo ndo consegue sair

do papel desde 2001.”

A ultima frase de Costa-Couto e Nascimento aplica-se ao reconhecimento inequivoco
de uma agenda nao concluida, especialmente para os paises cujas populagdes nio tém acesso
aos medicamentos e aqueles cujos sistemas de saude vivenciam alargadas vulnerabilidades em
fungdo dos elevados pregos de medicamentos e outras tecnologias para a saude, tal como o
Sistema Unico de Saude do Brasil, o que foi agravado pelas decorréncias da pandemia de
COVID-19. No dizer de Fernandes, Gadelha e Maldonado (2021), “em tempos de pandemia, a

vulnerabilidade economica, tecnologica e dos sistemas de saude fica ainda mais exposta”.



103

5.3. Analise das politicas publicas relacionadas a regulacio sanitaria, ao
desenvolvimento tecnologico e ao acesso a medicamentos no SUS®

O Quadro 1 apresenta a sintese da analise quanto a tipologia sugerida por Walt (1994)
e ao conteudo das politicas publicas com interfaces identificadas entre desenvolvimento
tecnologico e regulacdo sanitaria. O contetido das politicas foi sistematizado com base na
identificacdo dos objetivos a serem alcancados (situagdo desejada), na situacao impulsionadora
da formulagdo da politica (situagdo real) e nas agdes necessarias a sua implementagao.

O Quadro 2 apresenta a andlise dos atores identificados nas politicas publicas com
interfaces entre desenvolvimento tecnologico na area de medicamentos e regulagdo sanitaria,
bem como a andlise dos processos relativos a formulacao das politicas/agdes publicas nesse

campo.

8 Aspectos deste item foram abordados no artigo publicado no periddico Ciéncia e Saude Coletiva®, cuja copia
esta apresentada como Apéndice E.
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5.3.1. Cooperaciao bilateral para desenvolvimento no campo da saude

Tal como referido no item 5.2.4 da Se¢do 5 do presente estudo, 0 Memorando de
Entendimento estabelecido em 2003 entre os governos do Brasil e Cuba, voltado ao
desenvolvimento tecnolégico em saude (BRASIL, 2003e), com foco na transferéncia de
tecnologias para a produc¢do nacionalizada de medicamentos demandados pelo SUS, constitui
uma das primeiras a¢des publicas a apontar o desenvolvimento enquanto dimensdo a ser
fortemente considerada pelo campo da regulagdo sanitaria, tendo as prioridades definidas no
campo da AF como norteadoras das necessarias permeacdes setoriais. O norteamento esta
identificado nos objetos do acordo de entendimento entre os governos, entre os quais destacam-
se os medicamentos de interesse do SUS. No contexto regulatorio-sanitario, o Memorando de
Entendimento de 2003 resultou no estabelecimento de acordos de cooperagdo entre os entes
regulatorios de Brasil e Cuba, assinados nos anos de 2005 e 2010, respectivamente (BRASIL,
2010b)

Pela parte brasileira, os principais atores institucionais atuantes no processo de
negociacdo e estabelecimento das condi¢des para o acordo que resultou na assinatura do
Memorando de Entendimento foram: o préprio ministro da satde, o médico Humberto Costa;
o Assessor de Assuntos Internacionais do MS, o diplomata Santiago Alcazar, oriundo do
Ministério das Relagdes Exteriores; o presidente da Fiocruz, Paulo Marchiori Buss e a
farmacéutica Jamaira Moreira Giora, integrante da equipe de direcdo do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da SCTIE/MS (DAF/SCTIE/MS) e cuja
representacdo foi outorgada pelo Secretdrio da SCTIE/MS, Dr. José Alberto Hermogenes de
Souza, a partir da indicagao do Diretor do DAF/SCTIE/MS, autor do presente estudo. Tais
atores, além do dominio técnico, apresentavam aquilo que Matus (1993) definiu como sendo a
“viabilidade politica”, ou seja, o adensamento do poder direcionado a busca de aliangas capazes
de transformar a realidade. Esta viabilidade politica ¢ perceptivel pela anélise da representagdo
politica dos atores na estrutura de gestdo e de tomada de decisdo pela parte brasileira. Nesse
aspecto, a andlise dos atores envolvidos no processo de formulagao desta politica/acdo publica
dialoga com o entendimento de Walt e Gilson (1994), segundo o qual os atores e sua posi¢ao
na estrutura de poder afetam ndo apenas o processo de constru¢do daquilo que se deseja
implementar, mas também o seu conteudo, a partir de um contexto favoravel ao estabelecimento
de aliangas internas e externas capazes de gerar os consensos desejados pelo conjunto dos atores

envolvidos.
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Pela parte cubana, os atores institucionais responsaveis pelo entendimento celebrado
foram os Centros de Engenharia Genética e Biotecnologia, de Imunoensaio e de Imunologia
Molecular; os Institutos Finlay e Nacional de Hematologia e Imunologia; o Grupo Empresarial
Farmacéutico e o Centro para o Controle Estatal da Qualidade de Medicamentos, todos sob a
coordenacdo do Ministério para o Investimento Estrangeiro e a Colaboragdo Econdmica e do
Ministério de Comércio Exterior. Estes atores, majoritariamente integrantes da direcdo das
unidades de pesquisa, desenvolvimento e producdo do chamado “Polo de Biotecnologia” de
Cuba, além do escopo intelectual e cientifico reconhecido internacionalmente, também, por sua
parte, estiveram instituidos do poder de negociagdo e estabelecimento de aliangas capazes de
possibilitar a constru¢do de um programa de agdo publica que atendesse as expectativas de
ambos paises. No contexto das relagdes politicas internas e da capacidade de construcdo de
aliancas externas, ¢ essencial referir o papel destacado de trés atores importantes na estrutura
de poder pela parte cubana: o entdo diretor do Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, Rafael Pérez Cristia, o entdo diretor do Centro de Imunologia Molecular Augustin
Lage Davila e Eddisel Rosario?, 1° Secretario da Embaixada de Cuba no Brasil. Além do
reconhecimento internacional pelas formacdes académicas e produgdes cientificas dos dois
primeiros, os trés atores identificados reuniam a capacidade de acdo e a representatividade
formal essenciais a geragcdo das permeagdes institucionais necessarias e, por conseguinte, de
articular o poder de representacdo com o reconhecimento das possibilidades de aliancas para a
construcdo de consensos positivos e estabelecimento de acgdes publicas que atendessem as
expectativas de ambos paises participantes daquela constru¢do politica, com impactos no
campo da satude e na viabilidade econdmica dos projetos acordados.

Sob o ponto de vista brasileiro, o processo de cooperagdo esteve inscrito num contexto
politico de estimulo a cooperacdo internacional, tendo a saide como campo de destaque,
especialmente na perspectiva de reducdo das vulnerabilidades do SUS e no desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico nacional.

Pela parte cubana, os mesmos interesses de estimulo ao desenvolvimento cientifico
estiveram presentes no contexto das tratativas de entendimento, incluindo a possibilidade
estratégica de gerar e incorporar novas tecnologias, em contraposi¢ao as imensas dificuldades
resultantes do embargo econdmico imposto a Cuba pelo governo dos Estados Unidos da

América do Norte. Aliado a estas perspectivas, € ndo de menor importancia para o contexto, a

9 Jesus Eddisel Rosario Alfonso
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busca de acordos de cooperagdo com o Brasil também constituia estratégia importante no
campo econdmico, traduzida na perspectiva de intensificagdo das relagdes econdmicas e
comerciais entre ambos paises, tal como estd assentado nas consideracdes inscritas no

Memorando de Entendimento assinado por Brasil e Cuba em 26 de setembro de 2003.

5.3.2. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)

A partir de 2003, o campo da assisténcia farmacéutica (AF) foi definido como uma das
prioridades do Ministério da Saude (MS), refletida na criagdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégico (SCTIE), do seu Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF) e na realizagdo da 1* Conferéncia Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica — 1* CNMAF (BERMUDEZ et al., 2018; RECH; FARIAS, 2015;
RECH, 2005).

A PNAF constituiu a primeira politica publica formulada e instituida no ambito do
controle social do SUS (LEITE et al., 2018), assumindo papel estratégico para além do processo
de aten¢do a satde e tendo como principio o seu papel norteador para a formulagdo de outras
politicas setoriais, com destaque para as politicas de medicamentos, de desenvolvimento
industrial e de ciéncia e tecnologia. O fato apontado por Leite e colaboradores (2018) ¢ de
significativa importancia historia, uma vez que inaugura, de fato, o efetivo protagonismo do
controle social do SUS nos processos de proposi¢ao, debate, formulagdo e decisdo sobre uma
politica publica no campo da saude. O processo ocorrido para a formulag¢do e decisdo sobre a

PNAF contrariou a logica observada por Guizardi e colaboradores (2004), segundo a qual:

“..apesar das afirmagoes sobre o cardter deliberativo dos conselhos, a
produgdo da politica de saude tende a ser centralizada no Poder Executivo, uma
vez que a ele cabe a proposicdo e apresentac¢do aos conselhos, cuja fungdo seria

a “aprovagdo ou deliberag¢do” das propostas assim colocadas”.

Nao foi, pois, o que se demonstrou no caso da PNAF.

Quanto aos medicamentos, a PNAF assume a funcdo estratégica de politica sistémica
(macropolitica), tendo o SUS como orientador da demanda aos setores produtivos
farmacéuticos, cuja capilaridade passou a influenciar a formulacdo ou a tomada de decisdes no

ambito de outras politicas publicas sistémicas e politicas setoriais (micropoliticas).
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Dado o carater intersetorial da AF e a fun¢@o norteadora da PNAF, o presente estudo
procurou ampliar o detalhamento das caracteristicas reconhecidas nas analises dos atores, na
perspectiva de contribuir para os entendimentos das inter-relagdes de atores nos contextos das
demais politicas identificadas como tendo interfaces com a AF, com o desenvolvimento
tecnoldgico e com a regulacdo sanitaria. Ademais, esta escolha também tem a perspectiva de
contribuir com o olhar do autor do presente estudo enquanto participante ativo do processo
historico de formulacao e estabelecimento da PNAF como politica ptiblica integrante da politica
nacional de satde do Brasil.

Importante destacar que a PNAF foi a primeira politica publica instituida com tal
caracteristica pelo controle social do SUS, por meio do seu Conselho Nacional (LEITE et al.,
2018). Os atores sociais atuantes no processo de constru¢do da 1* CNMAF e, por conseguinte,
das bases para a formulagdo da PNAF foram os cerca de 2.550 delegados e delegadas
participantes da conferéncia, cuja representatividade legitimada nas conferéncias municipais e
estaduais, com destacado poder de representacdo coletiva do segmento dos usuarios do SUS,
os quais compuseram 50% dos participantes da conferéncia e efetivaram, na pratica, o controle
social do sistema de satde do pais.

Entre os atores institucionais envolvidos diretamente com a formulacdo da PNAF,
destacaram-se o0 MS, o CNS e a Organizagdo Pan-Americana da Satide (OPAS/OMS).

No ambito do controle social do SUS, a analise dos atores institucionais identificou a
relevancia da atuacdo da Conselheira Clair Castilhos Coelho, farmacéutica, professora do
Departamento de Satde Publica da Universidade Federal de Santa Catarina e representante da
Rede Nacional Feminista de Saude, Direitos Sexuais e Direitos Reprodutivos no CNS. Como
ator oriundo do movimento social institucionalizado pela representagcdo no plenario do CNS, a
Conselheira reuniu as caracteristicas apontadas por Matus (1994), ou seja, possuia base
organizativa, detinha projeto definido e demonstrou controlar variaveis importantes para a
situacdo com a qual se defrontava, especialmente no contexto de disputas politico-ideologicas
e na perspectiva da necessaria busca de aliangas dentre as distintas representacdes integrantes
do entdo plenario do CNS. Além do poder da representacdo e do dominio técnico-politico, a
Conselheira Clair Castilhos Coelho exerceu sua capacidade em estabelecer aliangas estratégicas
naquele contexto, tendo como objetivos a permanente constru¢do do SUS e, nesse ambito, a
construcdo coletiva de uma politica de assisténcia farmacéutica para o pais. Tais capacidades
ficaram evidentes na analise dos registros formais das reunides do CNS, especialmente no
periodo compreendido entre os anos de 2000 e 2002. Ja no ano de 2000, em andlise critica

relativa ao relatéorio da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) sobre a falsificacdo de
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medicamentos no Brasil (BRASIL, 2000a), a chamada “CPI dos Medicamentos™), esta
Conselheira apresentou ao conjunto dos integrantes desta instancia do controle social do SUS
um relato aprofundado sobre a questdo dos medicamentos no Brasil, apontando com clareza a
necessidade do estabelecimento de uma politica nacional de assisténcia farmacéutica (BRASIL,
2000b). Como resultado de sua acdo, estabeleceu alianga estratégica com outro ator importante
naquele contexto: Mozart de Abreu e Lima. Este Conselheiro construiu biografia importante no
campo da saude, em especial na area de planejamento. Respeitado tanto por grupos
conservadores como por integrantes do Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira
(FIOCRUZ, 2002). Entre suas distintas insergdes institucionais, exerceu a fungao de secretario-
geral do Ministério da Satide durante toda a gestdo do ministro Waldir Arcoverde (1979-1985),
sob o governo militar do General Jodo Batista Figueiredo, tendo sido considerado um dos
principais estrategistas da satde publica brasileira no periodo de transi¢do da ditadura militar
para a “lenta e gradual restauragdo do Estado de Direito” (PONTWE, 2003). Desta alianca
estratégica, resultou a aprovacdo, na 103" Reunido Ordinaria do CNS, da Resolugdo n°
311/2001 a qual teve papel essencial como agdo propulsora dos posteriores desdobramentos
institucionais que resultariam na efetiva convocagdo da 1* CNMAF.

Ainda no contexto do CNS, a analise dos atores identificou como relevante a a¢ao da
Conselheira Maria Eugénia Carvalhaes Cury, farmacéutica, integrante da dire¢do da Federacao
Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar) e representante do segmento dos trabalhadores em saude
(Férum das Entidades Nacionais de Trabalhadores em Satide). Com dominio técnico-cientifico,
representatividade politica e base organizativa, esta Conselheira atuou de forma intensa no
processo de negociacdo com o MS para a convocagdo da 1* CNMAF, especialmente no decorrer
do ano 2002, tendo como perspectiva o estabelecimento de aliangas que possibilitassem o
avango no processo de formulacdo da PNAF, cujo passo limitante era a realizagdo da 1*
CNMAF. Posteriormente, ja em 2003, a Conselheira Maria Eugénia Carvalhaes Cury integrou
a comissao organizadora da 1* CNMAF, cuja coordenacao geral ficou sob responsabilidade da
Conselheira Clair Castilhos Coelho.

Como atores importantes inseridos no contexto do CNS e tendo a representagao técnico-
politica do MS no debate sobre a realizagdo da 1* CNMAF, foram identificados o Secretario de
Politicas de Saude, Claudio Duarte, bem como o farmacéutico titular da Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica do MS, hierarquicamente subordinada a Secretaria de Politicas de
Saude, Carlos Alberto Pereira Gomes. Estes atores desempenharam papéis distintos sob o ponto
de vista do poder de tomada de decisdes, dadas as distintas posi¢des na estrutura do MS. Mesmo

com as reconhecidas agdes protelatorias e a baixa permeabilidade da gestao federal de entdo as
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demandas dos setores sociais, ja referidas no item 2 da Se¢do 5 do presente estudo, ambos atores
cooperaram, na medida das suas possibilidades de acdo politica, para a convocacao da 1*
CNMAF, embora ndo tenham garantido que as distintas etapas da conferéncia fossem realizadas

nos tempos previstos pela Portaria n® §79/2002 (BRASIL, 2002d).

Figura 4: Mesa de debates na 1" CNMAF, mostrando a Conselheira do
CNS e Coordenadora da Conferéncia, Profa. Clair Castilhos Coelho, o
Farmacéutico Rilke Novato Publio (Fenafar/Comissdo Organizadora da 1°
CNMAF) ¢ a Deputada Federal Jandira Feghali

Fonte: Fenafar.

Outros atores institucionais identificados como relevantes no processo de articulacao e
formagdo de aliangas para a tomada de decisdo politica em relacdo a construgdo da PNAF no
ambito do CNS foram: Ciro Mortella, Conselheiro do CNS em representa¢ao da Confederagao
Nacional da Industria (CNI), com atuacdo no campo da industria farmacéutica; José Luis
Spigolon, Conselheiro do CNS em representagdo da Entidade Nacional de Prestadores de
Servigos de Saude; Adelmir Araujo Santana, Conselheiro do CNS, em representacdo da
Confederagao Nacional do Comércio (CNC).

Ainda como atores institucionais, identificou-se a representagdo de: a) Nelly Marin
Jaramillo, Coordenadora de Medicamentos e Tecnologias da Organizacdo Pan-Americana da
Satde no Brasil (OPAS). Também com os requisitos referidos por Matus (1994), a
representante da OPAS atuou fortemente na busca de consensos sobre conceitos e atividades
relativas a assisténcia farmacéutica e as diretrizes de uma politica farmacéutica nacional. Tais

contribui¢des foram consolidadas nas suas producdes técnicas, especialmente na obra intitulada
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“Assisténcia Farmacéutica para Gerentes Municipais” (MARIN et al., 2003); b) farmacéutica
Sara Kanter Pinto de Souza, atuante como representacdo da Associacdo dos Laboratdrios
Farmacéuticos Nacional (Alanac), com grande dominio técnico-cientifico, intensa capacidade
de articulagdo e mobilizacdo de distintos segmentos além do setor produtivo farmacéutico,
especialmente em funcdo de sua atuacdo interdisciplinar nos debates nacionais relativos as
patentes de medicamentos e seus impactos no acesso da populacdo a estas tecnologias e no
desenvolvimento nacional (ABIFINA, 2016).

Embora sem representagdo formal no CNS, o autor do presente estudo participou
ativamente no processo de discussdo, na producdo documental e na busca de articulacdes entre
os demais atores envolvidos com a construg@o das condi¢des para a formulacdo de uma politica
nacional de assisténcia farmacéutica, constituindo-se em ator nesse processo. Enquanto
Presidente da Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar), no periodo 2001/2002 este
autor atuou como membro convidado do grupo de trabalho responsavel pela elaboracdo do
documento de que tratou a Resolu¢do 311/2001, intitulado Diretrizes e Estratégias para a
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do Setor Farmacéutico: semindrio de
consensualizacdo de 31/10/2001 (BRASIL, 2001d); contribuiu para o adensamento dos
entendimentos sobre assisténcia farmacéutica, especialmente a partir daqueles oriundos da
producdo técnico-politica gerada no contexto da Fenafar e de suas articulagdes institucionais e
politicas com os movimentos de trabalhadores, movimentos sociais mais gerais € com a
Academia.

Vale registrar que, com base na analise do conjunto dos documentos identificados no
presente estudo, a participagdo de atores oriundos do movimento sindical, em particular do
campo farmacéutico, se deu de forma intensa, especialmente a partir do acimulo resultante do
processo de discussdo e elaboragdo intelectual e politica no ambito das estruturas sindicais no
campo da saude, particularmente da Fenafar. No caso desta entidade sindical, sua producdo
para a formulacdo da PNAF passou a ser mais sistematizada a partir de 1997, quando da
elaboragdo, discussdo coletiva e aprovagao de sua tese orientadora sobre a “politica nacional de
assisténcia farmacéutica”, durante o seu 2° Congresso, realizado no periodo de 7 a 10 de agosto
de 1997, na cidade de Fortaleza/Ceard (FENFAR, 1997, p. 12-19). No Apéndice F estd
apresentada a capa do caderno de teses deste 2° Congresso, bem como o programa € a
composi¢do da direcdo da entidade a época, cujos integrantes coordenaram o processo interno
de condugdo dos consensos quanto ao entendimento técnico-politico da entidade quando a
assisténcia farmacéutica. Também vale referir que a esséncia dos principios e das diretrizes

posteriormente consolidados na Resolucao n° 338/2004/CNS, que instituiu a PNAF, estavam
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presentes na tese aprovada pelas delegadas e delegados presentes no 2° Congresso da Fenafar.

A figura 5 apresenta a imagem da mesa de abertura do referido congresso.

(ONGRESSO
DA FENAFAR

Fonte: Sinfar-SP (1997, p. 8).

Nagquele contexto, e de acordo com os critérios de Matus (1994), entre os atores sociais
relevantes no processo de formulacdo da PNAF e na realizagdo da 1* CNMAF destacaram-se:
Gilda Almeida de Souza, entdo presidente da Fenafar e representante da direcdo da Central
Unica dos Trabalhadores na Comissdo Organizadora da 1* CNMAF; Célia Machado Gervasio
Chaves, diretora da Fenafar e Coordenadora da Comissao de Relatoria da 1* CNMAF; Rilke
Novato Publio, diretor da Fenafar, Membro da Comissao de Articulagdo ¢ Mobilizagdo da 1*
CNMAF e anteriormente (2002) atuante no grupo de trabalho designado pra avaliar a situagdo
da area de assisténcia farmacéutica do MS quando do processo de transicdo de governo
(2002/2003); Heder Murari Borba, entdo diretor da Federacao Nacional dos Médicos (Fenam)
e integrante da Comissao Organizadora da 1* CNMAF em representacao das entidades médicas;
Ronald Ferreira dos Santos, integrante da dire¢do da Fenafar e atuou de forma direta no
processo de elaboragdo da tese sobre a politica de assisténcia farmacéutica que findou
transformada em resolu¢do que marcou o posicionamento da entidade na 1* CNMAF, cujos
principios foram plasmados para a PNAF; Marco Aurélio Pereira, integrante da direcdo da
Fenafar e ator importante na condu¢ao da Plenaria Final da 1* CNMAF, na qual foram definidas

as propostas a serem apresentadas ao CNS e que, posteriormente, compuseram o conteudo da

10°A centro, Gilda Almeida de Souza (Presidente da Fenafar), ladeada por Célia Gervasio Chaves e Edson Pereira,
ambos membros da dire¢do da Fenafar (FENFAR, 1997, p. 2).
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Resolugdo n 338/CNS/2004 (BRASIL, 2004a)!'!. Os Apéndices G ¢ H apresentam o programa
e a totalidade dos integrantes da Comissao Organizadora e demais comissdes da 1* CNMAF.
Em relacdo a Academia, a analise indicou dois atores participantes do processo de
constru¢do da PNAF, particularmente no que se refere a estruturacdo e realizagdo da 1*
CNMAF: a) Jorge Antonio Zepeda Bermudez, entdo diretor da Escola Nacional de Saude
Publica/Fiocruz, reconhecido por sua produg¢ao cientifica no campo das politicas farmacéuticas,
da propriedade intelectual e suas relagdes com o acesso da populagdo aos medicamentos; reuniu
as condi¢des objetivas para o estabelecimento de orientacdes programaticas, de aliangas
estratégicas e de consensos orientados a formulagdo de politicas voltadas ao interesse publico
e ao desenvolvimento; como ator social relevante, coordenou o grupo de trabalho designado
para avaliar a situacdo da area de assisténcia farmacéutica do MS no processo de transicao de
governo (2002/2003), cujas recomendacdes contribuiram tanto para os entendimentos politicos-
institucionais em torno da necessidade de realizacdo da 1* CNMAF como para as alteracdes na
estrutura do MS e criagdo da SCTIE e do DAF, enquanto locus de articulagdo da politica
farmacéutica do pais (BRASIL, 2002b)'?; coordenou a Comissdo Tematica e de Programagio
da 1* CNMAF. b) Francisco de Assis Acurcio, participante da Comissdo Tematica e de
Programacgdo da 1* CNMAF e cuja representacao foi conferida pela Associa¢do Brasileira de
Po6s-Graduagao em Satide Publica (Abrasco); reconhecido por sua produgdo cientifica na area
de farmacoepidemiologia e farmacoeconomia e com demonstrada capacidade de articulagdo
académica. Papel destacado também deve ser atribuido aos atores oriundos do movimento
estudantil de Farmacia, cuja for¢a mobilizadora e capacidade de articulagdes permeou todas as
etapas do processo de constru¢do da 1* CNMAF, nos diferentes niveis do controle social do

SUS, tendo as seguintes representagdes formais no contexto da formulagdo da PNAF: René

! Segundo apresentado por Coelho (BRASIL, 2005a, p. 41-42): “A plendria final durou 19 horas. Ao final, a Comissdo Organizadora colocou
em discussdo, com a plendria, os encaminhamentos finais, pois muitas delegagées teriam que se retirar e ndo haveria mais quérum. A solugdo
encontrada e aprovada por unanimidade foi delegar a Comissdo Organizadora da Conferéncia a tarefa de encaminhar as questoes pendentes
a deliberagdo do Conselho Nacional de Sauide. Posteriormente, em reunido da Comissdo de Coordenag¢do Geral do CNS foi atribuida a
Comissdo Organizadora a missdo de preparar, ordenar os temas e decidir em primeira instancia sobre as questées pendentes para posterior
apreciagdo do Conselho Nacional de Saude. Este trabalho foi realizado, observando os limites estabelecidos na Plendria Final e pela
Comissdo de Coordenagdo Geral do CNS, que geraram critérios, seguidos pela Comissdo Organizadora. O relatorio foi apresentado,
analisado e aprovado na 136° Reunido Ordindria [do CNS], nos dias 27 e 28 novembro de 2003 .

12 As recomendagdes do grupo de trabalho envolveram:1. Realizagio da I Conferéncia Nacional de Politicas de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, ja convocada pela Portaria MS 879/2002, com a necessaria definicdo da Comissdo Coordenadora pactuada entre o Ministério
da Saude e o Conselho Nacional de Satde. 2. Consolidagdo de uma instancia de articulacdo formal, no &mbito do Ministério da Saude, a qual
devera coordenar as agdes de Assisténcia Farmacéutica com vistas a superagdo da fragmentagdo atualmente verificada. 3. Manutengio da
Camara de Medicamentos de carater intersetorial, atualmente sob a coordenagdo da ANVISA, transferindo-a para a estrutura do Ministério da
Saude. 4. Manutengdo dos atuais mecanismos de regulagdo de precos de medicamentos (Lei 10.213/2001), estendendo seus efeitos por
intermédio de instrumento legal pertinente. 5. Discutir a repactuagdo do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, somente ap0s a instalagdo
dos novos governos federal e estaduais envolvendo, necessariamente, as diferentes instancias de controle social. 6. Estabelecer mecanismos de
financiamento aos Laboratorios Oficiais, condicionando-os a produgdo, ao desenvolvimento e a pesquisa de itens destinados ao suprimento
das acdes prioritarias integrantes da Politica de Satde. 7. Definicdo de uma Politica de Recursos Humanos com o estabelecimento de
mecanismos adequados de financiamento para a fixagdo e capacitagdo de recursos humanos para a Assisténcia Farmacéutica. 8.
Estabelecimento de relagdes concretas de parceria entre o parque produtor nacional (publico e privado) com os setores académicos das
universidades e institui¢des de pesquisa
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Marcos Munaro (Executiva Nacional dos Estudantes de Farmacia — Enefar e integrante da
Comissao Tematica e de Programacdo da 1* CNMAF), Guilherme Daniel Pupo (Enefar e
integrante da Comissdo de Articulagdo e Mobilizagao da 1* CNMAF) e Marcelo Campese
(Enefar).

Outros atores relacionados com a Academia ou com o campo da Ciéncia & Tecnologia
foram identificados também em atividades preparatorias para a 1* CNMAF, especialmente
aquela de carater nacional promovida pelo DAF/SCTIE/MS e intitulada “Seminario Nacional
de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia Farmacéutica”, realizado em Brasilia, no
periodo de 28 a 30 de agosto de 2003. Esta referéncia ¢ importante, uma vez que o Semindrio
aprovou recomendagdes essenciais para os debates da 1* CNMAF sobre o tema “plantas
medicinais e fitoterapicos” e sua inser¢do na PNAF e, portanto, na Politica Nacional de Saude.
Nesse contexto, foram destacados os seguintes atores: Eloir Paulo Schenkel, pesquisador e
docente da Universidade Federal de Santa Catarina-UFSC e representante da Area de Farmacia
na CAPES?! e, portanto, com grande permeagdo nas estruturas de decisdo no campo da pesquisa
na area; Isac Almeida de Medeiros, entdo pesquisador e docente da UFPB e representante
adjunto da Area de Farmacia na CAPES; Ana Claudia F. Amaral, pesquisadora ¢ chefe do
Departamento de Produtos Naturais do Instituto Farmanguinhos/Fiocruz; Mareni Rocha Farias,
docente e pesquisadora da UFSC; Paulo Péret de Sant’ Anna, em representacdo do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico- CNPq; Silvia Czermainski, entdo
Coordenadora do Grupo Tematico de Fitoterdpicos da Fundacdo de Ciéncia e Tecnologia do
Estado do Rio Grande do Sul e com inser¢ao destacada no setor. O Apéndice H apresenta o
programa do Semindrio e o seu relatorio final.

Considerando a interpretagao de Matus (1993, p. 228) de que os partidos politicos sdo
forcas sociais cuja coesdo reside na combinagdo de elementos como a identidade ideoldgica,
um projeto nacional de reprodugdo do sistema ou um projeto de transformacgao social, os atores
desse campo desempenham papéis que podem ser importantes nos processos que possibilitem
aliancas ou enfrentamentos que sirvam ao estabelecimento de contextos mais ou menos
favoraveis a obtencdo de consensos para a tomada de decisdes. Nesse sentido, considerando o
ambiente técnico-politico para a construcdo de consensos possiveis relativos a PNAF, os atores
inseridos nos parlamentos contribuiram para a tomada de decisdes na arena publica na qual o

debate em torno da assisténcia farmacéutica se desenvolveu. Portanto, a analise dos atores,

13 Coordenagio de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior. Vinculada ao Ministério da Educagdo, com atuagdo no
ambito da pds-graduacdo stricto sensu (mestrado e doutorado), para fomentar a pesquisa e a qualificagdo de pessoal de nivel
superior para o desenvolvimento educacional, cientifico e tecnologico do Brasil.
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associada a suas inter-relagdes com os macro € microcontextos, bem como com os processo de
busca de consensos para a formulagdo da politica publica, foi essencial e indicou atores
importantes nesse cenario, a saber: Eduardo Jorge (Deputado PT/SP)!*; Henrique Fontana
(PT/RS, Comissao de Seguridade Social da Camara dos Deputados); Ivan Valente (Deputado
Federal — PT/SP); Jandira Feghali (Deputada Federal PCdoB/RJ, Subcomissdo de Assisténcia
Farmacéutica da Comissdo de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados); Jussara
Cony Marques dos Santos (Deputada Estadual PCdoB/RS — Atuante na Coordenacao do Forum
pela Vida/Projeto Plantas Vivas); Vanessa Grazziotin (Deputada Federal PCdoB/AM -
Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e Informatica da Camara dos Deputados)

Em relacdo ao processo de aprovagdo da PNAF pelo plenario do CNS, realizado na sua
142* Reunido Ordindria de 06 de maio de 2004 (BRASIL, 2004c¢), o autor do presente estudo
foi responsavel pela formulacdo da proposta de texto e sua apresentagdo ao CNS, a partir da
consolida¢do do Relatério Final da 1* CNMAF. Esta insercdo se deu como ator institucional
representando o Ministério da Saude, com inser¢do relevante na sua esfera de decisdo, uma vez
que ocupava as fungdes de Secretario Substituto de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do MS (SCTIE/MS) e Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF/SCTIE/MS). Naquele contexto, também foi destacada a atuagdo e a construcao politica
de José¢ Alberto Hermogenes de Souza, entdo Secretario Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do MS. Ambos atores produziram permeacgdes positivas no processo
decisério do MS, incluindo as relagdes politico-institucionais com o entdo Ministro de Estado
da Saude, Humberto Costa, o qual também presidia 0 CNS. A estes, somaram-se outros atores
institucionais importantes: farmacéutica Jamaira Moreira Giora (Diretora de Programa da
SCTIE/MS) e os farmacéuticos Dirceu Brds Aparecido Barbano e Luiz Roberto da Silva
Klassman, integrantes da dire¢do do DAF/SCTIE.

No tocante a interface da PNAF com o campo da regulagdo sanitdria, seus eixos
estratégicos apontaram a necessidade de construcdo de uma politica de vigilancia sanitaria
voltada a garantia do acesso da populagdo a servicos e produtos seguros, eficazes e com
qualidade (BRASIL, 2004a). Entretanto, esta constru¢do ainda representa lacuna a ser
preenchida, uma vez que o Brasil ndo avangou no estabelecimento formal de uma politica
nacional de vigilancia sanitaria. Nesse sentido, vale retomar a analise de Silva, Costa e
Lucchese (2018), sobre o desenvolvimento da vigilancia sanitaria (VS) nos 30 anos do SUS,

segundo as quais os avangos verificados nesse periodo ndo foram capazes de superar existéncia

14 Filiagdes partidarias e atuagdes naquele momento historico (2000/2003).
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de “lacunas de natureza teorico-conceitual” relacionadas ao “insulamento em que a VS foi
mantida no pais, descolada das demais politicas publicas de saude” e restrita ao exercicio
ainda insuficiente das atividades de fiscalizacao.

Portanto, eis aqui outra “agenda inconclusa”, ou seja, aquela voltada a efetiva
estruturacdo de um SNVS no contexto de uma politica clara para o setor, especialmente
considerando o conjunto de disposi¢cdes constantes da Politica Nacional de Vigilancia em
Saude, instituida pela Resolucdo do Conselho Nacional de Satide n° 588, de 12 de julho de 2018
(BRASIL, 2018c). A superacao das lacunas identificadas por Silva, Costa e Lucchese (2018)
exige que as reflexdes aprofundadas no ambito da Academia, da gestdo publica e do controle
social do SUS sejam concretas no sentido da constru¢ao de uma politica nacional de vigilancia
sanitaria, tal como apontado pelas diretrizes intersetoriais da PNAF. Esta agenda ¢ estratégica
e ¢ inegavel o seu alinhamento com o atendimento das demandas do SUS.

Em que pese a agenda inconclusa, relativa a politica nacional de vigilancia sanitéria, os
resultados positivos da intersetorialidade envolvendo as agdes no campo da assisténcia
farmacéutica (AF), do desenvolvimento tecnolégico e da regulacdo sanitaria podem ser bem
observados na analise da ja referida agdo publica de cooperagdo bilateral Brasil-Cuba, acordada
em 2003, cuja implementacdo demonstrou que as demandas prioritarias de medicamentos
identificadas no campo da AF, uma vez inseridas na agenda prioritaria da acdo politico-
institucional, foram capazes de gerar as interfaces entre as dimensdes do desenvolvimento
tecnoldgico e da regulacdo sanitaria, enquanto pressupostos para a adequada agilizagdo da
internalizacdo de tecnologias de interesse do SUS, na perspectiva da garantia do acesso da

populacdo aos medicamentos.

5.3.3. Politica de fortalecimento da cadeia produtiva farmacéutica e do

desenvolvimento tecnologico no setor

A politica sistémica identificada como “fortalecimento da cadeia produtiva
farmacéutica e do desenvolvimento tecnoldgico no setor” resultou na acdo publica setorial
direcionada a inser¢ao do MS no Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica,
implementado no ambito do entdo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC). Assim, ja a partir do inicio de 2003, o MS colocou em préatica a perspectiva
que baseou a criagdo da SCTIE e do DAF/SCTIE, ou seja, cumprir a fungdo de locus de

articulacdo entre as estruturas de governo e atuar no sentido de dar capilaridade e importancia
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politico-institucional ao olhar da saude na formulacdo de politicas publicas setoriais com
impactos diretos ou indiretos no campo da saude e no fortalecimento do SUS.

As acdes do MS e a articulagdo politica entre os ministros titulares das pasta da Saude
e do Desenvolvimento, permitiram a inser¢ao de representacdo do DAF/SCTIE no processo de
coordenacdo conjunta do Férum, o qual foi instalado em 2003 com o objetivo principal de
fortalecer a cadeia produtiva farmacéutica, por meio da identificagdo e da proposi¢do de
medidas que possibilitassem seu aprimoramento frente aos desafios impostos pelas novas
demandas sanitarias e avangos tecnoldgicos e industriais. Tal como ja referido no item 5.2.4 da
Secdo 5 do presente estudo, este Forum foi composto por representacdes governamentais, dos
segmentos produtivos, de trabalhadores e institui¢des de pesquisa (BRASIL, 2007b). Sob o
ponto de vista do MDIC, os foéruns de competitividade constituiram espacos de didlogo entre o
setor produtivo (empresarios e trabalhadores), a sociedade civil € o Governo, que promovem
discussdes para a busca de entendimentos nas relagdes que se mostrem, mesmo a primeira vista,
conflitantes.

Como resultado destacado desse Forum de Competitividade esteve o consenso quanto
a relevancia econdmica e estratégica do suprimento de medicamentos demandados pelo SUS,
caracterizando a politica industrial farmacéutica como “prioridade de governo” e “politica de
Estado”. Tal consenso foi traduzido na recomendagdo da inclusdo do tema ‘farmacos e
medicamentos” entre as prioridades da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior
(PITCE) do pais, bem como a implementacao de parcerias publico-privadas como mecanismo
de inducdo a producao industrial no setor (BRASIL, 2007b).

A inclusdo de “farmacos e medicamentos” na PITCE constitui marco historico
importante, sendo que as demais prioridades dessa politica foram: semicondutores, software e
bens de capital.

Além dos atores sociais identificados nas representa¢des dos segmentos produtivos, dos
trabalhadores e das instituicdes de pesquisa, a andlise dos atores inseridos no processo de
constru¢do dessa acdo publica, enquanto politica estratégica no campo do desenvolvimento e
do acesso aos medicamentos demandados pelo sistema de satide, indicou como principais atores
institucionais governamentais: a) o entdo dirigente da Secretaria de Desenvolvimento da
Produgdao do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (SDP/MDIC),
Zich Moysés Junior, o qual atuou intensivamente na coordenag¢ao do Féorum de Competitividade
e possibilitou o didlogo permanente e aprofundado entre os seus integrantes, na perspectiva da
identificacdo de pontos de convergéncia que pudessem compor diretrizes estratégicas para a

formulagdo ou adequagdo de politicas publicas no campo de atuagdo do MDIC. Esta
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coordenacdo no processo de formacdo de aliancas entre os distintos segmentos e setores
representados no Forum, aliada a posicao hierarquica na estrutura de tomada de decisdes do
MDIC, foram fundamentais para o alcance das metas desejadas quando da proposta deste
Forum especifico. b) na representacdo do MS, a farmacéutica Jamaira Moreira Giora, integrante
da equipe de dire¢cao do DAF/SCTIE/MS, coordenou o grupo de “Acesso, Compras Publicas e
Inclusdo Social” do Férum, atuando como elemento estratégico para a inser¢do das demandas
do campo da saude nas agendas dos setores participantes da iniciativa, considerando as
prioridades definidas pelo MS e cujas bases foram sistematizadas pela area da assisténcia
farmacéutica articulada no &mbito do DAF/SCTIE. Além do aciimulo técnico, a representante
do MS apresentava as condi¢des objetivas para a interlocugdo politica no ambito da estrutura
mais elevada de decisdo do MS. ¢) o autor do presente estudo, enquanto ator governamental
que compartilhou com a representacdo do MDIC a coordenacdo do Foérum, esteve inserido tanto
nos processos de identificagdo e decisdo sobre as prioridades demandadas pelo MS e pelo SUS
como no estabelecimento de aliangas que permitissem o alcance das metas esperadas, a partir
dos compromissos estratégicos assumidos pelos distintos segmentos dos setores representados
no Férum. Este ator conduziu a reunido de estabelecimento dos consensos finais entre os
segmentos, cujas perspectivas haviam sido identificadas nos grupos de trabalho formados na
estrutura organizacional do Forum'?. A identificagdo dos consensos possiveis, bem como o seu
carreamento para a agenda de decisdo politico-institucional do Ministro da Satde esteve
sustentada na capacidade de permeacao institucional e politica dos atores representantes do MS,
a partir da sustentacgao politica do entdo Secretario da SCTIE/MS, Jos¢ Alberto Hermogenes de
Souza.

Em referéncia a regulacdo sanitdria, as recomendacdes do Forum indicaram a
necessidade de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) adotasse mecanismos
para a internalizacdo das diretrizes resultantes dos consensos obtidos (BRASIL, 2007b). Aqui,
novamente, as dimensdes do desenvolvimento tecnologico e da regulacdo sanitaria tém suas
interfaces e suas interdependéncias bastante bem identificadas, orientadas a partir de iniciativa
de a¢do publica oriunda da necessidade de superagdo das vulnerabilidades do SUS de um lado

e, de outro, do necessario estabelecimento de mecanismos de estimulo ao desenvolvimento

15 Grupos de trabalho e seus respectivos subgrupos organizados no Forum: 1. Acesso, Compras Governamentais e Inclusio
Social, com os subgrupos Laboratorios Oficiais e Fitoterapicos; 11. Investimentos; III. Comércio exterior, com o subgrupo
Utilizagdo do poder de compra governamental; IV. Tecnologia, com o subgrupo Promogdo de sinergias entre o setor industrial
e o segmento académico cientifico; V. Regulagdo e Qualidade, com os subgrupos: Registro de Farmoquimicos; Pesquisa
Clinica; Regulagdo de Exportagdo; Harmonizagoes de Nomenclatura e Criagdo de Estatisticas Individuais de Farmoquimicos.
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cientifico, tecnologico e industrial do pais, observados os seus respectivos impactos
econdomicos.

As andlises dos atores, dos processos, do contexto e do contetido dessa politica/acio
publica identificou a capacidade norteadora dos principios e diretrizes da PNAF para viabilizar
suas permeagdes em outras politicas setoriais, na dependéncia do dominio dos instrumentos
técnicos pelos distintos atores e da existéncia de condigdes objetivas para sua inclusdo nas

prioridades das agenda e decisdes de carater politico e politico-institucional.

5.3.4. Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio em Satide (PNCTIS)

A andlise das politicas pubicas com interfaces identificadas com o desenvolvimento
tecnologico, a regulacdo sanitaria e a PNAF, identificou a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS) como politica sistémica importante, com impactos
em distintas politicas setoriais relacionadas ao campo da satde.

A PNCTIS foi resultante do processo de acumulacdo de forcas dos segmentos
organizados da sociedade civil, com énfase na Academia e nas Instituicdes de pesquisa, além
dos atores governamentais oriundos das estruturas relacionadas ao tema. Tal acimulo somou-
se ao adensamento das apropriacdes técnico-politicas e das aliangas estabelecidas no processo
de construcao da 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude - 1*
CNCTIS, realizada no periodo de 25 a 28 de julho de 2004 (BRASIL. 2005b).

A analise dos atores relevantes participantes dessa etapa nacional de discussdo para a
formulacdo da PNCTIS identificou a importante atuagdo dos atores sociais cujo poder politico
de representacdo foi legitimado nas etapas municipais, regionais e estaduais dessa conferéncia
tematica convocada pelo CNS.

O conjunto de atores esteve distribuido nos segmentos de usuarios, trabalhadores,
gestores e prestadores, delegados do setor educagao e delegados do setor ciéncia e tecnologia.
Nesta composicao, os atores sociais com representacdo dos usudrios do SUS representou a
maior propor¢do individual de delegadas e delegados, tendo desempenhado papel decisivo nas
conclusdes da 12 CNCTIS (BRASIL, 2005b). Tal relevancia esteve relacionada ndo apenas com
a propor¢ao numérica, mas também pela reconhecida capacidade do segmento em identificar
possibilidades e estabelecer de aliangas que possam concretizar as propostas de recomendagdes
do segmento para a formulacdo de uma dada politica, o que exige o exercicio do poder de

representacdo legitimado, apontado por Matus (1993) como caracteristica importante dos atores
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sociais. O exercicio deste poder de representagdo esteve explicito no processo da 1* CNCTIS,
quando da defini¢do do documento base para a discussdo nas etapas municipais, regionais e
estaduais da 2* Conferéncia, especialmente quanto ao conteudo de Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS). Durante a 2* CNCTIS nao houve tempo habil para
a apreciacdo de alguns itens da ANPPS, sendo posteriormente apresentadas ao CNS sugestdes
oriundas dos Conselhos Estaduais de Saude dos estados de Alagoas, Amazonas, Minas Gerais,
Pernambuco, Rio Grande do Sul, Sergipe e Santa Catarina, as quais foram aprovadas pelo
plenario do CNS em sua 151 reunido ordinaria, em 17 de fevereiro de 2005 (BRASIL, 2005b,
p. 84; BRASIL, 2005¢).

Além dos atores sociais representados pelas delegadas e delegados oriundos das etapas
municipais, regionais e estaduais, a analise dos atores no processo de formulacdo da PNCTIS
revelou a importancia dos seguintes atores governamentais: a) o médico Reinaldo Guimaraes!'®,
atuante como Coordenador Geral da 2* CNCTIS, cuja representacdo politico-institucional
esteve relacionada a sua posi¢ao na estrutura da SCTIE/MS e consequente capilaridade nos
processos internos de decisdo do MS. Ao mesmo tempo, sua representagdo também esteve
relacionada as suas interfaces com a Academia, de onde é oriundo, € com setores que a
representaram na 2* conferéncia tematica (de 2002 a 2005 foi membro do Conselho da
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia — SBPC). Sua reconhecida formacgado e
capacidade de estabelecer aliangas estratégicas com os setores no seu espectro de inser¢ao. b)
a médica Suzanne Jacob Serruya, que atuou como Relatora Geral da 2* CNCTIS e integrante
da equipe de trabalho do DECIT/SCTIE/MS. Além de seu acumulo técnico-cientifico, com
formacdo em planejamento do desenvolvimento com énfase em satde publica e
tocoginecologia, desempenhou papel importante na estruturagao das agdes do MS nos campos
da pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico para os estados, o que certamente lhe exigiu o
desenvolvimento cotidiano das habilidades de articulacdo institucional. ¢) a farmacéutica Maria
Eugénia Carvalhaes Cury, atuante na 2° CNCTIS como participante da Comissdo de
Articulacdo e Mobilizagdo e como Delegada representante do segmento dos trabalhadores em
saude. Na 2* CNCTIS, esteve inserida na conducdo da plenaria tematica sobre a Agenda
Nacional de Prioridades da Pesquisa em Saude e da Plenaria Final desta 2 conferéncia. Estas
inser¢des foram estratégicas para o estabelecimento de aliangas importantes com o conjunto

dos representantes dos segmentos presentes na 2* CNCTIS. Ademais, como representante do

16 Reinaldo Felippe Nery Guimardes.
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segmento dos trabalhadores, a Conselheira do CNS atuou de forma incisiva durante o processo
de discussdo da proposta de criacdo de uma “Agéncia Executiva de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude”, enquanto “ferramenta executiva no componente do setor da satide de todo
o sistema de gestdo de CT&I em saude no pais” (BRASIL, 2005b, p. 182). Em suas
intervengoes, a Conselheira explicitou que tal proposta ndo contava com consenso no ambito
do préprio MS e tampouco atendia a perspectiva de efetivo cumprimento do papel institucional
do MS no contexto dos estimulos, da direcionalidade e do fomento as atividades de pesquisa
consideradas estratégicas para o pais. Tais intervengdes foram capazes de estabelecer aliangas
com distintos segmentos das delegadas e delegados participantes da 2* CNCTIS, as quais
impediram a aprovacao da sugestdo apresentada.

No que tange ao contexto, o processo de formulacdo da PNCTIS encontrou um cendrio
politico-institucional favoravel a retomada das discussdes emanadas da 1* Conferéncia tematica
realizada em 1994 (GOLDBAUM; SERRUYA, 2007), na medida em que a politica de ciéncia
e tecnologia em satde constitui componente da Politica Nacional e Satide (GUIMARAES et
al., 2019; GOLDBAUM; SERRUYA, 2007), e a pesquisa em saude representa 1/3 do esforco
das1869 pesquisas no pais, o que demonstra o peso desse setor (BRASIL, 2017e, p. 31. O
estabelecimento da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) no MS
contribuiu para aquele cenario positivo, uma vez que adensou a representatividade politico-
institucional do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) o qual foi o locus estratégico
para o chamamento da 2* conferéncia temadtica e para a elabora¢do de documentos essenciais
aos debates que resultaram na PNCTIS. Esta afirma¢do encontra amparo nos resultados da
identificacdo dos atores governamentais relevantes, entre os quais esteve o entdo diretor do
DECIT, Reinaldo Guimaraes, sob cuja coordenagdo esteve e 2* CNCTIS.

Em 2017, o entdo presidente do CNS, Farmacéutico Ronald Ferreira dos Santos, em
reunido que tratou sobre as possiveis estratégias que aquele Conselho deveria adotar para
ampliar o debate sobre tecnologia e inovacdo em satide com a sociedade brasileira, referiu que

inovacao, ciéncia e tecnologia sdo questdes transversais as pautas da saude, sendo que:

“..nas doze (grifamos) ultimas reunioes do CNS, tivemos algum tema
relacionado a PNCTIS. A pauta da Assisténcia Farmacéutica, por exemplo, tem

relagdo direta com essa drea. Precisamos nos qualificar, por isso trazemos esse

debate ao Conselho” (BRASIL, 2017d).
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A manifestagdo do entdo presidente do CNS deixou clara a interface entre CT&I,
desenvolvimento ¢ a AF, sendo que o tema tem sido pauta permanente dos debates e
preocupacdes do controle social do SUS, certamente em fun¢do dos seus impactos no cotidiano
da satde. Todavia, o financiamento para as distintas acgdes publicas relacionadas a
implementagdo da PNCTIS ¢ agenda importante nos dias atuais, especialmente em decorréncia
dos impactos negativos resultantes do ‘“desfinanciamento” promovido pela Emenda
Constitucional n° 95/2016 (BRASIL, 2021c; LEITE et al., 2018; MARIANO, 2017). Segundo
Reinaldo Guimaraes em reunido do CNS em 2017, na condigdo de Vice-Presidente da
Associagdo Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades —
ABIFINA, referiu como “nefastos” os impactos da EC n° 95 no sistema de ciéncia e tecnologia
no pais, com “regressao drastica das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo” e
ataques “a agenda de ciéncia e tecnologia e as institui¢des publicas (inclusive universidades
publicas e gratuitas), em uma politica geral de enxugamento do Estado Brasileiro” (BRASIL,
2017d, p. 31). Eis aqui, novamente, uma agenda ndo conclusa!

Quanto as referéncias da PNCTIS a regulagdo sanitaria, destaca-se o entendimento
quanto a importancia estratégica do campo da Ciéncia Regulatoria, uma vez que apontou a
necessidade de emprego da pesquisa cientifica e tecnoldgica como subsidio a elaboragio de
instrumentos de regulagdo e definicdo de normativos que permitam a adequada promogao,
protecdo e recuperacdo da satde dos cidaddos. Também foi destacado o papel da ANVISA em
relagdo a anuéncia prévia para o patenteamento de insumos para a saude, assim como na
defini¢do de mecanismos regulatorios rigorosos quanto ao uso dos organismos geneticamente
modificados, dos medicamentos, dos produtos quimicos e dos agrotoxicos e suas consequéncias

para a saude.

5.3.5. Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos foi instituida pelo Decreto no
5.813, de 22 de junho de 2006 (BRASIL, 2006), como resultado de Grupo de Trabalho
Interministerial formalizado pelo Decreto de 17 de fevereiro de 2005 (BRASIL, 2005¢).

O contexto no qual se deu o processo de busca de consensos para o estabelecimento
dessa politica publica foi decorrente tanto do conjunto das deliberagdes das Conferéncias
Nacionais de Saude, especialmente da 8" a 12* Conferéncias, como daquelas emanadas da 1*

CNMAF, as quais encontraram acolhimento nos entendimentos técnicos e politicos que
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permearam as estruturas de poder na esfera governamental federal, especialmente com o inicio
da gestdo do entdo Presidente Luiz Indcio Lula da Silva em 2003. Exemplo de tais
entendimentos estd apresentado em publicacdo do MS, na qual Schenkel e colaboradores (2004)

apontam:

“No que concerne ao desenvolvimento cientifico e tecnologico para a produgdo
de farmacos, o panorama de dependéncia do Pais no ambito da produgdo
farmacéutica, bastante discutido na CPI de Medicamentos, aponta claramente
para a necessaria implantagdo de uma politica publica de pesquisa e
desenvolvimento para o setor, envolvendo os campos da quimica fina, da
biotecnologia, o refor¢o de medidas que protejam a flora nacional e a sua
utilizagdo sustentavel, bem como o forte investimento no desenvolvimento e
produgdo de medicamentos fitoterapicos, além de novas abordagens, criando
referéncias em termos de custos de medicamentos e insumos e reduzindo a

fragilidade tecnologica deste segmento” (SCHENKEL et al., 2004, p. 211).

“As lacunas existentes em relagdo a inser¢do de plantas medicinais e

fitoterapicos no sistema de saude foram discutidas recentemente no Semindrio
Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterdpicos e Assisténcia Farmacéutica e
aprovadas na Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, remetendo-se aquele documento” (SCHENKEL et al., 2004, p.
213).

Os mesmos autores, numa tradugdo das preocupagdes politico-institucionais daquele
momento no MS, reforcam a necessidade de inclusdo do tema Plantas Medicinais e

Fitoterapicos na agenda prioritaria de pesquisa em saude do Brasil, a saber:

“Tema 2 — Integrag@o do uso de plantas medicinais e fitoterapicos no SUS (a
partir das recomendacdes do Seminario Nacional de Plantas Medicinais,
Fitoterdpicos e Assisténcia Farmacéutica e aprovada na Conferéncia Nacional

de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica):
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e Pesquisa e desenvolvimento cientifico com base no uso tradicional das
plantas medicinais nativas e exoticas, priorizando as necessidades
epidemiologicas da populacao.

o Estudos sobre a cadeia produtiva do medicamento fitoterapico,
priorizando plantas medicinais da flora brasileira.

e Pesquisa dos biomas, com vistas ao desenvolvimento de remédios e
medicamentos, considerando o perfil epidemiologico, para a atencdo
basica a saude.

e Desenvolvimento de métodos analiticos para o controle da qualidade de
matérias-primas vegetais e medicamentos fitoterapicos; validagdo de
métodos e amostras de referéncia para plantas medicinais e fitoterapicos.

e Complementacdo de estudos ja realizados com plantas medicinais da
flora brasileira com ensaios pré-clinicos e clinicos visando ao
desenvolvimento de medicamentos fitoterdpicos” . (SCHENKEL et al.,

2004, p. 214).

A partir da produgdo técnico-politica, das condig¢des institucionais e do contexto da
época, em 2005 foi possivel o estabelecimento de consenso intersetorial quanto a necessidade
de estabelecer diretrizes para a atuagdo do governo nesse campo, o que resultou no ja citado
Decreto de 17 de fevereiro de 2005 (BRASIL, 2005c¢). Esse consenso considerou especialmente
a possibilidade de contribuicdo o uso sustentdvel da biodiversidade do pais, com resultados
positivos para a melhoria da atengdo a saude, para o estimulo ao desenvolvimento tecnologico
e industrial, para a reducdo da dependéncia tecnologica, para a geracdo de emprego e renda,
para o desenvolvimento da agricultura familiar e para a inclusdo social.

Essa politica, tal como indicado na apresentacdo do documento que a formalizou
(BRASIL, 2006) ¢ bastante representativa dos principios e diretrizes presentes na PNAF
(BRASIL, 2004a), especialmente no que tange a sua fun¢do norteadora e intersetorial para a
definicdo de outras politica ou a¢des publicas. Nesse aspecto, o documento citado refere que a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos constitui parte essencial das politicas
publicas de saude, meio ambiente, desenvolvimento economico e social, bem como um dos
elementos fundamentais da transversalidade para a implementa¢do de acoes capazes de

promover melhorias na qualidade de vida da populagdo brasileira.
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O contetdo dessa politica traduz as perspectivas que fundamentaram o seu processo de
formulagdo, com destaque para as diretrizes e prioridades voltadas ao uso sustentavel da
biodiversidade brasileira, a garantia do acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, ao desenvolvimento de ciéncia, tecnologia e inova¢do nesse campo, ao
fortalecimento das cadeias e arranjos produtivos e suas interfaces com o CEIS.

Cerca de trés anos apds a aprovacao da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos e tal como definiu o Decreto n® 5.813, de 22/06/2006, o Ministério da Satde
formalizou o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, com a defini¢do das
acdes necessarias ao atendimento das diretrizes, das responsabilidades dos gestores envolvidos,
dos prazos para a implementagdo da politica nacional e das atribui¢des do comité responsavel
pelo monitoramento e avaliagdo do Programa (BRASIL, 2009). Tal comité foi instituido pela
Portaria Interministerial n° 2.960, de 9 de dezembro de 2008, a qual aprovou o citado Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (BRASIL, 2008e).

A composicdo do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos retrata a
importancia j4 referida da politica em tela, com o adicional adensamento resultante da inclusdo
de representagdes da sociedade civil, em especial aqueles representantes dos distintos biomas
existentes no Brasil, bem como dos Povos e comunidades tradicionais. Segundo a Portaria
Interministerial, a coordena¢ao do Comité ficou ao encargo da SCTIE/MS.

Os atores identificados no presente estudo foram basicamente governamentais, os quais
estdo apresentados no Apéndice 1. Todavia, merecem destaque os seguintes fatos: a) tais atores
integravam as estruturas de mais elevado grau de decisdo institucional, o que retrata a
importancia atribuida a formulacdo da politica em tela; b) a composi¢dao do Grupo de Trabalho
instituido pelo Decreto de 17 de fevereiro de 2005 retrata a ampla intersetorialidade inerente a
esse politica publica.

No contexto do processo de estabelecimento do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, ¢ essencial a referéncia ao protagonismo do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos/SCTIE/MS, cujos atores relevantes foram o
seu entdo Diretor, o farmacéutico Jos¢ Miguel do Nascimento Junior e da farmacéutica Katia
Regina Torres, cujas atuagdes possibilitaram o estabelecimento de aliangas entre os atores
envolvidos no processo e a identificagdo de consensos quanto as acdes necessdrias a

implementagdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.
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5.3.6. Reducio de vulnerabilidade do Programa Nacional de DST/Aids

Identificada como macropolitica ou politica sistémica, dadas as suas caracteristicas
interdisciplinares e intersetoriais, a acdo publica direcionada a reducdo de vulnerabilidade do
Programa Nacional de DST/Aids teve como pressuposto fundamental a necessidade de garantia
do acesso a medicamentos antirretrovirais no SUS pelas pessoas vivendo com HIV.

Esta politica publica foi marcada pela adogdo, por parte do governo brasileiro, das
salvaguardas estabelecidas no Acordo TRIPS e nos principios constantes da Declaragdo de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Satde Publica.

Tal como ja referido no presente estudo, em abril de 2007, apds infrutiferas negociagdes
com a empresa detentora da patente, o governo brasileiro declarou de interesse publico os
direitos de patente sobre o medicamento efavirenz, para fins de concessdo de licenga
compulsdria para uso ndo comercial.

A produgdo nacional da versdo genérica do medicamento Efavirenz foi assumida pelo
Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz, sendo as ag¢des relativas ao
desenvolvimento e registro do produto contaram com a participagdo do Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco (LAFEPE). Sob a coordenagao de
Farmanguinhos/Fiocruz, foram estabelecidas parcerias com empresas farmacéuticas e
farmoquimicas nacionais para a produ¢do do IFA, desenvolvimento da formulacao e producdo
da versdo genérica nacionalizada do medicamento, o que incluiu a realizagdo dos respectivos
estudos de biodisponibilidade definidos no regramento sanitario brasileiro de registro de
Medicamentos genéricos. Este processo foi sustentado pelos dispositivos definidos na Portaria
Interministerial n® 128/2008, a qual estabeleceu as diretrizes para a contratagdo de farmacos
e medicamentos pelos 6rgdos e entidades integrantes do Sistema Unico de Saiide, bem como
no procedimento realizado pela direcdo de Farmanguinhos/Fiocruz para a pré-qualificacdo de
empresas privadas candidatas a citada pareceria. O resultado deste procedimento foi publicado
no DOU de 25 de julho de 2007 (BRASIL, 2007g).

Como se percebe no resultado apresentado na Figura 6, as empresas privadas aprovadas
para a formacdo de parceria com Farmanguinhos/Fiocruz foram: Globe Quimica, Cristalia
Produtos Quimicos Farmacéuticos e Nortec Quimica. A Figura 7 apresenta o esquema de
verticalizagdo para a producdo da versdo genérica do medicamento objeto da licenga

compulsoria.
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Figura 6: Extrato do resultado do procedimento de pré-qualificagio de empresa para a
parceria visando o desenvolvimento e a produgdo do IFA destinado a produgio da versdo
genérica do medicamento Efavirenz objeto de licenga compulsdria

Produgao nacional do Efavirenz - IFA

e
0 4% - el 2 z t
14T, i, 35 de ol dn 20 Didrio Ofcial da Unido - segss 1 A 577,69 15 ﬁ}

SERVICO DE COMPRAS
RESULTADO DE PRE-QUALIFICACAO

. A Duetoria Executiva de Farmapguinhos faz saber que no
dia frés do mes e abril do azo de dois mil & sete as 09:00 kozas, fu
realizada abertuma para procedimento de pre-gualificacao de emprasas

ara o desenvolvimento, otimizacdo do processo & posterior produgdo
Imsumo Farmaceutico Ative (IFA) Efavirerz, tendo sido pre-qua-
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Fonte: Instituto Farmanguinhos/Fiocruz.

A Figura 7 apresenta o esquema de verticalizagdo para a produgdo da versao genérica

do medicamento objeto da licenca compulsoria.

Figura 7: Esquema de verticalizagdo para a producao da versao genérica
do Efavirenz
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Vale destacar que, segundo Farmanguinhos/Fiocruz (FIOCRUZ, 2007), a inclusdo da
empresa indiana Cipla foi estratégia de carater preventivo, uma vez que o desenvolvimento e
producdo da versdo genérica do Efavirenz eventualmente poderia demandar quantidades
adicionais do respectivo IFA, cujo suprimento poderia se oriundo de um produtor internacional
jé consolidado e com disponibilidade de fornecimento do insumo.

Concordando com Gadelha e Temporao (2018), este arranjo produtivo constituiu um
dos exemplos pioneiros do uso da estratégia que mais tarde viria a configurar as Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo - PDP. Tal exemplo pode ser acrescido daquele iniciado em
1999, decorrente de defini¢des no ambito do Programa de Autossuficiéncia Nacional em
Imunobioldgicos (PASNI), relativo ao contrato de transferéncia de tecnologia para a producao
nacional de vacina contra influenza estabelecida entre o Instituto Butantan e a empresa
estrangeira Sanofi. Esta iniciativa, inicialmente prevista para conclusdo em 2004, sofreu
alteracdes importantes no seu cronograma, especialmente relacionadas ao processo de
construgdo de area fabril no Instituto Butantan, tendo sido convertida em uma PDP em 2010,
observando os marcos legais deste mecanismo instituido como tal em 2009 (VIANA et al.,
2016, p. S10).

A destacada importancia dada ao acompanhamento da internalizagdo da tecnologia para
a producdo da versdo genérica do medicamento Efavirenz ficou demonstrada pela edicdo da
Portaria n° 1.415/GM/MS, de 13 de junho de 2007, a qual instituiu “Grupo Técnico de
Acompanhamento do processo de desenvolvimento da fabrica¢do dos objetos das patentes
relativas ao licenciamento compulsorio determinado pelo Decreto n° 6.108, de 4 de maio de
2007 (BRASIL, 2007f). Além da representacdo da dire¢do (grifamos) de
Farmanguinhos/Fiocruz, participaram desse grupo as diregoes (grifamos) da SCTIE/MS, do
DAF/SCTIE/MS, do PN DST/Aids, da Secretaria de Vigilancia em Satide — SVS/MS e a
Presidéncia da ANVISA.

Além dos importantes atores sociais participantes desse processo, em particular as
entidades da sociedade civil que lutavam pelos direitos das pessoas vivendo com HIV, os atores
institucionais envolvidos nesse processo foram os gestores do MS, incluindo as dire¢cdes do PN
DST/Aids, da SCTIE e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), o Ministério da
Justica, a Casa Civil da Presidéncia da Republica, a Anvisa e a Fundagdo Oswaldo Cruz.

A andlise dos atores governamentais identificou: a) o cientista social Alexandre
Grangeiro, diretor do PN DST/Aids/MS no periodo 2003/2004, o qual atuou no sentido de
prover as bases de informacao para a analise da vulnerabilidade do SUS frente ao necessario

abastecimento de medicamentos antirretrovirais em fun¢do dos elevados pregos praticados
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pelas industrias transnacionais que detinham as patentes de tais tecnologias; b) o médico e
epidemiologista Pedro Chequer, o qual atuou na dire¢do do PN DST/Aids/MS nos periodos de
agosto de 1996 a marco de 2000 e entre 2004 e 2006. E considerado um dos principais
articuladores da politica brasileira de resposta a epidemia da Aids, tendo exercido também o
posto de representante do Programa Conjunto das Nac¢des Unidas em HIV/AIDS (UNAIDS)
no Cone Sul (2000), o mesmo cargo na Russia em 2002, a coordenagdo interina do Programa
de Aids em Mocambique (2004) e o escritorio de representacdo do Programa Conjunto das
Nagdes Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS!7) no Brasil (2004); ¢) a médica Mariangela Siméo'®,
atuou como Diretora do Departamento de Doencas Sexualmente Transmissiveis, HIV/AIDS e
Hepatites Virais do MS no periodo 2006/2010, tendo liderado as negociagdes de pregcos bem-
sucedidas com empresas farmacéuticas para a reducdo dos precos de medicamentos
demandados pelo SUS para a atengdo a saude de pessoas vivendo com HIV/Aids. Desempenho
papel estratégico no processo politico-institucional que resultou na adog¢do da licenca
compulsoéria do medicamento Efavirenz; d) o médico Jos¢ Gomes Temporao, entdo Ministro
de Estado da Saude no periodo de 16/03/2007 a 31/12/2010, com inegéavel formagao académica
e atuacdo técnico-politica no cendrio da satide, conduziu o processo de elaboragdo e subscreveu
a Portaria n® 886/GM/MS, de 24 de abril de 2007, a qual declarou “interesse publico relativo
ao Efavirenz para fins de concessdo de licenga compulsoria para uso publico ndo comercial,
de modo a garantir a viabilidade do Programa Nacional de DST/Aids, assegurando a
continuidade do acesso universal e gratuito a toda medicagdo necessaria ao tratamento para
pessoas que vivem com HIV e Aids” (BRASIL, 2007c). Esta Portaria foi passo essencial a
posterior edi¢do do Decreto no 6.108/2007, assinado pelo entdo Presidente da Republica, Luiz
In4cio Lula da Silva (BRASIL, 207d); e) o médico e epidemiologista Eduardo de Azeredo
Costa, entdo Diretor do Instituto de Tecnologia de Farmacos/Fiocruz (Farmanguinhos), que

atuou de forma decisiva para o estabelecimento das parcerias com empresas farmoquimicas e

17 Joint United Nations Programme on HIV/AIDS. Criado em 1996, o Programa é co-patrocinado por dez agéncias do sistema
das Nagdes Unidas e tem como missdo global liderar, fortalecer e apoiar uma ampla resposta a epidemia de HIV/aids, a fim
de: Evitar o avangco do HIV; oferecer tratamento e assisténcia as pessoas infectadas e afetadas pela doenga; reduzir a
vulnerabilidade dos individuos e das comunidades ao HIV/Aids e reduzir os impactos socioeconomicos e humanos da epidemia.
Dentro dos paises, o UNAIDS lidera o trabalho dos Grupos Tematicos das Na¢des Unidas sobre HIV/Aids (GT/UNAIDS). Os
GT s@o mecanismos de coordenagdo que permitem aos paises fazer melhor uso do sistema das Nag¢des Unidas para apoiar seus
programas nacionais sobre HIV/aids. No Brasil, o Grupo Temaético foi criado com o objetivo de contribuir para a conquista do
acesso universal as intervengdes integrais para a prevengao e tratamento de HIV/aids, e também de atencdo e apoio as pessoas
vivendo com HIV e/ou Aids. O grupo procura envolver especialistas em prevengao e assisténcia de HIV/Aids, incorporando
as agéncias co-patrocinadoras do UNAIDS, outras agéncias da ONU, representantes do governo brasileiro, sociedade civil,
setor privado e agéncias de cooperagdo bilateral, bem como pessoas que vivem com HIV e/ou Aids - uma caracteristica do
didlogo entre diferentes atores que destaca o GT do Brasil com relagdo a outros grupos ao redor do mundo (UNODOC, 2022).

18 Atualmente (junho de 2022), Mariangela Batista Galvao Simfo ¢ Diretora-Geral Adjunta para Acesso a Medicamentos,
Vacinas e Produtos Farmacéuticos da Organizagcdo Mundial da Satide.
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farmacéuticas brasileiras para a internalizacdo da produ¢ao do IFA, formulacdo e producao da
versao genérica do medicamento Efavirenz; f) o farmacéutico Jorge Carlos Santos Costa, entao
Vice-Diretor de Servigos Tecnologicos do Instituto de Tecnologia de Farmacos/Fiocruz
(Farmanguinhos), com experiéncia de mais de 20 anos na industria farmoquimica e com
conhecimento técnico-cientifico no desenvolvimento de farmacos, atuou de forma intensiva no
processo de desenvolvimento do IFA e da formulagdo da versdo genérica do medicamento
Efavirenz, bem como no delineamento e acompanhamento dos estudos de biodisponibilidade
exigidos para o registro do produto final pela Anvisa; g) a farmacéutica Jamaira Moreira Giora,
integrante da equipe de dire¢do de Farmanguinhos/Fiocruz, foi essencial para o estabelecimento
das parcerias entre este laboratorio farmac€utico publico e as empresas privadas dos setores
farmoquimico e farmacéutico para o desenvolvimento do IFA, para a formulagdo e a producdo
da versao genérica do medicamento Efavirenz. Além dessa inser¢do e de sua bagagem técnico-
politica, atuou de forma destacada na permanente interlocu¢do com o MS e com a Anvisa sobre
o tema; h) o Procurador Federal Antonio César Silva Mallet, entdo ocupante da fungdo de
Procurador-Chefe da Fiocruz, cuja atuagdo garantiu as condi¢des de legitimidade juridica para
o estabelecimento das parcerias entre Farmanguinhos/Fiocruz e as empresas privadas que
participaram do desenvolvimento e produgdo da versdo genérica do medicamento Efavirenz.
Este ator, além de seu reconhecido saber juridico, atuou como elemento chave nos processos
internos quanto a sustentabilidade juridica nas esferas de decisdo da Fiocruz, com permeagdes
importantes no ambito do MS; 1) o farmacéutico Dirceu Bras Aparecido Barbano, cuja interagao
no processo se deu no periodo de maio de 2005 a abril de 2006, como Secretario Substituto da
SCTIE/ME e diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
MS (DAF/SCTIE/MS) e no periodo de abril de 2007 a outubro de 2008 como diretor do
DAF/SCTIE/MS. Sua atuacdo destacou-se tanto pelo envolvimento técnico-cientifico como
pela condugdo politica interna no MS, identificando e estabelecendo aliangas estratégicas
necessarias ao desenvolvimento do processo de internalizacdo da tecnologia para a producao
do medicamento objeto da licenga compulsoria; j) o autor do presente trabalho, farmacéutico
Norberto Rech, Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica — DAF/SCTIE/MS e
Secretario Substituto de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS no periodo
2003/2005, com atuacdo nas primeiras interfaces buscadas pelo MS com a empresa detentora
da patente do medicamento Efavirenz em 2003, cujo objetivo inicial foi a reducdo de precos
pagos pelo SUS pelo antirretroviral, mas cujos registros das infrutiferas negociacdes deram
inicio ao processo que culminou, em 2007, na adog¢do da licenga compulsoéria para a produgdo

nacional do Efavirenz. Esta a¢@o, enquanto representagdo do DAF/SCTIE/MS, foi
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demonstrativa das permeagdes intersetoriais da assisténcia farmacéutica no ambito do MS. Em
2007, ja na qualidade de Adjunto da Presidéncia da Anvisa, atuou no processo de proposi¢ao,
estruturacdo, decisdo e coordenacio da implementagcdo de Comité Tecnico Regulatorio (CTR)
para acompanhamento e reducdo dos tempos regulatérios relativos ao desenvolvimento,
produgdo e registro do medicamento objeto da licenga compulsoria, instituido pela Portaria n°
583/ANVISA, de 08 de agosto de 2007, publicada no DOU de 09/08/2007 (BRASIL, 2007¢).

Naquele contexto politico-institucional, o processo de formulagdo e implementacao da
macropolitica identificada como “Redugdo de vulnerabilidade do Programa Nacional de
DST/Aids”, além de ser resultado da mobilizagdo de distintos atores sociais e institucionais,
possibilitou importantes permeagdes entre as acdes publicas de desenvolvimento tecnoldgico e
regulacdo sanitdria, no contexto das orientagdes intersetoriais inerentes a assisténcia
farmacéutica e ali representadas pela busca de alternativas tecnoldgicas e pelas articulagdes
politico-institucionais voltadas para o enfrentamento das vulnerabilidades do SUS. Tais
vulnerabilidades, naquele caso, estiveram explicitadas pelos impactos negativos dos custos para
manutencdo do acesso universal, equanime e gratuito aos medicamentos antirretrovirais no
sistema de saude do pais.

Explicitamente sob o ponto de vista das interfaces da macropolitica como a regulacdo
sanitaria, mesmo com possibilidade da redundancia, ¢ essencial o destaque de que a Anvisa
atuou proativamente naquele contexto, o que ¢ demonstrado pela edi¢do da Portaria n°
583/2007, a qual instituiu o Comité Tecnico-Regulatorio (CTR) no dmbito da Anvisa com a
finalidade de acompanhar o processo de desenvolvimento, produgdo e registro no Brasil do
medicamento objeto do Decreto n. 6.108, de 04 de maio de 2007. Esta definicao foi inovadora
no cenario regulatorio-sanitario brasileiro, possibilitando interfaces precoces e colaborativas da
autoridade regulatoria com os entes produtivos responsaveis por iniciativas de desenvolvimento
tecnoldgico de interesse nacional. Como resultado dessa somatodria de esforgos, em fevereiro
de 2009, Farmanguinhos/Fiocruz entregou ao MS os primeiros lotes da producao nacionalizada
do ARV efavirenz, o que foi possivel pela redu¢do dos tempos regulatdrios promovida pelo
CTR. Naquele contexto, dada a estreita colaboracdo entre 0 MS, o laboratdrio farmacéutico
publico Farmanguinhos/Fiocruz, as empresas privadas integrante da parceria estratégica e o
corpo técnico e diretivo da Anvisa, o tempo regulatdrio para a finalizagao da analise técnica do
dossié inserido no peticionamento de registro do medicamento genérico resultante dos esforgos
decorrentes da licenca compulséria foi proximo de “zero” (grifamos), uma vez que a
composicdo das partes do dossi€ foram internalizadas na Anvisa assim que finalizadas pela

competente area regulatoria do Instituto Farmanguinhos/Fiocruz. Portanto, assim que a Anvisa
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recebeu e analisou os ultimos dados relativos aos estudos de estabilidade exigidos para o
registro, cujo conjunto de informagdes atendeu a legislacdo sanitaria vigente, a Geréncia Geral
de Medicamentos/Anvisa definiu pela concessao e publicagdo do respectivo registro no Brasil.

Vale acrescentar que a citada redugdo dos tempos também foi verificada no processo de
internalizacdo da tecnologia, especialmente naqueles processos relativos ao desenvolvimento
do IFA e da formulagdo, da producdo e dos estudos de bioequivaléncia do medicamento em
tela, uma vez que a autoridade regulatoria, por intermédio do corpo técnico qualificado
integrante do CTR, analisou conjuntamente as informagdes, apresentou suas consideracoes,
monitorou o desenrolar de cada uma das fases do processo e avaliou os resultados e a forma de
sua inser¢do no dossi€ do medicamento que seria objeto do registro sanitario.

Cumpriu-se, assim, um ciclo virtuoso de permeagdes intersetoriais que respeitaram as
atribuicdes e os limites institucionais e as normativas vigentes, possibilitando aprendizados
coletivos e resultados positivos para a garantia do acesso dos usudrios ao medicamento
antirretroviral no SUS, a custos sustentaveis e com a apreensdo e dominio da sua tecnologia de
desenvolvimento e produ¢do. A Figura 8 registra a entrega do primeiro lote do medicamento

genérico do Efavirenz produzido no Brasil, em 16 de fevereiro de 2009.

Figura 8: Entrega ao Ministro de Estado da Satde do primeiro
lote do medicamento genérico do Efavirenz produzido pelo
Instituto Farmanguinhos/Fiocruz!®

Fonte: Agéncia Fiocruz de Noticias (19/02/2009)

!9 Em primeiro plano: Paulo Gadelha (Presidente da Fiocruz), José Gomes Tempordo (Ministro da Satde),
Mariangela Simao (Diretora do PN DST/Aids/MS) e Norberto Rech (Adjunto da Presidéncia da Anvisa e
coordenador do CTR Anvisa/Farmanguinhos).



137

5.3.6. Politica de Desenvolvimento Produtivo

Como ja referido no presente estudo, esta politica sistémica, instituida em 2008,
considerou o contexto nacional de intenso crescimento do déficit da balanga comercial do setor
farmacéutico e seus impactos negativos no adensamento tanto das vulnerabilidades do SUS
como da defasagem tecnologica e no equilibrio econdmico do setor. A formulagdo desta
Politica de Desenvolvimento representou evolu¢do importante, especialmente na medida em
que ampliou as perspectivas de desenvolvimento apontadas em 2004 pela PITCE (DIEESE,
2008), com destaque para as agdes sistémicas de estimulo a estrutura produtiva do pais.

A andlise do conteudo desta Politica de Desenvolvimento identificou claramente a
priorizagdo do estimulo ao desenvolvimento do CEIS como um dos seus eixos estruturantes, a
qual foi acompanhada da percepc¢ao dos gestores publicos quanto a necessaria observancia das
sinalizacdes e das prioridades apontadas pelo campo da saude para a defini¢ao de a¢des publicas
de carater intersetorial. A politica definiu como prioritario o estimulo a competitividade de
empresas brasileiras, com defini¢do de mecanismos de apoio a infra-estrutura tecnoldgica e as
atividades de Pesquisa e desenvolvimento (P&D), incluindo a perspectiva da substituicdo
competitiva das importagdes. No que se refere ao CEIS, segundo bem observado por Gadelha
e colaboradores (2009, p. 129), o “Programa Mais Satude”, langado em 2007 pelo entdo ministro
da satde?’, havia definido o CEIS como um dos eixos estratégicos da politica de saude, trazendo
para sua agenda a questdo do desenvolvimento da base produtiva e da inovacao”.

Tal como referiram Gadelha e colaboradores (2008), a articulagdo entre a politica
industrial e tecnoldgica e a 4rea da satde foi reforcada no contexto da Politica de
Desenvolvimento Produtivo de 2008, sendo que a prioridade de estimulo ao desenvolvimento
do CEIS foi mantida no Plano Brasil Maior (2011) e integrou a Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (2012), sendo caracterizado como um dos setores prioritarios portadores
de futuro.

Como resultado dos entendimentos e aliangas intersetoriais naquele cendrio politico-
institucional, foi criado o Grupo Executivo para o Complexo Industrial da Satde — GECIS
(BRASIL, 2008b). Tal decisdo colocou o MS em posi¢ao de protagonismo importante, uma vez
que este passou a coordenar o grupo decisorio das agdes intersetoriais e, portanto, elevou a
importancia politica do olhar da satde sobre as defini¢cdes estratégicas em outros ambitos da

estrutura governamental federal, bem como as permeagdes das demandas do SUS naquelas

20 José Gomes Temporio
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acOes publicas sob responsabilidade direta de outros segmentos integrantes da estrutura de
poder.

Além das representacdes do MS, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, dos
ministérios do Desenvolvimento, Industria e Comércio, da Fazenda, do Planejamento, de
Relagdes Exteriores e de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do, bem como da Anvisa e outras
agéncias nacionais de regulagdo e fomento, que constituiram-se em atores importantes no
processo de formulacdo dessa politica sistémica, a analise de atores destacou como relevantes
os seguintes atores governamentais: a) o médico Reinaldo Guimardes, entdo Secretirio da
SCTIE/MS, cujo entendimento sobre a importancia do estimulo ao CEIS e ao desenvolvimento
tecnoldgico e industrial ja haviam sido identificados institucionalmente quando do seu
exercicio da funcdo de Diretor do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS
(DECIT/SCTIE/MS). Este Secretario atuou de forma articulada no ambito da estrutura de
decisdo do MS, bem como na construcdo de aliangas positivas com os distintos setores
relacionados ao tema do desenvolvimento e da CT&I; b) o engenheiro quimico Zich Moysés
Junior, entdo diretor do Departamento de Economia da Satide do MS (DES/SCTIE/MS) e
posteriormente Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude
(DECIS/SCTIE/MS). Este ator, oriundo da Secretaria de Desenvolvimento da Producdo do
Ministério do Desenvolvimento, Induastria e Comércio Exterior (SDP/MDIC), além dos
acumulos técnicos e politicos, aportou ao debate e a formulagdo da Politica de Desenvolvimento
Produtivo um conjunto de experiéncias importantes para o delineamento dos objetivos, das
prioridades e dos mecanismos para a melhor eficiéncia da politica. Como condutor do Forum
de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, seu acumulo de experiéncias
certamente possibilitou a identificacdo e o estabelecimento de aliangas positivas e importantes
com os distintos segmentos produtivos relacionados ao CEIS, na perspectiva de contribui¢des
concretas ao desenvolvimento de uma matriz produtiva de interesse para o desenvolvimento do
pais e para o enfrentamento das vulnerabilidades do SUS; c) o farmacéutico Dirceu Bras
Aparecido Barbano, entdo Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, cuja atuacdo inseriu o papel protagonista do DAF/SCTIE/MS no processo de
formulagdo dessa politica ptblica, tendo em vista o acumulo de experiéncias oriundas do campo
da assisténcia farmacéutica, especialmente aquelas relativas as demandas do SUS e a necessaria
intersetorialidade para o seu enfrentamento.

Entre os atores institucionais, a analise segundo os critérios adotados de Matus (1994),
indicou a relevancia de Nelson Brasil de Oliveira, engenheiro quimico e entdo 1° Vice-

Presidente da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
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Especialidades (Abifina). Este ator mediou articulagdes importantes no ambito dos segmentos
produtivos farmoquimico e farmacéuticos, cruciais para o estabelecimento de politicas publicas
de desenvolvimento de interesse do pais e do SUS. Com reconhecido conhecimento técnico, a
legitimidade representativa desse ator possibilitou interfaces positivas e estratégicas com
distintos atores governamentais responsaveis pela tomada de decisdes sobre politicas publicas,
bem como inser¢ao nos debates e negociagdes do Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT)
e outras missdes internacionais de negociagdes relativas as barreiras tarifarias e propriedade
intelectual, tendo em vista seus impactos no desenvolvimento nacional (ABIFINA, 2013, p.
27).

Em relagdo a regulagdo sanitaria, as competéncias do GECIS voltadas ao
desenvolvimento do CEIS envolveram aspectos importantes, tais como: agdes para a garantia
da isonomia na regulagdo sanitaria e de apoio a qualidade da produ¢do nacional, incluindo a
modernizagdo das acdes de vigilancia sanitaria; o estabelecimento de uma rede de suporte a
qualidade e competitividade da producdo local e a simplifica¢do e agilizagdo dos processos

regulatorios.

5.3.7. Potencializa¢do do CEIS como instrumento da politica industrial brasileira

O CEIS pode ser definido como um conjunto selecionado de atividades produtivas que
mantém relagdes intersetoriais de compra e venda de bens e servigos e/ou de conhecimentos e
tecnologias” (GADELHA, 2003), sendo que estas relagdes setoriais estdo sujeitas as acdes do
Estado como promotor das possiveis interfaces e como regulador (GADELHA; COSTA;
MALDONADO, 2012).

No cenario onde as politicas publicas no campo da saude foram direcionadas para uma
articulagdo virtuosa entre a atencao a satide e o desenvolvimento industrial, as compras publicas
se tornaram um importante instrumento de capacitacdo tecnologica e desenvolvimento da base
produtiva, visando reduzir a vulnerabilidade do SUS e a geracdo de investimentos, emprego e
renda. Isto estd em consonancia com as diretrizes e os eixos estratégicos estabelecidos na
PNAF. Nesse contexto, a partir de 2009, as PDP foram definidas como instrumento
estabelecido no ambito da politica de satide para viabilizar o estimulo ao CEIS e atendimento
das demandas do SUS. Constituem, portanto, mecanismo de politica industrial utilizada na
saude visando a internalizagdo da producdo e a transferéncia de tecnologia de medicamentos,

insumos farmacéuticos ativos e produtos de interesse do SUS (VARRICHIO, 2017). Esta
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iniciativa, sob coordenacdo do MS e apresentada no ambito do GECIS em 2009, se da pelo
estabelecimento de parceria entre a empresa detentora da tecnologia e um ente produtor publico
qualificado para o fornecimento do produto ao SUS durante o periodo de absor¢ao tecnoldgica,
sendo a aquisicdo centralizada pelo MS (SILVA; REZENDE, 2017). Esta estratégia deu
consequéncia pratica da inser¢do do CEIS entre os eixos estratégicos do planejamento nacional
em saude, contribuindo para o fortalecimento da industria farmoquimica nacional e dos
laboratérios farmacéuticos oficiais, a partir de arranjos de transferéncias de tecnologias
demandadas pelo SUS.

Até o final de 2017 o MS adquiria e disponibilizava no SUS cerca de 20 produtos
oriundos das PDP, entre medicamentos e vacinas, sendo que a economia resultante das
aquisi¢Oes centralizadas de medicamentos objetos das PDP pelo MS, no periodo de 2011 ao
inicio de 2017 foi da ordem de R$ 4,68 bilhdes (GUIMARAES et al., 2019).

Considerando que a economia anual para cada produto objeto de PDP resulta da
diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Saude na aquisi¢do anterior ao
estabelecimento da PDP (tendo por base o valor unitario gasto para o produto na aquisi¢do
anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido) e o valor anual gasto
pelo mesmo Ministério com as aquisi¢des do produto no ambito da PDP, a Figura 9 apresenta
os dados divulgados pelo MS, com a ressalva de que os valores referentes a 2017 sdo parciais

(BRASIL, 2018d).

Figura 9: Economia resultante da aquisi¢do de medicamentos por PDP
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Fonte: SCTIE/MS, 2018. Apresentacdo na Camara dos Deputados em 26/06/2018.
Valores milhdes de Reais.

Todavia, a analise dos valores financeiros entendidos como “economia” pode diferir

daquela apresentada pelo MS, especialmente em fun¢do dos indicadores empregados para os
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calculos, a exemplo do observado pela Controladoria Geral da Unido (CGU), em relatério de
avaliagdo da SCTIE/MS no exercicio de 2018. Segundo a analise realizada pela CGU,
envolvendo as PDP de 2001 a 2018, a economia acumulada com as aquisi¢des de produtos
oriundos das PDP seria de 2,6 bilhdes de Reais. Entretanto, a propria auditoria informa que “a
comparagdo com os pregos pré-PDP apesar de ilustrativa carrega possiveis fontes de viés que
podem prejudicar a analise”, sendo que “outros fatores podem ter influenciado a reducdo de
precos que ndo apenas a PDP” (CGU, 2019, p. 92).

No processo de construgdo e implantacao das PDP, o MS, especialmente por meio da
SCTIE, assumiu protagonismo destacado como ator institucional. Os demais atores
institucionais estiveram representados pelos integrantes formais do GECIS, dentre os quais a
Anvisa.

Naquele contexto, a Anvisa definiu pela institui¢do de Comités Técnico-Regulatorios
(CTR) para acompanhar e monitorar as diferentes parcerias definidas para cada um dos
laboratérios farmacéuticos publicos envolvidos (SILVA; ELIAS, 2017). Tais CTR encontraram
ancoramento formal na Resolucdo da Diretoria Colegiada da (RDC) da Anvisa de n°® 02/2011
(BRASIL, 2011d), tendo como escopo a inovadora e exitosa experiéncia da pratica regulatoria
adotada quando da licenga compulsodria do efavirenz em 2007. Nesse cendrio, além do corpo
técnico e diretivo da Anvisa, as representagcdes dos laboratdrios farmacéuticos publicos e das
empresas privadas integrantes das PDP foram atores fundamentais.

A andlise dos atores, identificados segundo os critérios adotados de Matus (1994),
destacaram-se principalmente os atores governamentais atuantes no MS, cujas caracteristicas
como atores institucionais ja foram descritas no item 5.3.6 do presente estudo: a) o médico
Reinaldo Guimaraes (entdo Secretario da SCTIE/MS); b) o engenheiro quimico Zich Moysés
Junior (entdo diretor do Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagao em Saude
(DECIIS/SCTIE/MS). Além desses, o autor do presente estudo desempenhou papel
institucional importante na ANVISA, enquanto Adjunto da Presidéncia daquela Autoridade
Regulatoria Nacional. Tendo por base a experiéncia acumulada na conducdo do Comité Técnico
Regulatério (CTR) para acompanhamento do desenvolvimento e producdo da versdo genérica
do medicamento Efavirenz, objeto da licenca compulsoria adotada em 2007, atuou diretamente
no processo de proposicdo, aprovacdo e implementagdo dos CTR para acompanhamento dos
projetos de PDP definidos pelo MS, tendo como ancoramento a relagdo direta com os entes
publicos participantes das parcerias .

A andlise do contexto, dos atores, dos processos e do conteido da macropolitica de

“Potencializagdo do CEIS como instrumento da politica industrial brasileira” revelou tanto a



142

importancia da direcionalidade intersetorial da PNAF, como a concreta viabilidade do
alinhamento das agdes publicas relativas ao desenvolvimento tecnologico/industrial e a
regulacdo sanitdria no atendimento das demandas do SUS, especialmente no contexto das
decisdes permeadas pela somatorias das forgas politicas e institucionais presentes em instancias
estratégicas como o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), cuja
nomenclatura deveria, desde logo, ter incorporado a dimensdo econdmica inerente a esse

complexo.

5.3.8. Fortalecimento da industria nacional com o aumento de capacidade produtiva,

inovadora e da competitividade

O fortalecimento da producgdo local de produtos de alto preco ou de grande impacto
sanitario e social, com fortalecimento dos produtores publicos e a ampliacao de seu papel de
regulacdo de mercado, com desenvolvimento local de tecnologias estratégicas para o SUS,
constituiu a base dessa politica sistémica.

Tal como ja referido no presente estudo, as agdes de inclusdo do CEIS na politica
nacional de desenvolvimento e seu fortalecimento orientado ao atendimento das demandas do
SUS encontraram reforco com a incorporacdo do GECIS pelo Plano Brasil Maior (PBM),
estabelecido em 2011 pelo Decreto n°® 7.540.

O PBM tratou de estimular as interfaces e articular o conjunto de esforgos da politica
industrial do pais no sentido de impulsionar as iniciativas relacionadas a inovagdo e a
competitividade da induastria brasileira, dando continuidade as iniciativas definidas
anteriormente na PITCE e na Politica de Desenvolvimento Produtivo.

Como agdo sistémica, as diretrizes estabelecidas pelo PBM foram orientadas na
perspectiva de indugdo de politicas setoriais articuladas e que possibilitassem as permeagdes
exigidas para o atingimento das suas metas mais globais.

No campo da satde, considerando esse contexto favoravel, o MS instituiu o Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), por meio da Portaria MS
n° 506/2012, destinado ao fortalecimento da infraestrutura de producio e inovacdo em saude
do setor publico. Este fortalecimento foi orientado pelas diretrizes definidas para o
estabelecimento das PDP, por intermédio da Portaria MS n° 837/2012 (BRASIL, 2012b). Esta

Portaria estabeleceu, no seu Art. 3°, os seguintes objetivos das PDP:
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“I - Racionaliza¢do do poder de compra do Estado, mediante a centralizag¢do
seletiva dos gastos na drea da saude, com vistas a diminui¢do nos custos de
aquisi¢dao do SUS e a viabiliza¢do da produgdo no Pais de produtos inovadores
de alta essencialidade para a saude, tendo como foco a melhoria do acesso da

populagdo a insumos estratégicos;

Il - fomento ao desenvolvimento tecnologico conjunto e ao intercambio de
conhecimentos para a inovagdao no dmbito dos produtores publicos e privados
nacionais, tornando-os competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia

global em bases permanentes num contexto de incessante mudanga tecnologica;

11 - foco na fabricagdo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos
de alto custo e/ou de grande impacto sanitdario e social, aliando o pleno
abastecimento e diminuicdo da vulnerabilidade do SUS com a ampliagdo da

riqueza do Pais; e

1V - negociagdo de redugoes significativas e progressivas de precos na medida
em que a tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada

estratégica para o SUS.”

O emprego do poder de compra do Estado, representado pelas aquisicdes do MS para
suprimento das demandas do SUS, com elevada capacidade de direcionamento do mercado
produtor de medicamentos e tecnologias para a saude, esta demonstrado pelo disposto nos itens

de “b” a “£” do Inciso II do Art. 4° da mesma Portaria 837/2012, a saber:

“b) os produtos e bens priorizados pelas PDP cuja demanda possa ser induzida
pelo poder de compra do Ministério da Saude, oriundos de compra centralizada
ou passiveis de pactuagdo com os demais entes federativos, serdo estabelecidos

em listas especificas definidas em atos especificos;

¢) os produtos e bens abrangidos nas PDP atenderdo as apresentagoes,

especificagoes, formas e quantitativos determinados pelo Ministério da Saude;

d) os atos relativos a pesquisa, desenvolvimento e fabricagdo dos produtos a
serem adquiridos no dmbito do SUS observardo integralmente a legislacdo de

propriedade intelectual em vigor, quanto aos direitos exclusivos e quanto a
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todas as limitagoes e flexibilidades legais, visando implementar a transferéncia

da tecnologia abrangida no processo de incorporagao referente a cada PDP;

e) as aquisicoes de bens e produtos vinculados as PDP contemplardo a
distribui¢do equilibrada da demanda publica, de forma a evitar a formagdo de
monopdlio e garantir a internaliza¢do da tecnologia e da produgdo, desde que
sejam respeitadas a escala tecnologica, escala econémica e a qualidade
especifica de cada PDP, em razdo da singularidade, natureza e relevancia da
produgdo de produtos e bens estratégicos para o SUS e da necessidade de
respeitar a plena observancia de todas as condutas previstas nos incisos XIV e

XIX dog 3°do art. 36 da Lein®12.529, de 2011, e

f) os pregos propostos deverdo ser compativeis com aqueles praticados pelo
Ministério da Saude a época da aprovagdo do projeto executivo referente a
PDP, e guardar escala periodica decrescente de acordo com as diretrizes

pertinentes a cada caso, fixadas pelos orgdos técnicos do Ministério da Saude.”

As interfaces do PROCIS com a vigilancia sanitaria estdo demonstradas pela inclusdo
da Anvisa no seu comité gestor. Entretanto, para além de sua participa¢do nessa instancia
decisoéria, a Anvisa atuou no sentido de estabelecer marcos regulatorios que internalizaram seu
entendimento do papel estratégico das iniciativas governamentais de estimulo ao
desenvolvimento tecnologico e industrial, traduzidas na adocdo das PDP. Exemplo desse
entendimento foi a aprovacdo da RDC n° 50/2012 (BRASIL, 2012c), a qual dispds sobre os
procedimentos para registro de produtos em processo de desenvolvimento ou transferéncia de
tecnologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-
privado de interesse do Sistema Unico de Saiide®. Esta defini¢do regulatorio-sanitaria foi
inovadora ao instituir mecanismos para a sistematica internalizacdo de todas as informacgdes
relativas ao desenvolvimento dos medicamentos objetos de PDP, resultando na composi¢ao
paulatina e monitorada dos dossi€s dos produtos, tendo como perspectivas ndo apenas o
acompanhamento das PDP, mas também a reducdo significativa dos tempos regulatorios
exigidos para a analise de documentos e defini¢do sobre a concessao dos respectivos registros,
com impactos importantes na sua disponibilizagdo no SUS. Nesse aspecto, ¢ importante
ressaltar que o monitoramento e a internalizacdo de documentos por meio dos CTR
possibilitaram, em alguns casos, a redu¢do em cerca de 50% do tempo requerido para o registro

dos medicamentos, o que implica em resultados importantes para a aceleracdo da
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disponibilizagdo de medicamentos considerados estratégicos para o SUS (RECH, 2014),
observados todos os regramentos sanitarios vigentes.

Os principais atores institucionais identificados nesse contexto foram os integrantes do
Comité Gestor do PROCIS, incluindo a ANVISA, bem como os produtores publicos e privados
participantes das PDP.

A aplicagdo da matriz de critérios para a analise de atores, segundo proposto por Matus
(1994), indicou os seguintes atores com papéis relevantes no processo de formulagao da politica
sistémica de fortalecimento da capacidade de produgdo, de inovacao e de competitividade: a) o
economista Carlos Augusto Grabois Gadelha, entdo Secretario da SCTIE/MS, cujos
conhecimentos técnicos, producdo cientifica e experiéncias em politicas de desenvolvimento
sdo0 notorios. Este ator atuou de forma sistematica na elaboracdo dos fundamentos desta agdo
publica, a0 mesmo tempo em que interagiu institucionalmente com os representantes dos
distintos segmentos produtivos relacionados ao estimulo da producdo de tecnologias de
interesse do SUS. Também apresentou capacidade de permeacdo politico-institucional, tanto
no MS quanto no entdo MDIC, ministério no qual exerceu func¢des de gestdo com elevado grau
de decisdo; b) o farmacéutico Dirceu Bras Aparecido Barbano, entdo Diretor-Presidente da
ANVISA. Além do conhecimento técnico, este ator acumulava ndo apenas as vivéncias no
campo regulatorio-sanitario, mas também na gestdo da SCTIE/MS, da qual foi Secretario
Substituto, e do DAF/SCTIE/MS, do qual foi Diretor. Sua capacidade de identificar aliangas e
estabelecer consensos, esteve aliada a possibilidade de permeacao politico-institucional com o
entdo Ministro de Estado da Saude, o médico Alexandre Padilha. c) o autor do presente estudo,
entdo Assessor Especial da Presidéncia da ANVISA, cuja atuacdo esteve relacionada a
proposicao e implementacgao da estratégia dos CTR para acompanhamento das PDP, bem como
na geracao de consensos internos € na elaboracdo da proposta de estabelecimento de fluxos
regulatorios relativos ao registro de produtos objetos de PDP, a qual foi aprovada e tornou-se a
RDC n° 50/2012, constituindo um marco regulatdrio inovador no Brasil.

Todavia, em que pesem os avancos resultantes dessas acdes publicas, estudos recentes
ainda indicam a necessidade de adensamento da capacidade tecnologica dos laboratorios
farmacéuticos oficiais para a produ¢do de medicamentos que contribuam para a reducdo das
vulnerabilidades na assisténcia farmacéutica e no SUS, bem como para o desempenho de seu
papel de referéncia para a regulacdo de pregos (SIVA; ELIAS, 2017). Eis aqui, portanto, uma

“agenda inconclusa”.
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5.3.9. Politica Nacional de Inovaciao Tecnoldgica na Saude (PNITS) — Racionalizacao e
Regulamentac¢io do uso do poder de compra do Estado

A revisdo do marco legal de sustentagdo das PDP foi definida pela Portaria MS n°
2.531/2014, sendo que este normativo esta relacionado a macropolitica de uso e racionalizagao
do poder de compra do Estado, incluindo os critérios para a definicdo de produtos estratégicos
para o SUS e o estimulo ao desenvolvimento do CEIS.

Tal como ja referido no presente estudo, a regulamentacao do uso do poder de compra
do Estado foi objeto da Politica Nacional de Inovacao Tecnoldgica na Saude (PNITS), definida
pelo Decreto n°® 9.245(BRASIL, 2017c), ja num contexto de fragilizacdo da democracia
brasileira promovido pelo golpe juridico-parlamentar ocorrido em 2016. Todavia, a PNITS nao
agregou qualquer avango no tocante a regulacdo sanitdria.

O contexto no qual se deu a revisdo da regulamentacdo das PDP foi marcado pela
necessidade de maior transparéncia dos processos de defini¢ao e busca de maior seguranca
juridica para a tomada de decisdes no ambito da gestdo publica, tendo sido fortemente
influenciado pelas recomendacdes resultantes da auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da
Unido (TCU) no periodo de 5 de maio a 30 de setembro de 2014, a qual avaliou a regularidade
das PDP firmadas pelo MS. O novo marco legal representou evolugao quanto aos critérios para
a defini¢do de produtos estratégicos para o SUS estabelecidos em 2008 pela Portaria MS n°
97872,

O novo regramento incorporou aspectos relativos a politica de precos dos produtos
oriundos de PDP, com destaque para a consideracdo do aporte tecnoldgico associado a
internalizacdo da produgdo e possiveis redugdes de precos resultantes da expiracao de patentes
e de maior competitividade no mercado.

Entretanto, estudo recente indica que os critérios adotados para a construgdo das listas
de produtos estratégicos para o SUS nao incorporam elementos da avaliacdo de tecnologias em
saude e do uso de evidéncias, sendo que o processo carece de interacdes entre pesquisadores e
tomadores de decisdo (REZENDE; SILVA; ALBUQUERQUE, 2019; SILVA; ELIAS, 2017).

A participacdo de atores sociais, entre os quais os produtores publicos e privados,
ocorreu por meio da consulta publica prévia a defini¢ao dos dispositivos constantes da Portaria
MS n° 2.531/2014. Como atores institucionais governamentais estiveram o corpo diretivo do
MS, a ANVISA por meio da sua presidéncia e técnicos do Tribunal de Contas da Unido (TCU)

Entre os atores institucionais atuantes no processo de revisao do marco normativo das

PDP, segundo os critérios adotados de Matus (1994) foram identificados: a) o economista
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Carlos Augusto Grabois Gadelha, entdo Secretario da SCTIE/MS, cujas caracteristicas como
ator institucional ja foram apontadas anteriormente neste estudo; b) os farmacéuticos Jamaira
Moreira Giora, atuante na elaboracdo do documento analitico para a “identificacdo de pontos
criticos relacionados as parcerias firmadas no ambito da Politica de Transferéncias de
Tecnologias no Complexo Industrial e de Inovacdo em Saude, as quais poderdo ensejar
medidas de corre¢do e ajustes nos projetos das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) ja firmadas” (BRASIL, 2014) e cujas caracteristicas como ator institucional ja foram
apresentadas neste estudo; ¢) o farmacéutico Dirceu Bras Aparecido Barbano, entdo Diretor-
Presidente da ANVISA, o qual atuou diretamente nas interlocucdes politico-institucionais com
o entdo Secretario da SCTIE/MS ¢ o entdo Ministro de Estado da Saude, o médico Ademar
Arthur Chioro dos Reis, o qual conduziu o processo de redefinicdo dos marcos normativos das
PDP.

No tocante a regulacdo sanitéria, a revisdo do norteamento legal das PDP reafirmou o
papel dos CTR e incluiu a Anvisa nas Comissdes Técnicas de Avaliagdo (CTA), responsaveis

pela andlise e avaliagdo das propostas de PDP.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

As consideragdes aqui apresentadas sdo resultantes de um esfor¢o de pesquisa orientado
pela reflexdo intelectual sobre as experiéncias vividas no campo da constru¢do coletiva de
politicas publicas, nas suas muitas dimensdes.

O olhar sobre a experiéncia brasileira no campo da Assisténcia Farmacéutica exigiu um
distanciamento cuidadoso em relagdo aos fatos vividos, o confrontar aprofundado das
percepcoes, o esforco permanente pela busca de caminhos ndo trilhados ou inconclusos, a
necessaria tranquilidade em observar o presente € a conversdo daquilo que surge como
indignagdo em substrato para a acdo nesse mesmo tempo presente, com a responsabilidade de
contribuir para um futuro transformado e melhor.

Mas o olhar distanciado, no dizer de Claude Lévi-Strauss (1990), exige o movimento
de se afastar e se distanciar a ponto de se desentranhar do objeto pesquisado, o que possibilita
ao pesquisador a busca de respostas que suportem seus pressupostos e respeito de um dado
fendomeno analisado, mas numa relagdo dialdgica entre sujeito e objeto. Nesse sentido, a fala de
Lévi-Strauss coloca luz sobre as perspectivas que percebe quanto a importancia do distanciar-
se:

“... achei que ele interpretava muito bem a atitude do etnologo ao observar sua

propria sociedade, ndo como a vé membro dela, mas como veriam outros
observadores postados longe dela no tempo e no espaco” (LEVI-STRAUSS;
ERIBON 1990, p. 231).

A definicdo do instrumental metodolégico empregado no estudo resultou de um
caminho delineado pela preocupacdo com a busca e analise de informagdes que permitissem,
de fato, compreender se os principios e os eixos prioritarios definidos na Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), considerando os distintos momentos politico-institucionais,
permearam outras politicas setoriais, em especial aquelas nos campos da regulagdo sanitaria e
do desenvolvimento tecnologico, tendo como perspectivas a garantia e a ampliacdo do acesso
da populacdo aos medicamentos no SUS, dando concretude a caracteristica norteadora e
intersetorial da PNAF.

O estudo identificou macropoliticas (politicas sistémicas) e politicas setoriais cujas
interfaces envolveram as dimensdes do desenvolvimento tecnoldgico, da regulagdo sanitaria e

da inovacdo em saude, na perspectiva do fortalecimento do acesso da populagdo brasileira aos
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medicamentos no SUS, enquanto permeagdes relacionadas aos eixos estratégicos (prioridades

orientativas) da PNAF, especialmente no campo dos medicamentos.

No periodo do estudo (2003-2019), a experiéncia brasileira de formulagcdo e

implementagdo da PNAF, de sua direcionalidade no contexto de outras politicas setoriais e suas

interfaces no campo do desenvolvimento do CEIS foram traduzidas em:

II.

I1I.

IV.

VL

VIL

VIIL

Inclusdo do tema farmacos e medicamentos como uma das quatro prioridades da
Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE- 2004), resultando em
acOes coordenadas de distintas estruturas governamentais para estimulo a internalizagao
e desenvolvimento de tecnologias para a produ¢do nacional de medicamentos de

interesse do SUS;

adensamento do Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (Profarma/BNDES/2004),
visando investimentos para a adequag¢do do parque farmacéutico nacional as novas

exigéncias regulatorias e indugdo da atividade inovadora na cadeia farmacéutica;

inser¢do de diretrizes estratégicas na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e

Inovagao em Saude (PNCTIS/2004);

adocdo do licenciamento compulsorio para a producdo nacional da versdo genérica do
medicamento antirretroviral Efavirenz (2007), como resposta governamental ao
contexto de elevada vulnerabilidade do entdo Programa Nacional de DST/AIDS (PN
DST/AIDS);

definicdo de arranjo produtivo entre laboratérios farmacéuticos publicos e empresas
privadas nacionais dos setores farmoquimico e farmacéutico para a producdo do
medicamento objeto da licenca compulsoéria de 2007, constituindo-se em embrido

importante para a posterior definicao das PDP;
concretizagdo dos CTR como pratica regulatorio-sanitaria institucionalizada;

ampliacdo da abrangéncia da PITCE estabelecida em 2004, a partir da instituicdo da
Politica Nacional de Desenvolvimento Produtivo (2008), tendo o CEIS como uma das

suas prioridades e criando o Grupo Executivo para o Complexo Industrial da Saude

(GECIS);

insercdo de diretrizes e agdes estratégicas no contexto da Politica e do Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, com a perspectiva da melhoria da

aten¢do a saude, do acesso da populagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico
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no setor e do estimulo ao desenvolvimento intersetorial sustentavel, com respeito aos

Povos e comunidades tradicionais e com a preservacao da biodiversidade brasileira;

IX. definicdo das PDP como instrumentos da politica de saude para viabilizar o estimulo ao
CEIS e atendimento das demandas do SUS e economia importante resultante das
aquisicdes centralizadas de medicamentos objetos das PDP pelo MS, com ampliagdo da
possibilidade de acesso da populacdo aos medicamentos e redugdo desta dimensdo da

vulnerabilidade do SUS.

Estes resultados também estdo relacionados com a identificagdo de interfaces
importantes entre a evolu¢do dos marcos e praticas regulatorias com aquelas iniciativas de
estimulo ao desenvolvimento tecnologico para a producdo nacional de medicamentos de
interesse do SUS, a partir dos norteamentos PNAF.

A instituicdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) constituiu
estratégia importante para a reducdo das vulnerabilidades do SUS, mantendo relacdo direta com
os impactos positivos na internaliza¢do de tecnologias para a produ¢do de medicamentos
considerados estratégicos para as acdes de saude, para o adensamento de plataformas
tecnoldgicas portadoras de futuro, para o estimulo a ampliacdo da capacidade produtiva de
laboratorios farmacéuticos publicos, para o fortalecimento da competitividade dos segmentos
farmoquimico e farmacéutico privados atuantes no Brasil e para a redugdo de precos de
medicamentos demandados pelo SUS.

Os estimulos identificados em relagdo aos impulsionamentos do CEIS, especialmente a
partir do estabelecimento das PDP como mecanismos das politicas industrial e de
desenvolvimento com impactos no campo da saude, concretizou os Comités Técnico-
Regulatorios (CTR) como pratica inovadora no contexto da vigilancia sanitaria. Este processo
foi permeado pela experiéncia exitosa realizada quando da licenga compulsoéria para a producao
nacional da versdo genérica do medicamento efavirenz em 2007. Aliada a essa pratica, também
foram identificadas alteragdes positivas e importantes no arcabougo normativo da regulacdo
sanitaria, especialmente a partir da institucionalizacdo dos entendimentos quanto a capacidade
de contribui¢do da autoridade regulatoéria nacional em atuar precoce e proativamente nos
processos de internalizacdo, desenvolvimento e disponibilizacdo de medicamentos e outras
tecnologias de interesse do SUS, com reducdo dos tempos para o acesso da populacdo a esses
produtos, com a garantia da sua seguranga, eficacia e qualidade e contribuindo para a reducao

da vulnerabilidade do sistema de saude.
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As politicas sistémicas e setoriais identificadas no estudo contribuiram para os estimulos
ao CEIS e para a adocdo de novos marcos e novas praticas regulatorias relacionados a
internalizacdo e desenvolvimento de tecnologias, mantendo interfaces com a capacidade
orientadora da PNAF sobre as agdes publicas voltadas ao acesso da populacdo aos
medicamentos, com reducao dos tempos para a sua disponibiliza¢do no SUS, redugdo de custos
e enfretamento das vulnerabilidades do sistema de satde.

Sob a perspectiva institucional, as andlises dos contextos, dos processos, dos contetdos
e dos atores envolvidos nas politicas publicas identificadas no estudo permitiram identificar o
papel relevante desempenhado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
e pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos nas permeacdes
intersetoriais € no estabelecimento de aliancas e consensos que tornaram possiveis as
formulagdes dessas politicas e de suas agdes. Considerando a fun¢ao norteadora da PNAF, essas
estruturas do MS constituiram, portanto, locus para as articulagdes voltadas a inser¢cao do olhar
da saude nas demais politicas publicas.

Todavia, o estudo também evidenciou que a partir de 2014 ndo foram identificadas
outras evolugdes importantes e de carater sistémico, mesmo com a adog¢ao da Politica Nacional
de Inovagdo Tecnologica na Saude (PNITS), cujo estabelecimento ocorreu ja no contexto da
fragilizacdo da democracia brasileira promovido pelo golpe juridico-parlamentar ocorrido em
2016 e que ndo agregou qualquer avango no tocante a regulagao sanitaria.

Ao mesmo tempo, a analise dos atores envolvidos na formulagdo e implementacgdo das
politicas publicas inseridas no estudo resultou na percep¢do de reducdo do protagonismo
institucional do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do MS
(DAF/SCTIE), particularmente no que se refere as agdes publicas intersetoriais voltadas ao
desenvolvimento do CEIS. Esta percep¢do talvez encontre amparo nas decisdes adotadas
quando do processo interno de planejamento que analisou os processos de trabalho e avaliou as
questdes criticas para a reestruturacao organizacional da SCTIE/MS, traduzidas no documento
intitulado Realinhamento estratégico da SCTIE: planejamento tdatico operacional 2010 -
consolidagdo das marcas (BRASIL, 2010c). Nesse documento, embora os alvos da linha de
atuagdo do DAF/SCTIE/MS apresentados na sua pagina 30 incluam a Indugdo a Produgdo e
ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, este ndo esta inserido no detalhamento
das estratégias, acdes e metas apresentadas nas paginas de 31 a 44. Certamente considerando
as limitacdes metodologicas do presente estudo, esta percepgdo constitui linha de investigagao

para analises futuras.
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Quanto aos atores envolvidos nos processos de formulagdo das politicas publicas
referidas no presente estudo, empregando os critérios sugeridos por Matus (1994), foi possivel
identificar suas representatividades e bases organizativas, as possibilidades quanto ao
estabelecimento de aliangas e consensos, bem como suas permeagdes politico-institucionais.
Este processo contribuiu de maneira importante para a analise das politicas publicas no periodo
definido para o estudo, cujos resultados podem constituir informag¢des importantes para a
adocdo de agdes publicas futuras que ampliem as intersetorialidades e os impactos positivos
quanto ao direto de acesso aos medicamentos no SUS enquanto direitos da cidadania e parte
importante dos diretos humanos.

O estudo também identificou “agendas inconclusas”, cuja retomada ¢ essencial para a
efetividade das a¢des publicas com impactos no capo da satde.

Entre tais agendas lacunares, o estudo identificou as seguintes, cujo destaque ¢ essencial

para o pensar sobre politicas publicas:

A) Efetiva estruturacdo de um SNVS no contexto de uma politica clara para o setor,
especialmente considerando o conjunto de disposi¢des constantes da Politica Nacional
de Vigilancia em Saude, instituida pela Resolugdo do Conselho Nacional de Satde n°
588, de 12 de julho de 2018 (BRASIL, 2018c), pois embora exista um delineamento
normativo consolidado, o mesmo ndo foi acompanhado da estrutura¢do nas esferas
estaduais e municipais, ao contrario do que ocorreu no componente federal do sistema.
A superacdo destas lacunas exige que as reflexdes aprofundadas no ambito da
Academia, da gestdo publica e do controle social do SUS sejam concretas no sentido da
constru¢do de uma politica nacional de vigilancia sanitéria, tal como apontado pelas
diretrizes intersetoriais da PNAF. Esta agenda ¢ estratégica e ¢ inegdvel o seu

alinhamento com o atendimento das demandas do SUS.

B) A consideragdo das politicas publicas relativas ao desenvolvimento do CEIS e ao acesso
da populagdo aos medicamentos no SUS exige o debate sobre o emprego efetivo das
salvaguardas estabelecidas no Acordo TRIPS, em especial a flexibilidade representada
pelo licenciamento compulsoério, uma vez que este instrumento “‘é legal de acordo com
a nossa legislagdo e com o Acordo TRIPS, portanto, dentro do ordenamento juridico
nacional e internacional”. Nesse sentido, as licdes produzidas em 2007 com o tema
Efavirenz precisam ser resgatas, especialmente frente as identificadas e crescentes

vulnerabilidades do SUS e considerando as experiéncias exitosas para a composi¢ao de
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arranjos produtivos que resultam em internalizagdo de tecnologias e estabelecimentos
de plataformas tecnoldgicas que podem avangar rapidamente para estagios mais

complexos de desenvolvimento e produ¢do de medicamentos de interesse do pais.

Necessidade de agdes e financiamento governamentais voltados ao adensamento da
capacidade tecnologica dos laboratorios farmacéuticos oficiais, com o objetivo de
desenvolver e internalizar tecnologias, bem como estruturar ou impulsionar aquelas
plataformas tecnoldgicas voltadas a produ¢do de medicamentos e produtos bioldgicos
(incluindo vacinas) que contribuam para a reducdo das vulnerabilidades na assisténcia
farmacéutica e no SUS, efetivando o papel de tais laboratdrios como referéncias para a

regulacdo de precos.

Avango no processo de inclusdo das plantas medicinais e dos fitoterapicos no cotidiano
da atencdo a saude no SUS, com estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico e a cadeia
produtiva relacionada a esse segmento, tendo como diretriz fundamental a defini¢do de
estratégias e agdes consideradas a partir da biodiversidade brasileira e do respeito aos
Povos e comunidades tradicionais, no contexto da Politica e do Programa Nacional de

Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

A pratica do exercicio regulatorio por meio dos CTR constitui ensinamento importante
gerado na interface construtiva entre a ANVISA e as estruturas afeitas a formulagao e
implementagdo de politicas publicas. Entretanto, tal ensinamento ndo parece ter tido a
continuidade esperada, o que exige a a¢do dos atores do campo da vigilancia sanitéria e

de suas relagdes intersetoriais.

Revogacdo da Emenda Constitucional n® 95/2016 e superagdo dos impactos negativos
resultantes do “desfinanciamento” por ela promovidos, os quais: colocam em risco a
manuten¢do do SUS como sistema universal, equanime e com integralidade da atengado
a saude; reduzem ou eliminam a possibilidade de implementag@o de distintas politicas
publicas em satde, tal como a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude e reduzem o financiamento da Educagdo, incluindo aquele destinado as
universidades publicas. Todos estes aspectos, nefastos em si proprios, contribuem para
amplia¢do da exclusdo social, para o atraso cientifico e tecnologico, bem como para a

redugdo sistematica da capacidade nacional para o desenvolvimento sustentavel.
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Ademais, a situacao atual de pandemia de COVID-19 evidencia que investimentos nessa
area sao fundamentais para o pais, assim como a necessaria superagao de lacunas impostas as
politicas setoriais, com retomada dos avancos conquistados. Para tanto, ¢ essencial a
observancia dos principios definidos na politica nacional de satde e do seu controle social, o
fortalecimento do sistema nacional de ciéncia, tecnologia e inovacdo e a preservagdo das
empresas estatais com impactos no campo da saude, tendo o Estado como regulador capaz de
priorizar o desenvolvimento nacional, ao contrario de subordina-lo aos interesses econdmicos
particulares.

Ao fim das consideragdes ultimas do presente estudo, resta a certeza de que as reflexdes
e achados aqui apresentados identificaram a capacidade dos atores sociais atuantes na realidade
brasileira, aqui referidos na sua dimensdo mais ampla, em estabelecer consensos, formular e
implementar politicas publicas com grandes e positivos impactos no campo da satide, marcadas
pela intersetorialidade. Ao mesmo tempo, os achados nos colocam, a todas e todos, incluindo a
Academia, a responsabilidade do exercicio permanente da reflexdo e do fazer como contributos
para a concretude do acesso aos medicamentos e a atengdo a saude fisica e mental como

dimensao essencial do direito humano, sempre plasmado nas a¢des publicas.
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7. PERSPECTIVAS QUANTO A PUBLICACAO DOS RESULTADOS DO ESTUDO

A conclusdo do presente estudo traz consigo a responsabilidade quanto a publicagdo
dos seus resultados, enquanto do Programa de Pds-Graduacao em Assisténcia Farmacéuticas—

Associacdo de IES. Para tanto, as seguintes perspectivas forma identificadas:

I. Publicagao relativa a constru¢ao dos conceitos ¢ entendimentos relativos a assisténcia
farmacéutica, preferencialmente em periédico com edigdo bilingue (portugués e inglés)

e classificagcdo Qualis elevada.

II. Publicacdo internacional sobre as agdes e praticas regulatorias inovadoras adotadas no

Brasil para a internalizacdo e desenvolvimento de tecnologias de interesse do SUS.

III. Publicagdo internacional sobre a experiéncia brasileira de acordo bilateral entre Cuba e
Brasil no campo regulatério e seus impactos no acesso a medicamentos e outras

tecnologias de interesse para os sistemas de saude.
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Matriz 1: Matriz empregada para a identificagdo dos atores relevantes para a analise, segundo critérios
adotados de Matus (1994)

Ter base organizativa identificada

CRITERIO*

Tem projeto definido

Controla varidveis importantes para a situagido

Relevancia identificada

Ator relevante

1

1(3)

3(3)

SIM

2(3)

(*) Escores: 1= Sim; 2= Nao. Matriz aplicada a cada ator identificado quando da leitura dos

documentos referentes a politica identificada e analisada.

Matriz 2: Escopo para a andlise dos atores segundo apontado por Araujo Junior e Maciel (2001) e observando o escopo metodolégico
apresentado por Matus (1993

POLITICA IDENTIFICADA: Exemplo — Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)

ATOR RELEVANTE

IDENTIFICACAO DO
ATOR

MOBILIZAGAO
0OU NAO DO PODER DO ATOR EM RELAGAO .
POSICAO DO ATOR EM RELAGAO A POLITICA ATOR DE AOS DEMAIS ATORES ROSSIE D‘Rﬁz;g‘;’iﬁgﬁ; CCAtZBES
ACORDO COM ENVOLVIDOS
SUA POSIGAO
TIPO DE INSERGAQ DESCRICAO SIM NAO NAO [ BAIXO | MEDIO | ALTO DESCRIGAO

Fulano(a) de tal

Proponente

Setor plblico

Gestor publico

Setor privado

Controle social

Entidade soc. civil

Entidade sindical

Entidade profissional
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APENDICE B

SINTESE DA ESTRATEGIA DE BUSCA DOCUMENTAL NOS SIiTIOS
ELETRONICOS OFICIAIS

1. Busca de documentos no sitio eletronico da Casa Civil da Presidéncia da Republica:
1.1. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/
1.2. https://legislacao.presidencia.gov.br/
1.3. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/ Lei-principal.htm
1.4. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/ Dec principal.htm

1.5. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/Principal.htm

2. Busca de documentos no sitio eletronico do Ministério da Satde:
2.1.  https://www.gov.br/Saude/pt-br
2.2. https://www.gov.br/Satude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes

2.3. https://www.gov.br/Satude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-e-notas-

informativas
2.4. https://www.gov.br/Saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais
2.5. https://www.gov.br/Satude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/relatorios
2.6.  https://www.gov.br/Saude/pt-br/composicao/sctie
2.7. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos

2.8.  https://www.gov.br/Saude/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/informes-

tecnicos

2.9. https://www.gov.br/Satde/pt-

br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/documentos-relacionados
2.10. https://www.gov.br/Saude/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/legislacao

2.11. https://www.gov.br/Satde/pt-

br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/legislacao/decretos
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2.12. https://www.gov.br/Satde/pt-

br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/legislacao/portarias

2.13. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/documentos/propostas-
de-projetos-de-pdp

2.14. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/monitoramento-de-metas-

da-cgcis/2020-2023/meta-procis-2020-2023.pdf/view

2.15. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/monitoramento-de-metas-

da-cgcis/2020-2023/meta-pdp-2020-2023.pdf/view

2.16. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-
pdp
2.17. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-

pdp/medicamentos-vacinas-e-hemoderivados/instituicoes-publicas

2.18. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-

pdp/medicamentos-vacinas-e-hemoderivados/produtos

2.19. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-

pdp/medicamentos-vacinas-e-hemoderivados/plataformas

2.20. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-

pdp/medicamentos-vacinas-e-hemoderivados/parcerias-extintas

2.21. https://www.gov.br/Satde/pt-br/composicao/sctie/cgcis/pdp/produtos-objeto-de-

pdp/medicamentos-vacinas-e-hemoderivados/parcerias-suspensas

2.22. https://www.gov.br/Saude/pt-br/composicao/sctie/cgcis/procis/arquivos/maio-

2022/projetos-vigentes-cgcis.pdf

2.23. https://www.gov.br/Saude/pt-br/composicao/sctie/cgcis/procis/arquivos/maio-

2022/projetos-vigentes-cgits.pdf

. Busca de documentos no sitio eletrénico do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e

Inovacgoes:
3.1. https://www.gov.br/mcti/pt-br

3.2. https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/index.html
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3.3. https://issuu.com/mctic/docs

3.4. https://issuu.com/mctic/docs/indicadores cti_ 2021

3.5. https://issuu.com/pesquisa-unificada/docs/relat rio _de ciencia unesco - visa

3.6. https://issuu.com/mctic/docs/pnta_documento web

3.7. https://issuu.com/mctic/docs/guia_pratico_da lei do bem 2020 mcti

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

. Busca de documentos no sitio eletronico do Conselho Nacional de Satide (CNS):

http://conselho.Saude.gov.br/
http://conselho.Satde.gov.br/biblioteca/livros/Coletanea Normas.pdf
http://conselho.Satude.gov.br/atas-cns

http://conselho.Satde.gov.br/biblioteca/Relatorios/confer nacional de%20medica

mentos.pdf

http://conselho.Saude.gov.br/atas/atas_04.htm
http://conselho.Satde.gov.br/relatorios-cns?start=30
http://conselho.Satde.gov.br/biblioteca/Relatorios/relatoriofinal2cnctis.pdf
http://conselho.Saude.gov.br/images/relatorio_8.pdf

https://editora.redeunida.org.br/wp-content/uploads/2022/04/Livro-16a-

Conferencia-Nacional-de-Satude-Relatorio-Final.pdf
http://conselho.Satde.gov.br/images/relatorio 1.pdf

https://bvsms.Saude.gov.br/bvs/publicacoes/anais_4 conferencia_nacional Saude.p
df

http://conselho.Saude.gov.br/images/relatorio 3.pdf

. Busca de documentos no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa)

5.1

http://antigo.anvisa.gov.br/
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As buscas por Resolucdes da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC), Instrugdes
Normativas (IN), Portarias e outros documentos normativos foram realizadas por
meio da indicagdo do assunto e/ou nimero e ano da publicacdo, pelo seguinte

enderego eletronico:
5.2.1. http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/

5.2.2. O link acima remete a pagina de busca, reproduzida a seguir:

VOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL ATUAGAO REGULAMENTAGAQ LEGISLAGAD

Legislacao
Seja bem-vindo & pagina de Legislagdo da Anvisal Além de utilizar a ferramenta de busca abaixo, vocé também pode acessar as normas por assuntos regulados nas
Bibliotecas teméticas ou baixar a planilha com a lista de atos normativos (Atualizada em 03.06.2022).

Encontrou algum problema com as normas da Anvisa? Relate aquil

5.2.3. A busca por assunto ¢ capaz de identificar os normativos regulatorios
relativos as palavras empregadas. Em caso positivo, a busca apresenta a
listagem dos normativos, sua caracteristica (RDC ou IN, por exemplo), seu
nimero correto, a data de sua publicagdo, o seu “status” (vigente, vigente com

alteracdes, revogado) e a respectiva ementa.

5.2.4. A indicacdo do normativo encontrado ¢ também o link para acesso ao texto
completo do normativo. O exemplo abaixo apresenta a busca para “registro

de produtos biologicos novos.

Encontrou algum problema com as normas da Anvisa? Relate aquil

registro de produtes biolégicos novos

BUSCAR

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 415 de 26/08/2020 D DR

Status: Vigente com alteragao De

Ementa: Define novos critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de petigdes de registro e
mudangas pés-registro de medicamentos e produtes bicldgicos em virtude da emergéncia de sadde piblica Até
internacional decorrente do novo Coronavi...

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 55 de 16.'12!2"

Status: Vigente com alteragao Tipo de Ato:

Ementa: DISPOE SOBRE O REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS NOVOS E PRODUTOS fede
BIOLOGICOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. Portaria - PRT
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5.2.5. Ao clicar sobre a identificagdo do normativo (ex: Resolu¢do da Diretoria
Colegiada — RDC no 55 de 16/12/2010, o sistema eletronico disponibiliza os
dados relativos a norma, incluindo os dados da publicagdo no Didrio Oficial
da Unido e o historico evolutivo das adequagdes as quais a norma foi

submetida:

Encontrou algum problema com as normas da Anvisa? Relate aquil

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 55 de 16:’12:’20“

Status: Vigente com alteragéo / In force, with amendments

Origem/Source: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Ementa: DISPOE SOBRE O REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS NOVOS E PRODUTOS BIOLOGICOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Dados da Publicagdo
Data: 17/12/2010 Numero do DOU: 241

Segao do DOU: 1 Pégina do DOU: 110

Historico do ato:

Alterado por Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 187 de Dﬂfﬁfﬁ! !

Altera o(a) Resclugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 315 de 26/10/201

Alterado por Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 406 de 22/07/2080

5.2.6. Ao clicar sobre a descri¢do da norma (setas em vermelho na figura acima), o
sistema eletronico disponibiliza o texto do normativo regulatério na sua

integra, incluindo as suas altera¢des, se for o caso.

6. Busca de documentos no sitio eletronico da Imprensa Nacional — Didrio Oficial da

Uniao (DOU):
6.1. A busca pode ser realizada a partir do seguinte endereco eletronico:
6.1.1. https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/core/start.action

6.2. O acesso a este ambiente eletronico possibilita a escolha das palavras chaves da busca,
o periodo temporal e 0 ano que se deseja englobar, as partes preferenciais do DOU a
ser pesquisada ou o seu todo, bem como o tipo de pesquisa que se deseja (palavras

exatas ou fonética).
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Pesquisa Avancada W
Informe o termo que deseja pesquisar:

) politica medicamentos consulta ¥

Selecione o Jormnal:

‘ Todos | ] Dou1 | | bouz
] DOU3
Tipo de Pesquisa:

() Fonética ‘ () Exata
=) Periodo:

Data Inicio: Data Fim: Ano:

01/01 3112 1998 v
Leitura de Jornais W
Edigoes Extras W
Suplementos W

6.3. A busca identificara todas publicagdes que contenhas os termos chave empregados, tal

como apresentado na figura a seguir:

DOU - Segédo 1 - Edigdo Extra Edigédo nr 242 de 17/12/1998 - Pag. 131

... d Conselho Nacional de Politica Fazendaria, realizada em Ouro Preto, MG, no dia 11 de dezembro
de 1998, tendo em vista o disposto na Lei Complementar n°24, de 7 de janeiro de 1975, resolvem
celebrar o seguiste CONVENIO Clausula prime...

Diario Oficial da Unido - Segdo 1 Edigdo nr 233 de 04/12/1998 - Pag. 65

... @ produgédo de irisamos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de
equipamentos para salde. § 2° A iniciativa privada poderd participar tio Sistema Unico de Satide -
SUS, em carater complementam:” 16.Par conseguinte, o repasse...

Diario Oficial da Unido - Segdo 1 Edigdo nr 229 de 30/11/1998 - Pag. 92

... facilitar a obtengéo de medicamentos para tratamento do empregado de que trata esta clausula.
Clausula 20 - Fornecimento de CAT/LISA A ECT, quando soc.tada pelo Siiidicto, fornecerd cépias
das CAT/LISA emitidas no més imediatamente anterior...

Diario Oficial da Unido - Segdo 1 Edigdo nr 215 de 10/11/1998 - Pag. 18’

... relacionada a guestdo de medicamentos;Considerando a conclusdo do amplo processo de
elaboragdoda referida politica, que envolveu consultas a diferentes segmentosdireta e
indiretamente envolvidos com o tema;Considerando a aprovagdo da proposta ...
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6.4. Em funcdo da leitura da ementa, ao clicar sobre o titulo em azul que seja escolhido, o

qual apresenta a secdo do DOU, sua edi¢do, data e respectiva pagina inicial, o sistema

eletronico disponibiliza a versdo do texto tal qual foi publicado no DOU, a exemplo da

Portaria 3.916/98 que aprova a Politica Nacional de Medicamentos apresentada na

imagem abaixo:

Documento assinado digitalmente conforme MP n®

Paginacao do Jornal: Ir para a pagina: Sumdrio da Edigdo
<< | 18de 226 >> ok Sumario Indisponivel v 2.200-2/2001.
Saiba mais.
Q 1 det — 4+ so% - &0 N »
. 18 Seciol Diario Oficial e 215-E, Lerga-feira, 10 de noverbro de 1998
S BN 1415-1537
st o petador de doenga profissiondl ou o balka, por mein 7 Rl w0 Eando ¢ 50 Mowichio 8 il o Pa, Dad o 03 abrmgducs, 3 sungolidaps da Polfcs Nodosal
e atns i 6 el e espossiol e g b e Suie i SameOI 5 et e e 5 U s Medicamenios civilver 5 odquncin dus difeweles [coprImis &
s alengl, ssegurande 10013 33 condites et pa o aoses  VAIRERE w0 Disitp Beget o go by, JTEIOR I em cano, e kit & “prloddades prrvnd o i
ae serviges de micréocss, sempee g 4 Siagio exight sictio e mums';.mph“' niaree, 1o g Aot i aina- doeumeni.
s de v, conprond oo dus syt o fHg,col O chleive d nasepina protiglo i sade U5 S gy 10 gy ootdio e 98-
riscn & a Lonala Utdr:’ﬁi‘d;xpa pura 0 resoliglio da sitsaglo Tat 1 A gt Noeun dovert el e o
e o avos & cai & of sncat rehclnodos "‘F‘i“ :ﬂ“‘” - ‘&'.-.::5 it du* Sunie ¢ nfotmanis A Yinistm e Suida
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7. Busca de documentos nos sitios eletronicos de outras instituicoes e entidades:

7.1. Fundacao Oswaldo Cruz:

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

https://portal.fiocruz.br/
https://ensp.fiocruz.br/
https://portal.fiocruz.br/producao-e-inovacao
https://observatorio.fiocruz.br/
https://observatorio.fiocruz.br/estudos
https://www.arca.fiocruz.br/?locale=pt BR
https://portal.fiocruz.br/producao-e-inovacao
https://portal.fiocruz.br/medicamentos

https://portal.fiocruz.br/parcerias-0
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7.1.10. https://portal.fiocruz.br/patentes
7.1.11. https://portal.fiocruz.br/documentos
7.1.12. https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/

7.1.13. https://www.far.fiocruz.br/

7.2. Federacao Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar):
7.2.1. https://fenafar.org.br/

7.2.2. https://fenafar.org.br/publicacoes/

7.3. Escola Nacional dos Farmacéuticos:

7.3.1. https://escoladosfarmaceuticos.org.br/

7.4. Associacio Brasileira da Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas

Especialidades:
7.4.1. http://www.abifina.org.br/
7.4.2. http://www.abifina.org.br/revista_facto.php

7.4.3. http://www.abifina.org.br/estatisticas.php

7.5. Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (SINDUSFARMA):
7.5.1. https://sindusfarma.org.br/
7.5.2. https://sindusfarma.org.br/assuntos-regulatorios/destaques
7.5.3. https://sindusfarma.org.br/mercado/destaques

7.5.4. https://sindusfarma.org.br/publicacoes/destaques

7.6. Grupo FarmaBrasil:

7.6.1. https://grupofarmabrasil.com.br/
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7.6.2. https://grupofarmabrasil.com.br/estudos-e-pesquisas/
7.6.3. https://grupofarmabrasil.com.br/legislacao-e-regulacao/

7.6.4. https://grupofarmabrasil.com.br/2018/08/03/uso-do-poder-de-compras-para-

desenvolvimento-2/

7.7. Associacio da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma):
7.7.1. https://interfarma.com.br/

7.7.2. https://www.interfarma.org.br/app/uploads/2020/12/2020 VD JAN.pdf
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APENDICE C

Primeira pagina do Capitulo enviado para publicagdo, como parte do livro a ser editado pela
Sociedade Brasileira de Ciéncias Farmacéutica e Editora Artmed (2021/2022).

SISTEMA REGULATORIO PARA A APROVACAD DE MEDICAMENTOS MO
BRASIL

MNorberio Rech!

hareni Rocha Farias™

RESUMD

¥ capliulo shorda o4 fundamentos relativos & vigildneia e & regulacho sapitirs enguanto
respoisabilidades piblicas voltadas ao controbe das atividades relacionadas a0 ciclo
produgio/monsure de bens ¢ servigos de mierssse da sabde, tanto da csfera privada como
plblica. 8o tratadoes os concedtos de legalidade ¢ justica ¢ sua relagko com as decisdes
sobre registro sanitisio, bem como o8 principais marcos regulatbrios para registro de
medicamentos no pals, inclaindo o5 aspectos referentes a: Beas Priticas de Fabricagio
(BPF) ¢ sua cemificagio pela Auweidade Regularbria MNacional (Anvisa);, calegorias
repulatbeias para seu enguadramento; aspeclos perais para o regisiro de medicamerrios
oofn principios Sivos sintéteos ¢ semissiniéticos, além des requisitos especifices para o
regisiro de medicamsenios novos, inovadoses, penéricod, similases, biologicos e
fitolesdpicos. O capifulo também inclul mmportante referfnce sobie o processo de
estabelectinente do Docamento Téenioo Comum (CTD) para Registro de Medicamentos
de Use Homano, decossente da adesfo do Brasil ao Consclbo Internacional de
Harmomizachs de Regaisites Técnicos para Produtos Fammascfuticos de Use Humano
{ICH).

PALAVRAS-CHAVE: Registro de medicamentos, vigilinets sanitiria, medicarmentos.

L. INTRODUGCAD

Ag definigdes legais quanto & necessidade oo nio de registro de produtos ou
tecnologeas para uso pela populaghe brasileira jA percorre um Jongo caminho, oujo
exemplo do icio do séeulo XX & o Deereto o 16,300, de 31 de dezembro de 1923, que
discipling & “licengas” para medicamentos sob responsabilidade do entdo Depanamento
Macional de Saide Piblica’.

Todavia, como a miengdo do presente capimlo ndo & apresentar uma revisio
histirica extersa sobre o assunto, as referdneias normativas sobee o lema fearfio restrinas
dqueles marcos gue nos auxiliem a compresnder o estado amal da regulamentagio
saniitdria brasileira nesse campo.

Considerando gue 2 agio regulatdria & uma agio do Bstado® que deve estar
funidamentads was melhores evidénctas clentifices orundas de distinios campos de
conbecimento, a9 quais s&0 essencials para a definiglo das caraépias de controle dos

P Profenior do Deporfamento de Cinog Formocduticns o Uaseriidode Feclevel de Sanle Calaving,
Pesgubador integrante co Grups de Pesquisa em Poliiogs & Serwipos Farmacdutioos/UFSC. Fol Presideste
da Farmorcpdia Hrosfeirg (2013-2016) No Misstdns do Soude, exercew o3 fungfes de Dhetor do
Departamentt de Adsnfdacia Farmocduticn, Secreldno Adiunio d2 Seirelovia o Cfnoin, Tevnakgie @
Anzumaos Csiratdgicss — SCTAE (2003 - 200d) ¢ Assercar Exnecial do Ministro e Exfads oo Sadde (2004-2005).
Mo Agdecie Magranal de Wigiincie Sowmitdne (Aol alvdw gord Adiunta de Direloy Presidale (2005
9], Assessar Expedial oo Presid@nig (2000-2004) e, conulalivamente, Gereale Jeral e Medicomvnias
{2GL1-2022].

4 Prafeisarg de Dépavtamealo ge Cfngos Farmachaivas do Univwiviigoge Fedeoal de Sovde Caranng & dos
Programes de Pds-Groduapdo em Assistdncn Farmaocdutico — assooiopdo de IES & de Farmdoio da LFSC.
Pepquiiirdana Lider do Grupe o Peipuing ém Polrtioas & Sendigns Rormmedulivedy/LRSE Indluin infarmagBo
{Mlareni)
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Abstract Regulatory science involves articulating
knowledge that can establish the scientific bases
for the definition of adequate and efficient regu-
latory mechanisms and practices. The interfaces
between systemic and sectoral health and tech-
nological development policies were studied ba-
sed on documentary analysis, especially from the
National Pharmaceutical Policy (PNAF), with
impacts on health regulation and stimulating the
production of medicines of interest to the Unified
Health System (SUS). The initiatives for the na-
tionalized production of ARV “Efavirenz”, which
was the subject of a compulsory license in 2007,
and the establishment of Partnerships for Produc-
tive Development (PDP), contributed todefining
innovative regulatory frameworks andpractices,
emphasizing the Regulatory Technical Committe-
es (CTR) for monitoring the internalization of te-
chnologies and health registration of the resulting
products. The permeation capacity of the princi-
ples and strategic axes of the PNAF was identified

in the sectoral policies that were analyzed. As of

2014, no macro or sectoral policies on expanding
access to medicines in the SUS with impacts on
regulations were identified.

Key words Pharmaceutical policy, Health sur-
veillance, Medicines

Resumo A4 ciéncia regulatoria é o campo de ar-
ticulagdo de saberes que visa estabelecer as bases
cientificas para a defini¢do de mecanismos e pra-
ticas regulatorias adequadas e eficientes. Com
base na andlise documental, foram estudadas as
interfaces entre as politicas sistémicas e setoriais
no campo do desenvolvimento tecnologico e da
saude, especialmente a partir da Politica Nacio-
nal de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), com
impactos no campo regulatorio sanitario e no es-
timulo a produgdo de medicamentos de interesse
do Sistema Unico de Saide (SUS). As iniciativas
para a produgdo nacionalizada do medicamento
antirretroviral “efavirenz”, objeto de licenga com-
pulsoria em 2007, bem como o estabelecimento
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), contribuiram para a defini¢do de marcos
epraticas regulatorias inovadoras, com destaque
para os Comités Técnico-Regulatorios (CTR) de
acompanhamento das internalizagées das tecno-
logias e registro sanitario dos produtos resultantes.
Foi identificada a capacidade de permeagdo dos
principios e eixos estratégicos da PNAF no cam-
po das politicas setoriais analisadas. A partir de
2014 ndo foram identificadas de macropoliticas
oupoliticas setoriais relacionadas a ampliagdo do
acessoaos medicamentos no SUS comimpactos no
campo regulatorio.

Palavras-chave Assisténcia farmacéutica, Vigi-
lancia sanitaria, medicamentos
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Introdugao

No que se refere a regulaco sanitaria e sua per-
meagdo no contexto das politicas publicas, o ce-
nario brasileiro exige sua consideragdo a luz do
processo de construgdo do direito a satde, do Sis-
tema Unico de Satide (SUS) e da formulagio da
Politica Nacional de Satde, a qual inclui a Politi-
ca Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)
como um de seus componentes', bem como de
outras politicas setoriais.

No campo da satde, as relagdes de produ-
¢do e consumo de bens, servigos ou tecnologias
sdo marcadas por suas amplas interfaces, espe-
cialmente naqueles setores que conformam o
chamado Complexo Econdémico-Industrial da
Saude (CEIS). Este complexo pode ser definido
como um conjunto selecionado de atividades
produtivas que mantém relagdes intersetoriais
de compra e venda de bens, servigos e/ou de
conhecimentos e tecnologias, com clararelagdo
de interdependéncia setorial’. Estas relagdes es-
tdo sujeitas as agdes do Estado como promotor
das possiveis interfaces e como regulador nas re-
lagdes estabelecidas no contexto do CEIS®.Este
complexo apresenta uma institucionalidade co-
mum, representada pelos entes de regulagdosa-
nitaria, de incorporagéo tecnologica, de ética em
pesquisa, entre outros’.

O desenvolvimento de novas tecnologias e sua
disponibilizagdo para consumo global exige
defini¢des regulatorias que ultrapassam os li-
mites dos paises de origem®”’, gerando desafios
constantes a agéo dos entes regulatorios e dos Es-
tados*'°. Isto requer o fortalecimento dos siste-
mas regulatorios, os quais sdo componentes dos
sistemas de satde' "%,

Embora a expressdo “Vigilancia Sanitaria”
(VS) seja propria do Brasil, a regulagio sanita- ria
ndo diverge dos conceitos aceitos internacio-
nalmente!*, sendo que a dinimica propria ca
vigilancia sanitaria estd vinculada ao desenvol-
vimento cientifico e tecnoldgico e aos processos
politicos que perpassam o Estado, o mercado e as
sociedades. Nesse contexto, a ciéncia regulatoria
conforma o campo de conhecimento no qual a
articulacdo e as interfaces entre distintos saberes
possibilitam o desenvolvimento das bases cienti-
ficas que possam ser empregadas para a garantia
da segurancga, qualidade e eficacia de produtos e
servigos colocados a disposigdo das sociedades,
bem como para o desenvolvimento de instru-
mentos e praticas que contribuam para a decisdo e
implantagdo de mecanismos de regulagio'>"". Este
campo do conhecimento tem sido foco de

atencdo de agéncias regulatorias reconhecidas
mundialmente'™®"”.

O presente estudo teve como objetivo a iden-
tificag@o e analise de interfaces entre as politicas
setoriais voltadas ao desenvolvimento tecnoldogi-
co para a producdo de medicamentos de interesse
do Sistema Unico de Satide (SUS) e a regulago
sanitaria, tendo a PNAF como norteadora, na
perspectiva de identificar agdes e praticas regu-
latorias que possam contribuir para a reducdo de
vulnerabilidades do SUS e para a sustentabilida-
de do acesso aos medicamentos.

Métodos

Trata-se de estudo realizado por meio de pes- quisa
documental, tendo sido adotado o mode- lo
proposto por Walt e Gilson® para a andlise de
politicas de saude (Health Policy Analysis - HPA).
O modelo analitico caracteriza-se como abran-
gente, permitindo a analise de relagdes comple-
xas, ressaltando a inter-relacdo entre os quatro
elementos constitutivos do chamado “tridngulo de
analise de politica” e suas categorias: o con- texto,
o contetido, e o processo, para as quais po- dem
contribuir diferentes atores. Para a andlise de
conteudo das politicas foram empregadas as
estratégias definidas no método do Planejamen- to
Estratégico Situacional descrito por Matus”. A
associac@o de distintas ferramentas analiticas ¢é
corroborada por diferentes autores>?, o quepode
contribuir para a maior solidez e abrangén- cia das
analises realizadas.

Em fung@o do carater polissémico do termo
“politica”, para o estudo adotou-se o entendi-
mento de “politica publica” enquanto processo
no qual sdo elaborados e implementados progra-
mas de agdo publica, contemplando dispositivos
politico-administrativos coordenados em torno
de objetivos explicitos da agdo governamental
num setor ou espago geografico definido™.

O estudo compreendeu o periodo de 2003 a
2019, referente a formulagdo e aos 15 anos de im-
plementacao da PNAF. A busca de documentos foi
realizada nos sitios eletronicos dos ministé- rios
da Saude, da Economia e de Ciéncia, Tec- nologia
¢ Inovagdes, do Conselho Nacional de Saude, da
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sani- taria e do
Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico
e Social e publicagdes em meio fisico destas
instituigoes.

Foram incluidas no estudo as a¢des publicas
relacionadas ao desenvolvimento e internaliza-
¢do de tecnologias para a producao de medica-

208

5428



mentos de interesse do SUS, ao acesso e a regula-
¢o sanitaria de medicamentos. Foram excluidos
da analise os documentos que tratavam apenas de
aspectos organizacionais e regramentos admi-
nistrativos. A busca resultou na identificagdo de
212 documentos, lidos na integra e a aplicagdo dos
critérios de inclusdo e exclusdo resultou em 110
documentos analisados.

Resultados

O Quadro 1 apresenta a sintese da analise quan- to
a tipologia e o contetido das politicas publicas
com interfaces identificadas entre desenvolvi-
mento tecnoldgico e regulacdo sanitaria, no pe-
riodo do estudo.

A partir desses dados, foram analisados os
contextos, 0s processos e os atores relacionados
com as politicas referidas, cujos resultados estdo
apresentados no Quadro 2. As referéncias a regu-
lagdo sanitaria ou vigilancia sanitaria ocuparam
lugar de destaque nas analises realizadas.

Discussao

A partir de 2003, o campo da assisténcia farma-
céutica (AF) foi definido como uma das prio-
ridades do Ministério da Saude (MS), refletida na
criagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégico (SCTIE), do seu Depar-
tamento de Assisténcia Farmac€utica e Insumos
Estratégicos (DAF)**° e na realizagdo da 1* Con-

Quadro 1. Sintese da analise de politicas publicas com interfaces entre desenvolvimento tecnoldgico na area de
medicamentos e regulacdo sanitaria, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Micropolitica Conteudo da politica
Ano s(i'sjt‘:‘elrl:ii:) (s':t):;::?) Situagao real | Situagao desejada Agdes
2003- | Formulaggo da Institucionalizar | Ac¢des Superagio das Realizagdo de
2004 | politica nacional |a PNAF, nos fragmentadas no | fragmentagdes das | conferéncia nacional
de assisténcia diferentes niveis | &mbito da gestdo | agdes envolvendo | tematica e identificagdo
farmacéutica de gestdo e federal dos SUS | planejamento, dos pressupostos da
(PNAF) atuagéo do SUS aquisigdo, PNAF
Dificuldades distribui¢do
de acesso dos e acesso a Definicgo e
usuarios a medicamentos no | institucionalizagao
medicamentos SUS da PNAF, com
no SUS caracteristicas de
O SUS como intersetorialidade e
Desconexao orientador da norteamento de ouras
entre 0 acessoa | demanda de politicas
medicamentos medicamentos aos
¢ as agdes de setores produtivos [ Qualificagio da PNAF
atengdo & saude | farmacéuticos, como politica estratégica
com qualificagdo | prioritaria no ambito da
do processo de gestdo federal
atencdo a saude
2003- | Fortalecimento | Inserir o Forte retragdo | Estimulo ao Identificagio de
2006 | da cadeia Ministério da industria desenvolvimento | consensos para estimulo
produtiva da Satde na brasileira de sustentavel ao desenvolvimento
farmacéutica e do | condugdo do farmacos e do setor, com dos setores produtivos
desenvolvimento | Férum de cendrio agravado| agregagio de farmacéuticos (privado
tecnoldgicono | Competitividade | com a adogio capacidades para a | e pablico) e inclusdo
setor da Cadeia da Lei de internalizagdo € o | de Farmacos e
Produtiva Propriedade desenvolvimento | Medicamentos como
Farmacéutica Industrial de tecnologias de | prioridades na Politica
(1996). interesse do SUS. [ Industrial, Tecnologica
e de Comércio Exterior
do Brasil.

continua
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Quadro 1. Sintese da analise de politicas publicas com interfaces entre desenvolvimento tecnoldgico na area de
medicamentos e regulagdo sanitaria, no periodo 2003-2019.

Macropolitica Micropolitica Conteudo da politica
Ano olitica olitica R . R
(.p - (poli ! Situacao real | Situagdo desejada Agoes
sistémica) setorial)
2004 | Formulagdo da Institucionalizar | Incipiente Desenvolvimento | Realizagao da 2*
Politica Nacional | a PNCTIS desenvolvimento | nacional Conferéncia Nacional

de Ciéncia,
Tecnologia e
Inovagdo em

de atividades
de ciéncia,
tecnologia e

sustentavel, com
apoio na produgao
de conhecimentos

de Ciéncia, Tecnologiae
Inovagdo em Saude

Saiide (PNCTIS) inovagéo nas ajustados as Defini¢do e
estruturas do necessidades do | institucionalizagéo da
campo da saude. | pais. PNCTIS

2007 | Redugdo de Manutengédo da | O custo do Redugédo dos Adogéo de Licenga
vulnerabilidade | viabilidade de | medicamento custos de aquisi¢cao| Compulsoria para uso
do Programa financiamento | efavirenz agrava | do medicamento | ptiblico e ndo comercial
Nacional de DST/ | para a a vulnerabilidade | efavirenz, com | das patentes do
Aids e garantia | aquisi¢do de do SUS e redugdo da medicamento efavirenz
do acesso a medicamentos | negociagdes vulnerabilidade para atendimento das
medicamentos antirretrovirais. | infrutiferas do Programa demandas do SUS.
antirretrovirais para redugdo de | Nacional de DST/

1o SUS pregos. Aids/SUS.

2008 | Formulagdo CEIS como Pouco estimulo | Incremento nos Inclusdo do Complexo
da Politica de programa as estruturas investimentos Econ6mico-Industrial da|
Desenvolvimento | mobilizador da | produtivas em | em pesquisa, Saude (CEIS) na political
Produtivo area estratégica | saude. desenvolvimento | de desenvolvimento.

da satide. ¢ inovagio em
saude.

2009 | Potencializagdo | Articulagdo Demandas Internalizagao Adogdo de “parcerias
do CEIS como | dos setores crescentes de tecnologias para o desenvolvimento
instrumento da | produtivosface | do SUS por de interessedo produtivo” (PDP) como

politica industrial

as demandas do

tecnologias e

SUS, com redugio

estratégia para o emprego

brasileira Sus. elevagio dos da dependéncia do poder de compra do
gastos com tecnoldgica, Estado e indugdo positiva
medicamentos. | redugdo de custos. | do sistema produtivo em
saude.

2012 | Fortalecimento Estruturagdo e | Dificuldades Estimulo da Fortalecimento dos
da industria modernizagdo | estruturais e de | produc@o local de | produtores publicos e a
nacional com da infraestrutura | financiamento | produtos de alto | ampliagfo de seu papel
o0 aumento de publica de para a custo ou de grande | de regulagdo de mercado,
capacidade tecnologia e internalizagio impacto sanitario | com desenvolvimento
produtiva, inovagdo em de tecnologia de | € social. local de tecnologias
inovadora eda satde. alto preco e de estratégicas para o SUS.
competitividade grande impacto

sanitario.

2014 | Racionalizagdo | Redefini¢do Necessidade de | Ampliaroacesso | Revisdo dos requisitos
do poder de de diretrizes e melhoramento | da populagio para a defini¢do de
compra do critérios para do arcabougo a produtos produtos estratégicos
Estado a definigdo regulatorio estratégicos com | para o SUS e para

de produtos das PDP e economicidade a formalizagdo e
estratégicos do processo e vantajosidade, | monitoramento das PDP.
parao SUS e de definigao diminuindo a

estabelecimento | de produtos vulnerabilidade do

das PDP. estratégicos. SUS.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base em modelos analiticos propostos por Walt e Gilson™ e Matus®'.
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Quadro 2. Politicas piblicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na érea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatorio sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica | laca
Ano (politica mpacto na r'eg_;u agao Processos identificados [ Atores envolvidos
e sanitaria
sistémica)
2003- | Politica nacional | Eixos estratégicos da O estabelecimento da PNAF | Conselho Nacional de
2004 | de assisténcia PNAF apontaram no Ambito do controle Satde
farmacg€utica a necessidade de social do SUS, a partir da
(PNAF) construgdo de uma 1 Conferéncia Nacional de | Ministério da Satde
politica de vigilancia Medicamentos ¢ Assisténcia
sanitdria para o acesso Farmacéutica (CNMAF) Organizagdo Pan-
da populagdo a servigos Americanada Satde
e produtos seguros, A defini¢do da PNAF pelo
eficazes e de qualidade | Conselho Nacional de Satide | Delegados(as)
(CNS) e homologagdo pelo | participantes da 1*
Ministro da Satde CNMAF
2003- | Fortalecimento da| Necessidade de que o Estabelecimento de Representagdes
2006 | cadeia produtiva | Sistema Nacional de consensos no Forum de governamentais,
farmacéutica e do | Vigilancia Sanitaria Competitividade da Cadeia | sob coordenagao
desenvolvimento | (SNVS) adotasse Produtiva Farmacéutica: dos Ministérios do
tecnologico no mecanismos para a relevancia econdmica e Desenvolvimento,
setor internalizagéo das estratégica dos medicamentos | Industria e Comércio e
diretrizes resultantes para o SUS; politica industrial | da Satde
dos consensos farmacéutica como prioridade
obtidos no Férum de governo e politica de Representagdes dos
de Competitividade Estado segmentos produtivos.
da Cadeia Produtiva
Farmacéutica Inclusdo de farmacos e Representagdes de
medicamentos como uma das | trabalhadores
quatro prioridades da Politica
Industrial, Tecnologica e de Representagdes de
Comércio Exterior (PITCE) instituigdes de pesquisa
do Brasil
2004 | Politica Nacional | Destaque para o papel | Estabelecimento da PNCTIS | Conselho Nacional de
de Ciéncia, da Anvisa quanto a se deu no ambito do controle | Saide
Tecnologia e anuéncia prévia para social do SUS, baseado nas
Inovagéo em patenteamento de defini¢des da 2° Conferéncia | Ministérios da Saude,
Satde (PNCTIS) | insumos para a saide | Nacional de Ciéncia, de Ciéncia e Tecnologia
Tecnologia e Inovagdo em e da Educagio.
Saude (CNCTIS) e aprovagéio
pelo Conselho Nacional de Pesquisadores.
Saude.
Atores sociais
integrantes do controle
social do SUS.

feréncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica®*.

APoliticaNacional de Assisténcia Farmacéu-
tica (PNAF) foi estabelecida no Conselho Na-
cional de Satide (CNS) pela Resolugdo CNS n°
338/2004', ¢ homologada pelo ministro da Sai-
de”, consolidando as permeagdes entre acesso e

continua

uso racional de medicamentos com as politicas
intersetoriais de desenvolvimento cientifico, tec-
noldgico e industrial do Brasil***’.

A PNAF constituiu a primeira politica publi-
ca formulada e instituida no ambito do contro- le
social do SUS*, assumindo papel estratégico para
além do processo de atencdo a saude, ten-
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Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na area de medicamentos, seus
impactos no campo regulatrio sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica

Impacto na regulagéo

Desenvolvimento
Produtivo

Complexo Industrial
da Saude (GECIS)
responsavel por agdes
para garantia da
isonomia na regulagéo
sanitaria, de apoio a
qualidade da produgio
nacional, modernizagdo
das agdes de vigilancia
sanitaria, simplificagdo e
agilizagdo dos processos
regulatorios

da abrangéncia e da
profundidade da Politica
Industrial, Tecnolégica e de
Comércio Exterior (PITCE)
estabelecida em 2004, com a
definigdo do CEIS como uma
das suas prioridades

O ente nacional gestor do SUS
assume a fun¢io de condutor
das iniciativas intersetoriais
voltadas a regulagdo e
melhoria da eficiéncia do
CEIS, envolvendo os campos
industrial, econémico

e tecnologico visando o
atendimento das demandas
do SUS

Ano (politica s Processos identificados [ Atores envolvidos
sistémica) sanitaria
2007 | Redugdo de Edigao da Portaria n° Declaragdo do governo Ministério da Saude
vulnerabilidade 583/2007/Anvisa, a brasileiro quanto ao interesse
do Programa qual instituiu 0 Comité | piiblico dos direitos de patente | Ministérioda Justica
Nacional de DST/ | Técnico-Regulatorio sobre o medicamento efavirenz,
Aids e garantia (CTR) no éambito da para fins de concessdo de Casa Civil da
do acesso a Anvisa comafinalidade | licenga compulséria para uso | Presidéncia da
medicamentos de acompanhar o processd ndo comercial Reptiblica
antirretrovirais de desenvolvimento,
no SUS produgdo e registrono | Edigdo do Decreto Anvisa
Brasil do medicamento Presidencial n® 6.108/2007,
objeto do Decreto n. estabelecendo o licenciamento| Fundagédo Oswaldo
6.108, de 04 de maio de | compulsorio do efavirenz Cruz, incluindo a
2007 diregdo do Instituto
Edigao da Portaria de Tecnologia
Interministerial n° 128/2008, |em Farmacos —
a qual estabeleceu asdiretrizes | Farmanguinhos
paraacontratagdo defarmacos
e medicamentos pelos érgdos | Organizagdes ndo-
e entidades integrantes do governamentais
Sistema Unico de Saiide representativas dos
segmentos de pessoas
vivendo com HIV/Aids
2008 | Politica de Grupo Executivo do Retomada e ampliagao

Ministério da Satde.

Casa Civil da
Presidéncia da
Republica

Ministérios do
Desenvolvimento,
Indutstria e Comércio;
da Fazenda; do
Planejamento; de
Relagdes Exteriores e
de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo

Anvisa e outras
agéncias nacionais de
regulacio e fomento

do como principio o seu papel norteador paraa
formulagdo de outras politicas setoriais, com
destaque para as politicas de medicamentos, de
desenvolvimento industrial ¢ de ciéncia e tecno-
logia. No que tange a regulagio sanitaria, aPNAF
definiu como um dos seus eixos prioritarios a
construgdo de uma politica de vigilancia sanita-

continua

ria voltada a garantia do acesso da populagio a
servigos e produtos seguros, eficazes e com qua-
lidade'. Esta construgdo ainda representa lacuna a
ser preenchida, uma vez que o Brasil ainda ndo
avangou no estabelecimento formal de uma po-
litica nacional de vigilancia sanitaria. Quanto aos
medicamentos, a PNAF assume a fungdo estraté-
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Quadro 2. Politicas piblicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na érea de medicamentos, seus
impactos no campo regulatorio sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica

Impacto na regulagédo

brasileira

instituindo Comités
Técnico-Regulatorios

Ano (politica PP Processos identificados [ Atores envolvidos
PV sanitaria
sistémica)
2009 | Potencializagdo Edigao da Resolugdo Definigao, pelo GECIS, das Corpo técnico e
do CEIS como da Diretoria Colegiada PDP como mecanismos de diretivo da Anvisa
instrumento da da Anvisa (RDC) n° politica industrial utilizados na
politica industrial | 02/2011, satde e visando a internalizagdo | Representagdes

da produgdo e a transferéncia
detecnologiade medicamentos,

dos laboratorios
farmacéuticos publicos

(CTR) para acompanhar
e monitorar as Parcerias
para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP).

insumos farmacéuticos ativos e
produtos de interesse do SUS | Representagdes das
empresas privadas
PDP como instrumento integrantes das PDP.
da politica de satde para
viabilizar o estimulo ao CEIS e| GECIS
o atendimento das demandas
do SUS.

2012 | Fortalecimento da | Inclusdo da Anvisa
industria nacional | no comité gestor do
com o aumento | Programa para o

de capacidade Desenvolvimento do
produtiva, Complexo Industrial
inovadora e da da Saude (PROCIS) e
competitividade | edi¢do da RDC da Anvisa
n° 50/2012, a qual dispos
sobre os procedimentos
para registro de

produtos em processo

de desenvolvimento

ou transferéncia de
tecnologias objetos de
PDP publico-publico

ou publico-privado de
interesse do SUS.

Incorporagdo do GECIS
pelo Plano Brasil Maior,
estabelecido em 2011 pelo

Corpo técnico e
diretivo da Anvisa

Decreto n° 7.540 Comité Gestor do
PROCIS

Institui¢do do Programa

para o Desenvolvimento Produtores publicose

do Complexo Industrial da privados participantes
Satide (PROCIS), por meio | das PDP

da Portaria do Ministério

da Satde n° 506/2012,
voltado ao fortalecimento da
infraestrutura de produgéo e
inovagdo em satde do setor
publico

Definigéo das diretrizes
para o estabelecimento das
PDP, por meio da Portaria
do Ministério da Satde n°
837/2012

gica de politica sistémica (macropolitica), tendo
0 SUS como orientador da demanda aos setores
produtivos farmacéuticos, cuja capilaridade pas-
sou a influenciar a formulagdo ou a tomada de
decisdes no ambito de outras politicas publicas
sistémicas e politicas setoriais (micropoliticas).
No periodo de 2003 a 2006 o MS atuou inten-
samente na coordenagdo compartilhada com o
Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Co-
mércio Exterior do Férum de Competitividade
da Cadeia Produtiva Farmacéutica’, sendo que
osatores envolvidos aprofundaram as discussdes

continua

relativas ao desenvolvimento cientifico e tecno-
légico e industrial, tendo como perspectiva o
atendimento das demandas do SUS. Em contexto
marcado pela busca de consensos, o Forum iden-
tificou a relevancia econdmica e estratégica dos
medicamentos para o SUS, caracterizando a po-
litica industrial farmacéutica como “prioridade de
governo” e “politica de Estado” e recomendan- do
a priorizagdo de politicas publicas voltadas a
modernizagdo e a capacitagdo dos laboratorios
farmacéuticos putblicos para o desempenho de
atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D),
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Quadro 2. Politicas publicas com interfaces com o desenvolvimento tecnoldgico na area de medicamentos, seus
impactos no campo regulatrio sanitario e atores envolvidos, no periodo 2003-2019.

Macropolitica
Ano (politica
sistémica)

Impacto na regulagao
sanitaria

Processos identificados Atores envolvidos

2014 | Racionalizagdo do | Edigio da RDC

poder de compra 43/2014/Anvisa:

do Estado Aprova o Regulamento
Técnico para os
registros concedidos
aos entes publicos ou
privados decorrentes
de processos de PDP
ou de transferéncias

de tecnologia visando

a internalizagdo

da produg@o de
medicamentos
considerados
estrateigicos pelo
Ministério da Saude, as
condigdes de vinculacao
ao registro do processo
matriz daquele registro
de medicamento objeto
de petigdo primaria
clone, bem como os
procedimentos de pds-
registro e renovagao de
registro respectivos.

O Plano Nacional de Saude Corpo técnico e
(2012 -2015), compatibilizado | diretivo da Anvisa
como Plano Plurianual
Anual (PPA) e aprovado pelo | Ministério da Satde
Conselho Nacional de Saude,
estabeleceu, como uma das
suas 16 (dezesseis) diretrizes,
adiretriz de fortalecimento
do complexo produtivo

e de ciéncia, tecnologia e
inovagdo em saude como
vetor estruturante da agenda
nacional de desenvolvimento
econdmico, social e
sustentavel, com redugdo de
vulnerabilidade do acesso a
saude

Redefini¢do, pelo MS, das
diretrizes para transferéncia
e absorcao de tecnologia,
aquisi¢do de produtos
estratégicos para o SUS no
ambito das PDP.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base em modelos analiticos propostos por Walt e Gilson® e Matus™.

bem como a implementagdo de parcerias publi-
co-privadas como mecanismo de indugdo a pro-
dug@o industrial no setor’’. Estas defini¢des es-
tiveram alinhadas aquelas apontadas pela PNAF.
Como uma consequéncia relevante do Fo- rum,
a inclusdo do tema “farmacos e medicamen- tos”
como uma das quatro prioridades da Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior
(PITCE), representou avango importante para a
coordenagdo das politicas setoriais de suporte ao
desenvolvimento dos setores produtivos da sau-
de**. Como resultado mais imediato de tal prio-
rizacdo, em abril de 2004 o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
langou o Programa de Apoio a Cadeia Farma-
céutica (Profarma), com os objetivos iniciais de
possibilitar investimentos para a adequagdo do
parque farmacéutico nacional as novas exigén-
cias regulatorias e indugdo da atividade inovado-
ra na cadeia farmacéutica®. Embora as recomen-
dagdes do Forum tenham indicado a necessidade

de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) adotasse mecanismos para a internali-
zagdo das diretrizes resultantes dos consensos
obtidos®', até o final do ano de 2006 ndo foram
identificadas a¢des concretas nesse sentido.

Em 2004, o desafio da formulagdo de uma
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vagdo em Satude (PNCTIS) encontrou contexto
politico-institucional favoravel a retomada das
discussdes emanadas da 1* Conferéncia tematica
realizada em 1994°°, na medida em que a poli-
tica de ciéncia e tecnologia em satide constitui
componente da Politica Nacional e Saide®™.0
estabelecimento da Secretaria de Ciéncia, Tecno-
logiaeInsumos Estratégicos (SCTIE)/MS contri-
buiu para este cenario positivo. A 2* Conferéncia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdoem
Saude (CNCTIS), realizada em julho de 2004,
resultou na proposicao do texto consolidado da
PNCTIS, o qual foi submetido a deliberagéo do
CNS".Muitositens definidos pela PNCTIS man-
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tiveram relagdo inequivoca com as defini¢cdes da
PNAF, sendo que, em relagdo a regulagdo sanita-
ria,a PNCTIS destacou o papel da Anvisa quanto
a anuéncia prévia para patenteamento de insu-
mos para asatde’.

O instrumento de anuéncia prévia da Anvisa
nos pedidos de concessdo de patentes de produ-
tos e processos farmacéuticos foi decorrente da
introdugao do art. 229-C a Lei de propriedade
Intelectual (Lei n® 9.279/96) pela Lei n° 10.196,
de 14 de fevereiro de 2001°*. A aplicagdo do dis-
posto no art. 229-C foi objeto da Portaria Con-
juntan® 1, de abril de 2017, pactuada por Anvisa
¢ Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI)”. As defini¢des desta portaria limitam a
aplicagdo do instituto da anuéncia prévia pela
Anvisa, uma vez que esta podera apresentar sub-
sidios ao exame do INPI quanto aos critérios de
patenteabilidade em pedidos de interesse para
as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS, mas sem poder
de veto quanto ao cumprimento desses critérios.
Esta decisdo seguiu caminho oposto aquele indi-
cado pela PNCTIS.

Em abril de 2007, apds infrutiferas nego-
ciagcdes com a empresa detentora da patente, o
governo brasileiro declarou, de interesse publico
os direitos de patente sobre o efavirenz, para fins
de concessdo de licenga compulsoria para uso ndo
comercial®, o que foi seguido pela edigio do De-
creto Presidencial n°® 6.108/2007, estabelecen- do
o licenciamento compulsério do efavirenz''. Isto
ocorreu como resposta governamental ao contexto
de elevada vulnerabilidade do Progra- ma
Nacional de DST/AIDS (PN DST/AIDS),
estabelecido em 1986*%# ¢ cuja gratuidade
acesso aos medicamentos pelas pessoas viven- do
com HIV foi estabelecido pela Lei n° 9.313, de
novembro de 1996*. Os impactos da Lei de
Patentes brasileira®® e a elevacio constante dos
pregos dos medicamentos antirretrovirais (ARV)
passaram a afetar a sustentabilidade do programa
brasileiro, sendo que no periodo de 2006 e 2007
cerca de 70% do orgamento do PN DST/AIDS
estavam comprometidos com a aquisicdo de me-
dicamentos ARV importados*’. Apos a adogio da
licenca compulsoria, a produgéo nacional do me-
dicamento efavirenz foi assumida pelo Instituto de
Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/
Fiocruz**, sendo viabilizada por parcerias com
empresas farmacéuticas e farmoquimicas na-
cionais. Esta iniciativa foi ancorada na Portaria
Interministerial n°® 128/2008, a qual estabeleceu as
diretrizes para a contrata¢do de fdarmacos e me-
dicamentos pelos orgaos e entidades integrantes do

Sistema Unico de Saiide’™. Este arranjo produti-
vo constituiu um dos exemplos pioneiros do uso
da estratégia que mais tarde viria a configurar
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP)*. Estas agdes estiveram em consonancia
com os principios e eixos estratégicos da PNAF'.
Nesse cenario, a Anvisa atuou proativamente
e editou a Portarian® 583/2007, a qual instituiu o
Comité Técnico-Regulatorio (CTR) no ambito da
Anvisa comafinalidade de acompanhar o processo
de desenvolvimento, produgao e registro no Brasil
do medicamento objeto do Decreto n. 6.108, de 04
de maio de 2007"". Esta definicdo foi inovadora
no cenario regulatorio-sanitario brasileiro, pos-
sibilitando interface precoce e colaborativa da
autoridade regulatoria com os entes produtivos
responsaveis por iniciativas de desenvolvimento
tecnologico de interesse nacional. Em fevereiro
de 2009, Farmanguinhos/Fiocruz entregou ao
MS os primeiros lotes da produgéo nacionalizada
do ARV efavirez”, 0 que foi possivel pela redugiio
dos tempos regulatorios promovida pelo CTR.
Em maio de 2008, como uma das iniciativas
deenfrentamento a marcadaaceleracao do déficit
nabalanga comercial brasileira nos segmentos de
farmacos e medicamentos desde os anos 2000>,
foi instituida a Politica Nacional de Desenvolvi-
mento Produtivo. Esta politica definiu o Comple-
x0 Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) como
uma das suas prioridades, o que foi acompanha-
do pela criagdo do Grupo Executivo para o Com-
plexo Industrial da Satide (GECIS), por meio do
Decreto/2008>**°. O MS, como gestor nacional do
SUS, assumiu a fun¢do de condutor das iniciati-
vas intersetoriais voltadas a regulagao e melho-
riada eficiéncia do CEIS, envolvendo os campos
industrial, econdmico e tecnoldgico e visando o
atendimento das demandas do SUS**. A politica
de desenvolvimento definida em 2008 retomou e
ampliou tanto a abrangéncia como a profundi-
dade da PITCE estabelecida em 2004°”. Tal como
previsto no Decreto de sua criagao””, foi definida
a criagdo de um forum permanente de articula-
¢do com a sociedade civil para o assessoramento
do GECIS, o que colocou a premissa de partici-
pagao dos distintos atores sociais no processo de
proposicéo de estratégias e acdes para o desen-
volvimento voltado a area da saude’®. Em relagio
aregulagdo sanitaria, as competéncias do GECIS
envolveram agdes para a garantia da isonomia
na regulagdo sanitaria e de apoio a qualidade da
producdo nacional, incluindo a modernizagado
das agdes de vigilancia sanitaria; bem como o
estabelecimento de uma rede de suporte a qua-
lidade e competitividade da produgdo local e a
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simplificacdo e agilizagdo dos processos regulato-
rios*®>, Estas defini¢des reforcaram as iniciativas
da Anvisa para a adogdo dos CTR como pratica
regulatoria, especialmente a partir dos resultados
positivos observados no processo decorrente da
licenga compulséria adotada em 2007.

No cendrio em que as politicas publicas no
campo da saide foram direcionadas para uma ar-
ticulagdo virtuosa entre a atengdo a satide e o de-
senvolvimento industrial®, as compras publicas se
tornaram um importante instrumento indu- tor de
capacitagdo tecnologica e desenvolvimento da
base produtiva, visando reduzir a vulnerabili-
dade do SUS e a geragdo de investimentos, em-
prego e renda’. Estes pressupostos estdo em con-
sondncia com as diretrizes e os eixos estratégicos
estabelecidos na PNAF. A partir de 2009, as PDP
foram definidas como instrumento estabelecido
no ambito da politica de saude para viabilizar o
estimulo ao CEIS e atendimento das demandas do
SUS*36:06! - Constituem, portanto, mecanismo de
politica industrial utilizada na satide visando a
internalizagdo da produgdo e a transferéncia de
tecnologia de medicamentos, insumos farmacéu-
ticos ativos e produtos de interesse do SUS®. Esta
iniciativa, sob coordenagdo do MS e apresentada
no ambito do GECIS em 2009, se da pelo esta-
belecimento de parceria entre a empresa detento-
ra da tecnologia ¢ um ente produtor publico qua-
lificado para o fornecimento do produto ao SUS
durante o periodo de absorgdo tecnologica, sen-
do a aquisicio centralizada pelo MS**“*, Esta es-
tratégia deu consequéncia pratica da inser¢do do
CEIS entre os eixos estratégicos do planejamento
nacional em saude, contribuindo para o fortale-
cimento da industria farmoquimica nacional e dos
laboratorios farmacéuticos oficiais, a partir de
arranjos de transferéncias de tecnologias de-
mandadas pelo SUS?. No processo de construgio
e implantagéo das PDP, o MS, especialmente por
meio da SCTIE, assumiu protagonismo desta-
cado como ator institucional, tendo obtido re-
sultados importantes para a sustentabilidade do
acesso aos medicamentos no SUS. No periodo de
2011 ao inicio de 2017, a economia resultante das
aquisi¢des centralizadas de medicamentos obje-
tos das PDP atingiu a ordem de R$ 4,68 bilhdes™.
Nesse contexto, a Anvisa definiu pela instituicao
de Comités Técnico-Regulatorios (CTR) para
acompanhar e monitorar as diferentes parcerias
definidas para cada um dos laboratoérios farma-
céuticos publicos envolvidos®®. Tais CTR en
contraram ancoramento formal na Resolu¢do da
Diretoria Colegiada da (RDC) da Anvisa de n°
02/2011%, tendo como escopo a experiéncia

exitosa da pratica regulatoria adotada quando da
licenga compulsoria do efavirenz em 2007.

As agdes de inclusio do CEIS na politica na-
cional de desenvolvimento e seu fortalecimento
orientado ao atendimento das demandas do SUS
encontraram reforgo com a incorporagdo do
GECIS pelo Plano Brasil Maior, estabelecido em
2011 pelo Decreto n° 7.540%“". Nesse novo cend-
rio, 0 MS instituiu o Programa para o Desenvol-
vimento do Complexo Industrial da Savide (PRO-
CIS), por meio da Portaria MS n° 506/2012%,
voltado ao fortalecimento da infraestrutura de
produgdo e inovacdo em satide do setor publico.
Nesse contexto foram definidas as diretrizes para
o estabelecimento das PDP, por intermédio da
Portaria MS n° 837/2012%, a qual esteve alicerga-
da no Plano Nacional de Saude™.

As interfaces do PROCIS com a vigilancia
sanitaria estdo demonstradas pela inclusdo da
Anvisano seu comité gestor* e pelas agdes desta
agéncia voltadas ao desenvolvimento tecnoldgico
eindustrial,talcomoaedigdodaRDCn®50/2012,
aqual disp0s sobre os procedimentos para regis-
tro de produtos em processo de desenvolvimento ou
transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou
publico-privado de interesse do Sistema Unico de
Saude’". Esta defini¢io regulatorio-sanitaria foi
inovadora ao instituir mecanismos para a siste-
matica internalizagdo de todas as informagdes
relativas ao desenvolvimento dos medicamentos
objetos de PDP, resultando na composigdo paula-
tina e monitorada dos dossiés dos produtos, com
redugdo dos tempos regulatorios exigidos para a
analiseedefini¢do sobreosrespectivosregistrose
aceleracao da sua disponibilizagdo no SUS.

A revisdo do marco legal de sustenta- ¢ao
das PDP foi definida pela Portaria MS n°
2.531/2014". Este normativo esta relacionadoa
macropolitica de uso e racionalizagdo do poder
de compra do Estado, incluindo os critérios para
adefini¢do de produtos estratégicos parao SUS e
o estimulo ao desenvolvimento do CEIS”. A re-
gulamentag@o do uso do poder de compra do Es-
tado foi objeto da Politica Nacional de Inovagao
TecnologicanaSaude (PNITS),definidapelo De-
creton®9.245/20177, janum contexto de fragili-
zac¢do da democracia brasileira promovido pelo
golpe juridico-parlamentar ocorrido em 2016”.
Todavia, a PNITS ndo agregou qualquer avango
no tocante a regulag@o sanitaria. O contexto no
qual se deu arevisao da regulamentagao das PDP
foi marcado pela necessidade de maior transpa-
réncia dos processos para sua defini¢do e busca
de maior seguranga juridica para a tomada de de-
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cisdes no ambito da gestdo publica. Asiniciativas
adotadas foram fortemente influenciadas pelas
recomendagoesresultantes daauditoriarealizada
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), a qual
avaliou a regularidade das PDP firmadas pelo
MS’®. O novo marco legal representou evolugio
quanto aos critérios para a defini¢do de pro-
dutos estratégicos para o SUS estabelecidos em
2008 pela Portaria MS n° 978”". Entretanto, estu-
do recente indica que os critérios adotados para
a construgdo das listas de produtos estratégicos
para o SUS ndo incorporam elementos da avalia-
¢ao de tecnologias em satde e do uso de evidén-
cias, sendo que o processo carece de interagdes
entre pesquisadores ¢ tomadores de decisio’™”
No que se refere a regulagdo sanitaria, a revisdo
do norteamento legal das PDP reafirmou o pa-
pel dos CTR e incluiu a Anvisa nas Comissoes
Técnicas de Avaliagdo (CTA), responsaveis pela
andlise e avaliagdo das propostas de PDP. Tais de-
fini¢Ges reforcam o papel estratégico da Anvisa
no contexto da politica de estimulo ao CEIS e o
entendimento dos CTR como modelo de pratica
no campo regulatorio-sanitario.

Consideragoes finais

O estudo identificou interfaces importantes en- tre
a evolugdo dos marcos e praticas regulatorias com
as iniciativas de estimulo ao desenvolvi- mento
tecnologico para a produgdo nacional de
medicamentos de interesse do SUS, a partir dos
norteamentos da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF).

A instituicBo das PDP constituiu estratégia
importante para a redugdo das vulnerabilidades

do SUS e concretizou os Comités Técnico-Re-
gulatorios (CTR) como pratica inovadora no
contexto da vigilancia sanitaria, considerando a
experiéncia exitosa realizada quando da licenca
compulsoria para a produgdo nacional do me-
dicamento efavirenz em 2007. Os estimulos ao
CEIS também impulsionaram a adog¢@o de novos
marcos e novas praticas regulatorias relacionados
a internalizacdo e ao desenvolvimento de tecno-
logias, mantendo interfaces com a capacidade
orientadora da PNAF sobre politicas setoriais
voltadas ao acesso da populagdo aos medicamen-
tos, com reducdo dos tempos para a sua dispo-
nibilizagdo no SUS, redugdo de custos e enfreta-
mento das vulnerabilidades do SUS. Todavia, a
partir de 2014 ndo foram identificadas evolugdes
importantes nesse contexto.

Embora o periodo do estudo tenha estabele-
cido como limite o ano de 2019, tornou-se essen-
cial a referéncia a situagdo atual de pandemia de
COVID-19 a qual evidencia que investimentos no
campo do desenvolvimento cientifico e tecnolo-
gico, bem como a adogdo de marcos e novas pra-
ticas regulatorias sdo fundamentais para o pais. Do
mesmo modo, impde-se ao Brasil a necessaria
superagdo de lacunas geradas no contexto das po-
liticas setoriais, com retomada e potencializa¢do
dos avangos conquistados. Para tanto, entende-se
como essencial a observancia dos principios defi-
nidos na politica nacional de satide e do seu con-
trole social, o fortalecimento do sistema nacional
de ciéncia, tecnologia e inovagdo e a preservacao
das empresas estatais com impactos no campo da
saude, tendo o Estado como regulador capaz de
priorizar o desenvolvimento nacional, ao con-
trario de subordina-lo aos interesses econdmicos
particulares ou ao descaso institucional.
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APENDICE F

Capa Caderno de teses Fenafar/1997

ONGRESSO
DA FENAFAR

7 A 10 DE AGOSTO DE 1997
Ponta Mar Hotel - Fortaleza - Ceard

Federagdo Nacional dos Farmacéuticos

SEDE DE VIDA

Defenda-se:

com o neoliberalismo nao existe qualidade de vida.
Reflexoes sobrea O sindicalismo Em defesa do Politica de
siluagdo classistaea Sistema Unicode  Assisténcia
internacional e organizagao da Satide Farmacéutica
nacional categoria
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Programa do 22 Congresso da Fenafar/1997 e composicdo da Diretoria da entidade

Como patrticipar do
Congresso:

Nos dias 7, 8, 9 ¢ 10 de agosto deste ano, na cidade de Fortaleza/
CE, no Hotel Ponta Mar, a Federagiio Nacional dos Farmacéuticos
estard realizando o seu 2*Congresso nacional, (O congresso tem como
objetivos:

a. definigio dos principios que norteario as agdes da Fenafar
paraa gestio 1997/2000;

b. definigio do projeto politico da entidade;

c. eleigio da diretoria para o triénio 1997/2000.

Para a definigdo de estratégias de agio, ao Congresso compete a
avaliagio do perfodo que nos separa do primeiro congresso ¢ o debate
das concepgies envolvidas com o projeto da Fenafar.

Tema central:
*» Qualidade de vida e o neoliberalismo
Subtemas:
* Reflexdes sobre a situagdo internacional e nacional (tese 1)
« Sindicalismo e organizagio da categoria (tese 2)
« Sistema Unico de Saiide (tese 3)
* Politica de assisténcia farmacéutica (1ese 4)
Da elei¢io dos delegados:
1. Os delegados, para ser eleitos, deveriio:
a) participar obrigatoriamente das assembléias regionais;
b) ser sindicalizados e estar quites com o sindicato.
Da votagiio:

A votagdo deverd ser nominal, sendo considerados eleitos os can-
didatos mais votados, em ordem decrescente, até que se complete o
nimero de delegados titulares e de delegados suplenies a que a entida-

de tem direito.
Do mimero de delegados:

1.0 nimero de delegados eleitos deverd ser proporcional ao ndmero
de farmacéuticos inscritos na base:

a) para a primeira fragio de até 100 farmacéuticos inscritos na
base serdo eleitos 3 (irés) delegados;

b) para cada fragio posterior de até 500 farmacéuticos na
base serd eleito mais | (um) delegado.

Dos suplentes:
1. O nimero de suplentes deverd ser de 209 do otal de delegados
eleitos na assembléia.
2. Os suplentes participario do congresso na qualidade de observa-
dores.
3.0 Estado do Ceardi terd direito a um nimero de suplentes igual
aquele de delegados titulares,
Comissio Organizadora
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Conferéncia Nacional de NMedicamentos
e Assisténcia Farmacéutica

O BRASIL TEM DIREITO

PROGRAMA OFICIAL

Dia 15 de setembro

9 horas

9h30

10 horas

10h30

12 horas

13h30

1.1

Abertura dos trabalhos

Informes sobre as Conferéncias Estaduais — Comiss&o Organizadora

Apresentagao do Espago Aberto — Sérgio Mena Barreto/ Conselho

Nacional de Saude

Aprovacgao da Proposta de Regulamento — Debates

Intervalo/ Almogo

Mesa redondal |

Tema: Acesso a Assisténcia Farmacéutica: a relagdo dos setores
publico e privado de atengdo a saude.

Coordenador: Mozart de Abreu e Lima - Conselho Nacional de Saude

O SUS que queremos: acesso universal e equanime com controle
social

Palestrantes:

Clair Castilhos Coelho - Coordenadora Geral da CNMAF

Jandira Feghali - Subcomiss&o de Assisténcia Farmacéutica da

Comisséao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados
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1.2

1.3

16 horas

Regulagao de mercado: oferta e demanda, comércio farmacéutico
e sua insergao no SUS

Palestrantes:

Ciro Mortella — Federagéao Brasileira da Industria Farmacéutica
(Febrafarma)

Pedro José Batista Bernardo — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa)/ Ministério da Saude

Racionalidade, essencialidade e excepcionalidade na Assisténcia
Farmacéutica: financiamento do setor.

Palestrantes:

Norberto Rech — Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos/ Ministério da Saude

Climério da Silva Rangel Junior — Férum Nacional de Portadores de

Patologias e Deficiéncias

Intervalo/ Lanche

16h30 as 19h30 Grupos de Trabalho |

20h30

Cerimonia Oficial de Abertura

Humberto Sérgio Costa Lima — Ministro de Estado da Saude

Clair Castilhos Coelho — Coordenadora Geral da CNMAF

Eduardo Jorge — Coordenador Geral da 122 Conferéncia Nacional de
Saude

Outras autoridades

Dia 16 de setembro

8h30 Mini Conferéncial

Tema: Atencgao farmacéutica no Brasil: trilhando caminhos
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8h30

Tema:

09h30

10 horas

10 horas

Coordenadora: Nelly Marin Jaramillo — Organizagdo Pan-Americana
da Saude

Apresentagao: Mauro Silveira de Castro — Universidade Federal do
Rio Grande do Sul

Apresentacao Especial |

Farmacia Hospitalar

Coordenador: Marcelo Campese — Executiva Nacional dos Estudantes

de Farmacia

Palestrantes:

Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro — Escola Nacional de Saude

Publica/ Fundagédo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude

Carlos Alberto Ebeling Duarte - Forum Nacional de Portadores de Patologias e
Deficiéncias

Intervalo

Espaco Aberto

Painéis Especificos |

. Marco regulatério para a Assisténcia Farmacéutica

Coordenador: Dep. Rafael Guerra - Comissao de Educacao e Cultura da
Céamara dos Deputados

Palestrantes:

Arnaldo Zubioli - Conselho Federal de Farmacia

Adelmir Araujo Santana — Confederagéo Nacional do Comércio

Antonio Carlos da Costa Bezerra — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ Ministério da Saude

José Ruben de Alcantara Bonfim — Sociedade Brasileira de Vigilancia

de Medicamentos

Medicamentos de referéncia, genéricos e similares
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Coordenadora: Silvia Storpirtis - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ Ministério da Saude

Palestrantes:

Sara Kanter Pinto de Souza — Associagao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais

Geraldo Adao Santos — Confederagao dos Aposentados e Pensionistas
Jairo Aparecido Yamamoto — Pro-Genéricos

Neide Regina C. Barriguelli - Forum Nacional de Portadores de
Patologias e Deficiéncias

José Augusto Cabral de Barros - Sociedade Brasileira de Vigilancia de

Medicamentos

. Assisténcia Farmacéutica na Saiude Suplementar

Coordenadora: Eliane Aparecida da Cruz - Conselho Nacional de

Saude

Palestrantes:

Luiz Carlos Monteiro - Forga Sindical

Mario César Scheffer - Férum Nacional de Portadores de Patologias e

Deficiéncias

Célia Machado Gervasio Chaves — Federagao Nacional dos
Farmacéuticos

Paulo Jorge Rascéo Cardoso — Associagao Brasileira de Medicina de

Grupo

José Ledncio de Andrade Feitosa — Agéncia Nacional de Saude

Suplementar/ Ministério da Saude

. Financiamento e gestao da Assisténcia Farmacéutica
Coordenador: Henrique Fontana - Comissao de Seguridade Social da
Camara dos Deputados

Palestrantes:

Alide Marina Biehl Ferraes - Universidade de Cascavel -PR

Luiz Roberto da Silva Klassmann — Secretaria de Ciéncia e Tecnologia

e Insumos Estratégicos/ Ministério da Saude
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Luiz Odorico Monteiro de Andrade — Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude
Gilson Cantarino O’'Dwyer — Conselho Nacional de Secretarios de

Saude

. Interdisciplinaridade na formac¢ao e educagao permanente de RH
para Assisténcia Farmacéutica

Coordenador: Marco Aurélio Da Rés — Universidade Federal de Santa
Catarina

Palestrantes:

Francisco das Chagas Dias Monteiro — Conselho Nacional de Saude
Laura Camargo Macruz Feuerwerker — Secretaria de Gestéo do
Trabalho e da Educagéo na Saude/ Ministério da Saude

Maria Natividade G. S. T. Santana — Conselho Nacional de Saude
René Marcos Munaro — Executiva Nacional dos Estudantes de

Farmacia

. Implantando sistema de farmacovigilancia

Coordenadora: Suely Rozenfeld — Escola Nacional de Saude Publica/
Fundagéo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude

Palestrantes:

Murilo Freitas Dias — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/
Ministério da Saude

Marisa Lima Carvalho - Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo
Rogério Hoefler — Conselho Federal de Farmacia

William Saad Hossne — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

Geraldo Lucchese — Consultoria Legislativa da Camara dos Deputados

. A Assisténcia Farmacéutica e os recortes de género, raga/etnia e
orientacao sexual: a medicalizagdao dos corpos

Coordenadora: Cleusa Aparecida da Silva — Secretaria Especial de
Politicas de Promogéao da Igualdade Racial

Palestrantes:
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12 horas

13h30

Tema:

21

2.2

2.3

16 horas

Maria de Fatima Oliveira Ferreira — Rede Nacional Feminista de Saude,
Direitos Sexuais e Direitos Reprodutivos

Maria José de Oliveira Araujo — Secretaria de Atengcéo a Saude/
Ministério da Saude

Irani Barbosa dos Santos — representante Indigena

Marisa Fernandes — Coletivo Feminista Lésbico

Intervalo/ Almogo

Mesa Redonda Il

Pesquisa e desenvolvimento tecnolégico para a produgao de
medicamentos
Coordenador: José Alberto Hermégenes de Souza — Secretaria de

Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos/ Ministério da Saude

Politica Nacional de Desenvolvimento Cientifico, Tecnolégico e
Industrial
Palestrante: Vanessa Grazziotin - Comissédo de Ciéncia e Tecnologia,

Comunicagéo e Informatica da Camara dos Deputados

Direitos de propriedade intelectual: inovagao e saude publica.
Palestrantes:

Jorge Antdnio Zepeda Bermudez — Escola Nacional de Saude Publica/
Fundagédo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude

Jorge Raimundo Filho — Associagdo da Industria Farmacéutica de

Pesquisa

Acordos Internacionais (aspectos regulatéorios e comerciais):
incentivo, entraves ou ambos?
Palestrante: Elza Macelino de Castro - Ministério das Relagoes

Exteriores

Intervalo/ Lanche
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16h30 as 19h30 Grupos de Trabalho Il

Dia 17 de setembro

8h30 Mini Conferéncias Il

Tema 1: Acordo ADPIC ou TRIPS da Organizagdao Mundial do Comércio e
acesso a medicamentos
Coordenadora: Maria Auxiliadora Oliveira — Escola Nacional de
Saude Publica/ Fundagdo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude

Apresentacao: German Velasquez — Organizagdo Mundial da Saude

Tema 2: Assegurando a qualidade dos servigos e produtos
Palestrantes:
Margd Karnikowski — Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
Claudio Maierovitch Peganha Henriques — Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria/ Ministério da Saude

8h30 Apresentagao Especial

Tema: Farmacia Popular
Coordenador: Guilherme Daniel Pupo — Executiva Nacional dos
Estudantes de Farmacia
Palestrantes:
Norberto Rech — Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos/ Ministério de Saude
Luiz Gonzaga Araujo — Confederagéo Nacional dos Trabalhadores na

Agricultura

09h30 Intervalo
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10horas

10horas

Espaco Aberto

Painéis Especificos Il

. O Poder Judiciario no acesso aos medicamentos

Coordenador: Humberto Jacques de Medeiros — Ministério Publico
Federal

Palestrantes:

Jairo Bisol - Ministério Publico do Distrito Federal

Gilson Cantarino O’'Dwyer — Conselho Nacional de Secretarios de
Saude

Representante do Ministério da Saude

Débora Diniz — Instituto de Bioética, Direitos Humanos e Géneros

. Plantas medicinais e Fitoterapicos na Assisténcia Farmacéutica

Coordenadora: Jamaira Giora — Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos/Ministério da Saude

Palestrantes:

Jussara Cony Marques dos Santos - Férum pela Vida/Projeto Plantas
Vivas

Eloir Paulo Schenkel — Universidade Federal de Santa Catarina
Teresinha de Jesus Soares dos Santos — Cooperativa das Produtoras
de Plantas Aromaticas do Estado do Amapa

Beatriz Kunkel — Confederagao Nacional dos Trabalhadores na

Agricultura

. Informagao sobre medicamentos: publicidade, informagao

cientifica para profissionais e promogao para o uso correto
Coordenador: Alvaro César Nascimento — Escola Nacional de Satude
Publica/ Fundagédo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude

Palestrantes:

Lenita Wannmacher - Comité de Uso de Medicamentos Essenciais da

Organizagdo Mundial da Saude
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Maria José Delgado Fagundes — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ Ministério da Saude
Carlos Cezar Flores Vidotti — Conselho Federal de Farmacia

Edson de Oliveira Andrade — Conselho Federal de Medicina

. Revisitando a Portaria 3. 916/MS — Politica de medicamentos:
avancos e desafios

Coordenador: Alvaro Anténio Machado - Secretaria de Satde de
Alagoas

Palestrantes:

Jorge Antonio Zepeda Bermudez — Escola Nacional de Saude Publica/
Fundagao Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude.

Representante da Federagao Brasileira da Industria Farmacéutica.
Norberto Rech - Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos/ Ministério da Saude.

Helena Lutéscia Luna Coelho — Sociedade Brasileira de Vigilancia de

Medicamentos.

. Uso racional de medicamentos em grupos vulneraveis
Coordenadora: Maria de Fatima Oliveira Ferreira - Rede Nacional
Feminista de Saude, Direitos Sexuais e Direitos Reprodutivos
Palestrantes:

Suely Rozenfeld — Escola Nacional de Saude Publica/ Fundagéao
Oswaldo Cruz/Ministério da Saude

Maria Leda de Rezende Dantas — Confederacgao Brasileira de
Aposentados e Pensionistas

Elisabeth Meloni Vieira - Rede Nacional Feminista de Saude, Direitos
Sexuais e Direitos Reprodutivos

Artur Custodio Moreira - Férum Nacional de Pessoas Portadoras de

Patologias e Deficiéncias

. Garantindo a qualidade, seguranca e efetividade dos

medicamentos
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12 horas

13h30

Tema:

3.1

Coordenador: André Luis Gemal — Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude/ Fundagdo Oswaldo Cruz/ Ministério da Saude
Palestrantes:

Nubia Boechat Andrade - Far-Manguinhos/ Fundagéo Oswaldo Cruz/
Ministério da Saude

Maria da Graga Hofmeister — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/
Ministério da Saude

Vera Lucia Edais Pepe — Associagao Brasileira de Pds-Graduagédo em
Saude Coletiva

Eji Pons Machado — Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos

Fernando Passos Cupertino de Barros - Confederagdo das Santas

Casas de Misericordias, Hospitais e Entidades Filantropicas

7. A Homeopatia no SUS: diagndstico e desafios para sua efetiva
implantagao

Coordenador: lvan da Gama Teixeira — Associagao Brasileira de
Farmacéuticos Hospitalares

Palestrantes:

Hélio Bergo — Associagdo Médica Homeopatica Brasileira

Tereza Cristina de Andrade Leitdo Aguiar - Associagéo Brasileira de
Farmacéuticos Hospitalares

Walcymar Estrela - Associagdo Médica Homeopatica Brasileira

Intervalo/Almogo

Mesa Redonda lll

Qualidade na Assisténcia Farmacéutica, formagao e capacitagao
de recursos humanos

Coordenadora: Maria Leda de Rezende Dantas — Conselho Nacional

de Saude

Construindo a Assisténcia Farmacéutica Integral

10
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3.2

Palestrantes:
Maria Eugénia C. Cury — Federacao Nacional dos Farmacéuticos

Héder Murari Borba — Federagéo Nacional dos Médicos

Preparando recursos humanos para Assisténcia Farmacéutica e
uso racional de medicamentos

Palestrantes:

Francisco de Assis Acurcio — Associagao Brasileira de Pés-Graduagao
em Saude Publica

Conceigao Aparecida Pereira Resende - Assessoria Técnica do PT na
Camara dos Deputados

Rosane Lowenthal - Férum Nacional de Portadores de Patologias e

Deficiéncias

16h30 as 19h30

Grupos de Trabalho Il

18 de setembro

9 as 12 horas

12 horas

13h30

16 horas

16h30

Plenarial

Intervalo /Almogo

Plenaria ll

Intervalo/Lanche

Plenaria lll

ENCERRAMENTO

11
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Comissdo organizadora da 1* CNMAF?!
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COMISSOES

issao Organizadora

Clair Castilhos Coelho

Coordenadora Geral

Conselheira do CNS - representante da Rede Nacional Feminista de
Salde, Direitos Sexuais e Direitos Reprodutivos

Adelmir Aradjo Santana
Conselheiro do CNS — representante da Confederagao Nacional do
Comércio (CNC)

Antonio Carlos Morais
Conselho Nacional de Secretdrios de Sadde (Conass)

Célia Machado Gervasio Chaves
Federacao Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar)

Ciro Mortella
Conselheiro do CNS - representante da Confederacdo Nacional da
Industria (CNI)

Claudia Calderan Hoffmann
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde (Conasems)

Edson Chigueru Taki
Conselho Federal de Farmdcia (CFF)

Eni Caraja Filho
Conselheiro do CNS — representante da Entidade Nacional de
Portadores de Patologias e Deficiéncias

33

Conferéncia Nacional de Medicamentos

21 Fonte: Brasil. Conselho Nacional de Satde. Conferéncia Nacional de Medicamentos e

Assisténcia Farmacéutica. Relatdrio Final: Efetivando o acesso, a qualidade e a humanizagao

na assisténcia farmacéutica. Brasilia: Ministério da Satde/Conselho Nacional de Saude;

2005a.
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34

Conferéncia Nacional de Medicamentos

Francisco de Assis Actrcio
Associacdo Brasileira de Pés-Graduagao em Sadde Coletiva
(Abrasco)

Geraldo Adao Santos
Conselheiro do CNS - representante da Confederacdo Brasileira de
Aposentados e Pensionistas (Cobap)

Gilda Almeida de Souza
Central Unica dos Trabalhadores (CUT)

Heder Murari Borba
Federacdo Nacional dos Médicos (Fenam)

Jorge Antonio Zepeda Bermudez
Diretor da Escola Nacional de Satde Publica — ENSP/Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz/MS)

José Luis Spigolon
Conselheiro do CNS — representante da Entidade Nacional de
Prestadores de Servicos de Satde (ENPSS)

José Luis Miranda Maldonado
Conselho Federal de Farmacia (CFF)

Luiz Carlos Monteiro
Forga Sindical

Maria Eugénia C. Cury
Conselheira do CNS - representante do Férum das Entidades
Nacionais de Trabalhadores em Satde (Fentas)

Marylene Rocha de Souza
Assessoria de Comunicagao (Ascom/MS)

Nelly Marim Jaramillo
Organizacdo Pan-Americana da Sadde/Organizagdao Mundial da
Satde (Opas/OMS)
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Norberto Rech
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (SCTIE/MS)

Rilke Novato Publio
Federacio Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar)

Comissao Tematica e de Programacao

Jorge Antonio Zepeda Bermudez

Coordenador

Escola Nacional de Satde Publica — ENSP/Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz/MS)

Adelmir Aratjo Santana
Conselheiro do CNS - representante da Confederacao Nacional do
Comércio (CNC)

Ciro Mortella
Conselheiro do CNS - representante da Confederagdo Nacional da
Inddstria (CNI)

Edson Chigueru Taki
Conselho Federal de Farmacia (CFF)

Elizabeth Meloni Vieira
Rede Nacional Feminista de Satde, Direitos Sexuais e Direitos
Reprodutivos

Francisco de Assis Actrcio
Associacdo Brasileira de Pés-Graduagdo em Satde Pdblica
(Abrasco)

Heder Murari Borba
Federacao Nacional dos Médicos (Fenam)

José Rubem de Alcantara Bonfim
Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (Sobravime)

35
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36

Conferéncia Nacional de Medicamentos

Luiz Carlos Monteiro
Forca Sindical

Margo6 Karnikowski
Instituto de Defesa do Consumidor (Idec)

Maria Eugénia C. Cury
Conselheira do CNS - representante do Férum das Entidades
Nacionais de Trabalhadores em Satde (Fentas)

Nelly Marim Jaramillo
Organizagao Pan-Americana da Satde/Organizacao Mundial da
Satde (Opas/OMS)

Norberto Rech
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (SCTIE/MS)

René Marcos Munaro
Executiva Nacional dos Estudantes de Farmacia (Enefar)

Comissao de Articulacdo e Mobilizacao

Artur Custédio Moreira

Coordenador

Conselheiro do CNS - representante da Entidade Nacional de
Portadores de Patologia

Antonio Carlos Morais
Conselho Nacional de Secretarios de Satde (Conass)

Guilherme Daniel Pupo
Executiva Nacional dos Estudantes de Farmacia (Enefar)

Rilke Novato Publio
Federagdao Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar)

Rogério Carvalho Santos
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Sadde (Conasems)
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Coordenadores da Plenaria Nacional de Conselhos de Satde

A) Conselheiros(as) do CNS

Alfredo Boa Sorte Jdnior

Jesus Francisco Garcia

Maria Natividade G.S.T. Santana
Olimpio Tavora Derze Corréa

B) Coordenadores Regionais

Andréia de Oliveira

Benedito Alexandre de Lisboa

José Tedfilo Cavalcante

Jalio César das Neves

Maria de Lourdes Afonso Ribeiro

Maria do Espirito Santo Tavares dos Santos
Paulo Roberto V. de Carvalho

Pedro Goncgalves Oliveira

Raimundo Nonato Soares

Wanderli Machado

Comissao de Relatoria

Célia Machado Gervasio Chaves
Coordenadora

Regido Sul

Regido Nordeste
Regido Nordeste
Regiao Centro-Oeste
Regiao Centro-Oeste
Regido Sudeste
Regido Sudeste
Regidao Norte
Regiao Norte
Regido Sul

Federagdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar)

Adriana lvama

Organizacdo Pan-Americana da Satde (Opas/OMS)

Alcindo Ferla
Dalva Clementina Lucca
Datasus/MS

Ana Maria Marinho de Andrade Moura

Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN)

37
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38

Conferéncia Nacional de Medicamentos

Carlos Alberto dos Santos
Conselho Estadual de Satde/MG

Carlos Cezar Flores Vidotti
Conselho Federal de Farmdcia (CFF)
Centro Brasileiro de Informacdo sobre Medicamentos (Cebrim)

Claudia Calderan Hoffmann
Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Sadde (Conasems)

Emilia Vitéria da Silva
Conselho Federal de Farmacia (CFF)
Centro Brasileiro de Informagao sobre Medicamentos (Cebrim)

Geraldo Lucchese
Camara dos Deputados

Jamaira Giora
SETIE/DAF/MS

José Maldonado
Conselho Federal de Farmacia (CFF)

Maria Eneida Porto Fernande (UFCE)
Universidade Federal do Ceara

Rogério Hoefler
Conselho Federal de Farmacia (CFF)
Centro Brasileiro de Informacao sobre Medicamentos (Cebrim)

Sérgio Mena Barreto
Associagao Brasileira de Redes de Farmdcias e Drogarias
(Abrafarma)
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Comissao de Comunicacgao Social

Geraldo Adao Santos

Coordenador

Conselheiro do CNS — representante da Confederacdo Brasileira de
Aposentados e Pensionistas (Cobap)

César Rocha Amorim
Assessoria de Comunicacdo (Ascom/MS)

Edna Maria Cristina Santos
Assessoria de Comunicacdo (Ascom/MS)

Jarbas Tomazoli Nunes
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos/MS

José Luis Spigolon
Conselheiro do CNS - representante da Entidade Nacional de Presta-
dores de Servicos de Sadde (ENPSS)

Luciene Alice da Silva
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa/MS)

Marcia Corréa e Castro
Canal Satde/Fiocruz/MS

Mario César Scheffer
Conselheiro do CNS - representante da Entidade Nacional de Porta-
dores de Patologia e Deficiéncia

Osvaldo Tolentino Filho
Conselho Metropolitano de Satide/MG

Silvia Maria Alves
Secretaria-Executiva/Assessoria de Comunicagao do CNS/MS

Verbena Licia Melo Gongalves
Secretaria-Executiva/Assessoria de Comunicagao do CNS/MS

39
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40

Conferéncia Nacional de Medicamentos

Comissdo de Organizacao

Marylene Rocha de Souza
Coordenadora
Assessoria de Comunicacdo (Ascom/MS)

Carlos Wendell Queiroz de Souza
Assessoria de Comunicacdo (Ascom/MS)

Eliane Maria Nogueira de Paiva Cunha
Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS/CGVAM/MS)

Pérola de Jesus Santos da Silva
Secretaria-Executiva do CNS/MS

Renata Laviola Carreiro
Assessoria de Comunicagao (Ascom/MS)

Ronise Guerra de Sousa
Assessoria de Comunicagdo (Ascom/MS)

Supervisao Editorial
Silvia Maria Alves
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APENDICE I

GRUPO DE TRABALHO INTERMINISTERIAL PARA
FORMULACAO DA POLITICA NACIONAL DE
PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS

Coordenador
Edmundo de Almeida Gallo

Gerente executivo
Mircio Bruno Carvalho Monteiro

REPRESENTANTES

Casa Civil
Ivanildo Tajra Franzos (titular)
Mariana Bandeira de Mello Parente Sade (suplente)

Ministério da Saidde

Edmundo de Almeida Gallo (titular)

Marcia Aparecida do Amaral (suplente)

Norberto Rech (titular)

Elias Antonio Jorge (suplente)

Tatiana Lofti de Sampaio (titular)

Angelo Giovani Rodrigues (suplente)
Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria
Beatriz MacDowell Soares (titular)
Dulcelina Mara Pereira Said (suplente)
Fundacio Oswaldo Cruz
Paulo Marchiori Buss (titular)

Ana Cldudia Fernandes Amaral (suplente)

- 57 -
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Ministério do Meio Ambiente
André Stella (titular)

Maria Teresa Maya Caldeira (suplente)

Ministério da Integragio Nacional
Carlos Augusto Grabois Gadelha (titular)
Vitarque Lucas Paes Coelho (suplente)

Ministério da Ciéncia e Tecnologia
Paulo José de Santana (titular)
José Gilberto Aucélio (suplente)

Ministério do Desenvolvimento Agrario
Arnoldo Anacleto de Campos (titular)
Maria de Fatima Gomes Brandalise (suplente)

Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento
Rosa Maria Peres Kornijezuk (titular)
Roberto Fontes Vieira (suplente)

Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comércio Exte-
rior

Zich Moyses Junior (titular)

Ricardo Iuri Canko (suplente)

Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome

Itajai Albuquerque (titular)

Roémulo Souza (suplente)
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Ana Cldudia F. Amaral (Far-Fiocruz)

Ana Paula Reche Corréa (Decit/SCTIE/MS)
André Stella (DCBio/SBF/MMA)

Angelo Giovani Rodrigues (DAF/SCTIE/MS)
Beatriz Mac Dowell Soares (Anvisa)

Carlos Aguilera (DAF/SCTIE/MS)

Cleila Guimardes Pimenta (Anvisa)

Divani Souza (SAF/MDA)

Dulcelina Mara Said Pereira (Anvisa)

Elias Jorge (DES/SCTIE/MS)

Iracema Benevides (DAB/SAS/MS)

José Gilberto Aucélio (MCT)

Joseane Carvalho Costa (Dipe/SE/MS)

Juliana Alves Batista de Aquino (Anvisa)
Marcio Bruno Carvalho Monteiro (Dipe/SE/MS)
Maria Consolacion Udry (Nead/MDA)

Maria Teresa Maya Caldeira (DPG/SBF/MMA)
Marize Girdo dos Santos (DAF/SCTIE/MS)
Nelson Silva (Farmécia Popular/MS)

Norberto Rech (GM/MS)

Pedro Bavaresco (SAF/MDA)

Ricardo Iuri Canko (MDIC)

Roberto Fontes Vieira (Embrapa/MAPA)
Rodrigo Cariri (SGTES/MS)

Rosa Maria Peres Kornijezuk (Depros/SDC/MAPA)
Rubens Onofre Nodari (MMA)

Sandro Rangel (MMA)

Tatiana Sampaio (DAB/SAS/MS)

Teresa Moreira (DPG/SBF/MMA)

Vitarque Coelho (MIN)
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