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INTRODUCAO

A Reforma Sanitaria Brasileira foi proposta num momento de intensas
mudancas e sempre pretendeu ser mais do que apenas uma reforma setorial.
Almejava-se, desde seus primérdios, que pudesse servir a democracia e a
consolidacédo da cidadania no Pais. A realidade social, na década de oitenta,
era de exclusdo da maior parte dos cidaddos do direito a saude, que se
constituia na assisténcia prestada pelo Instituto Nacional de Previdéncia Social,
restrita aos trabalhadores que para ele contribuiam, prevalecendo a logica

contraprestacional e da cidadania regulada.

A VIII Conferéncia Nacional de Saude (CNS), realizada no ano de 1986, contou
com a participacdo de técnicos do setor saude, de gestores e da sociedade
organizada, propondo um modelo de protecao social com a garantia do direito
a saude integral. Em seu relatério final, a saude passa a ser definida como o
resultado ndo apenas das condi¢cdes de alimentacdo, habitacdo, educacéo,
trabalho, lazer e acesso aos servigos de salde, mas, sobretudo, da forma de

organizacao da producao na sociedade e das desigualdades nela existentes.

Na esteira deste processo democratico constituinte, o chamado movimento
sanitario tinha proposicdes concretas. A primeira delas, a saude como direito
de todo o cidadao, independente de ter contribuido, ser trabalhador rural ou
nao trabalhador. Ndo se poderia excluir ou discriminar qualquer cidadao
brasileiro do acesso a assisténcia publica de saude. A segunda delas é a de
que as acles de saude deveriam garantir 0 acesso da populacdo as acdes de
cunho preventivo e/ou curativo e, para tal, deveriam estar integradas em um
anico sistema. A terceira, a descentralizacdo da gestdo, tanto administrativa,
como financeira, de forma que se estivesse mais proximo da quarta proposicéo

que era a do controle social das a¢des de saude.



O fundamento legal do Sistema Unico de Satde (SUS) é a ConstituicioFederal
de 1988, regulamentado na Lei Federal n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que dispbe sobre a organizacdo e regulacdo das acdes de saude, e na Lei
Federal n.° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que trata do financiamento da
salde e da participacédo popular. A promulgacdo da Lei Organica da Saude -
Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispbe sobre as condi¢gbes
para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e 0O
funcionamento dos servi¢cos correspondentes e da outras providéncias. Em seu
artigo 2° garante que a saude € um direito fundamental do ser humano e que o
Estado deve prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio. Os
paragrafos deste artigo sdo significativos. No primeiro deles, consta que o
Estado cumpra seu dever formulando e executando politicas econémicas e
sociais que reduzam o risco de doencas e agravos e que assegurem 0 acesso
universal e igualitario as acdes e aos servicos para promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude. Em seu paragrafo seguinte, diz que o dever do Estado
nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade. Logo,
cabe também aos demais atores sociais a responsabilidade com o direito a

saude.
O Sistema Unico de Saude

Este Sistema Unico de Satide tem como importante principio a universalizacio
do acesso as acOes e servigos de saude. Assim, todos os cidaddos devem ter
acesso aos servicos de saude, sem privilégios ou barreiras, ou seja, todo o
cidaddo deve ser atendido conforme suas necessidades, de forma resolutiva,
nos limites e possibilidades do sistema, considerando-se, ainda, as

necessidades coletivas.

Neste sentido, o art. 194, da Constituicdo Federal Brasileira, ao estabelecer as
diretrizes do sistema de seguridade social brasileiro - que inclui o sistema
publico de saude - afirma o principio da universalidade de cobertura e do
atendimento (inciso |I) com o principio da equidade, quer seja “na forma
departicipacdo [como na] de custeio” (inc V, art. 194, da Constituicdo Federal
Brasileira). Considera, pois, que ha iniqlidades a serem enfrentadas no
contexto brasileiro, e exige que a igualdade garantida ndo seja somente

perante a lei, mas também, construida socialmente, e até mesmo por meio da



lei, que deve tratar diferentemente os desiguais de forma a permitir a efetiva
igualdade social. O principio do SUS de equidade corresponde, portanto, a
oferecer mais a quem mais precisa de forma a dar condi¢bes para que todos

tenham a mesma possibilidade.

A descentralizacdo, com dire¢cdo Unica do sistema, € uma estratégia para
minimizar as desigualdades regionais. Ela prevé n&o apenas a transferéncia,
da esfera federal para as demais esferas, da responsabilidade de execucao
das acbes, mas trata-se também de efetuar a descentralizacdo de recursos
financeiros e de poder. O SUS deve funcionar de forma regionalizada e
hierarquizada. Os gestores devem levar em consideracdo as caracteristicas de
seu territério para definir as acdes prioritarias para cada realidade local. A
descentralizacdo pode ser vista também como facilitadora para o controle
social da saude e para a participacao popular. A participacdo popular se da,
sobretudo, nos Conselhos - municipais, estaduais e nacional - de Saude e nas
respectivas Conferéncias de Salde, realizadas a cada quatro anos. As
Conferéncias e Conselhos sao constituidos por gestores, profissionais de
salude, usuarios do sistema, e outras entidades/pessoas representativas, de
forma paritaria, e tem, dentre outras, a funcdo de formular as diretrizes da

politica de saude e de acompanhar sua execucgao.

Outro principio, estruturante do Sistema Unico de Saulde, é o da integralidade.
Este principio é atualmente foco de debates, e tém sido atribuidos a ele alguns
sentidos, como: o da atencédo integral, ou seja, 0 acesso deve ser garantido
desde as acbes de promocdo até as de recuperacdo da saude, das acles
coletivas as individuais; o que incorpora o conceito ampliado de saulde,
envolvendo o sujeito e suas relacbes com 0 ambiente e a sociedade e na

formulacéo de politicas compreendendo a atencao a grupos especificos.

A disputa de interesses, ainda no processo constituinte, sobretudo com
representantes dos prestadores privados de salde, resultou na aceitagdo do
Sistema Unico de Salde (SUS) e seus principios, mas n&do em algumas outras
propostas que o viabilizariam tal como havia sido estruturado, sobretudo no
financiamento, descentralizacdo e unificacdo do sistema de saude e na
regulacédo do setor privado. J4 nesta €poca, duas preocupacdes perpassavam

0 movimento sanitario brasileiro: de que forma organizar os servicos para



garantir a nocdo ampliada de saude e como financia-la. Pode-se dizer que as
reformas que potencializariam a Reforma Sanitaria ndo se concretizaram.
Ainda hoje nédo esta regulamentada a Emenda Constitucional n.°29, de 13 de
setembro de 2000, que assegura 0s recursos minimos para o financiamento

das acdes e servicos publicos de saude.
Arranjo institucional e processo decisorio do SUS

A forma de funcionamento do SUS, no que diz respeito aos atores das diversas
instancias de poder, corresponde ao arranjo federativo brasileiro. O modelo

institucional e decisorio pode ser resumido conforme a Figura 1.

Figura 1. Estrutura institucional e decisoria do SUS
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Fonte: Elaboracéo SAS/MS. Disponivel
em:<www.dtr2001.saude.gov.br/sas/ddga/RelacoesNiveisGov_arquivos/frame.htm> apud

Machado et al, 2007.

Nas trés esferas gestoras existem os respectivos Conselhos de Saulde,
colegiado participativo onde se d4 o controle social. H4 ainda as Comissdes
Intergestores Tripartite (CIT), que reune gestores das trés esferas e Bipartite
(CIB), que reune gestores do estado e de seus respectivos municipios. As CIT
e CIB séo instancias de negociacédo e de decisdo e se constituem em canais
importantes de pactuacdo do SUS para a formulacdo e a implementacdo da
politica de saude, sobretudo nos aspectos referentes a descentralizacdo e ao

financiamento do SUS e de suas acgoes.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) € o conselho de
representacdo dos secretarios de saude estaduais e também tem importante
papel na formulagdo da politica de saude. Possui uma secretaria executiva e

algumas Camaras Técnicas, dentre elas a da Assisténcia Farmacéutica. O



Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems) é o canal
formal de participagdo destes secretarios na politica nacional de saude. O
Conselho Estadual de Secretarias Municipais de Saude (Cosems) relune
secretarios de saude de municipios do mesmo estado e sdo seus

representantes que irdo compor a Comissao Intergestores Bipartite.

Esta estrutura deciséria do SUS é importante para compreensdo da
operacionalidade do SUS, que se constitui, conforme estabelecido no art. 198
da Constituicdo Federal, de acdes e servigos publicos de saude integrados
emuma rede regionalizada e hierarquizada, de competéncia de todas as
esferas de governo (art. 23 da Constituicdo Federal), rede esta que deve
funcionar de forma integrada e articulada. As CIT e CIB séo, portanto, as
instancias que pactuam quais as atribuicdes caberdo a cada esfera de governo

e como elas serdo executadas e monitoradas.
Assisténcia Farmacéutica

O acesso aos medicamentos esta presente na agenda internacional e nacional,
levando a mobilizacdo de recursos e de esforcos, bem como implicando em
resultados que séo percebidos diferentemente dependendo de distintos fatores
que vao desde a organizacao sociocultural até fatores econdmicos e politicos

administrativos.

Os medicamentos sdo importantes instrumentos de salde, especialmente
guando bem utilizados. Mas séo potenciais fontes de agravos e danos a salde
se utilizados de forma indevida. Os erros de medicacéo e os eventos adversos
se constituem importante causa de morte em alguns paises, 0 que tem
desencadeado esfor¢cos para aumentar a seguranc¢a no uso dos medicamentos
e procedimentos médicos. A Organizacdo Mundial da Saude tem capitaneado
em conjunto com outras instituicdes gestoras e de pesquisa, movimentos que
buscam o Uso Racional de Medicamentos, a Prescricdo Racional, a Selecao de
Medicamentos Essenciais e a disponibilizacdo de Informacgfes Cientificas e
Independentes aos Profissionais de Saude, por meio de Boletins e de

FormulariosTerapéuticos Nacionais.

No que se refere a ampliacdo do acesso aos medicamentos no Brasil, as

instédncias gestoras e de controle social tém buscado sanar importantes



lacunas que foram aprofundadas na década de 90, com o crescente e rapido
desenvolvimento técnico e cientifico neste campo. A equidade no acesso aos
medicamentos no SUS tem sido discutida a partir da premissa de que o direito
a assisténcia integral farmacéutica, implica na partilha entre o0s entes
federativos dasresponsabilidades legais do Estado, de propiciar o acesso
igualitario e universal aos medicamentos e procedimentos terapéuticos para a

assisténcia integral a saude dos cidadaos.

Com este proposito foram instituidas a Politica Nacional de Medicamentos
(Portaria MS/GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998) e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica em 1998, com suas diretrizes e prioridades, que
resultaram em importantes avangos na organizacao e gestdo da Assisténcia
Farmacéutica no SUS, inclusive com a criacdo de servicos de Assisténcia
Farmacéutica nas trés esferas de gestdo. Um amplo debate com a sociedade
sobre o tema foi realizado na | Conferéncia Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica, em 2003 e, consonante com este debate, foi
publicada a Resolucao - MS/CNS n° 338, de 06 de maio de 2004, que se volta

especialmente para as acdes da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

Mais recentemente, os pactos Pacto pela Vida, em defesa do SUS e da Gestao
foram instituidos por meio da Portaria MS/GM n° 399, de 22 de fevereiro de
2006. No Pacto de Gestdo, pactuou-se que o seu financiamento referente a
Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade dos trés gestores do SUS,
devendo agregar a aquisicdo de medicamentos e insumos e a organizacao
dasacbes de assisténcia farmacéutica necessarias, de acordo com a
organizacao dos servicos de saude. A Portaria MS/GM n° 204, de 29 de janeiro
de 2007 regulamentou o bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica,
em 3 (trés) componentes: 0 componente basico, 0 componente estratégico e o
componente de medicamentos de dispensacao excepcional. Posteriormente,
pela Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, este ultimo
componente passa a ser denominado Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.

Os principais fatores de dificuldades apontados nos debates tém sido o
aumento do custo dos medicamentos no ambito da assisténcia a saude; o

impacto no gasto publico na incorporacdo de novos protocolos terapéuticos no



ambito do SUS; os limitados e escassos recursos publicos para setor saude,
nos diversos niveis de gestdo do SUS; as dificuldades de pactuacédo entre as
instancias do SUS e o uso inadequado apOs sua incorporacdo, seja pela

automedicacao, seja pela prescricdo ndo adequada de medicamentos.

A demanda por medicamentos tem se expressado no crescente numero de
acOes judiciais individuais e coletivas, sobretudo as individuais. Os estudos
sobre o tema ressaltam, em geral, o impacto negativo deste aumento
exponencial para a gestdo, o orcamento publico e o uso racional dos
procedimentos terapéuticos. O debate atual tem dado especial atencdo para as
ordens judiciais que determinam o pagamento ou fornecimento imediato pelos
gestores do SUS, de determinado medicamento e/ou procedimento né&o
disponibilizados pelo sistema publico de saude brasileiro, ou de uso néo

autorizado no Brasil.

Os estudos sobre a crescente demanda judicial de medicamentos tém
observado que os mandados judiciais, em geral, atendem a um pedido do
cidaddo respaldado por uma prescricdo médica individual que nem sempre €
adequada a necessidade de saude do cidaddo-reivindicante. Observam, ainda,
gque as decisdes judiciais por vezes desconsideram as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS, estabelecidas nas listas, protocolos e diretrizes
terapéuticas formuladas por especialistas, que visam atender os diversos
aspectos anteriormente destacados, inclusive de seguranca do paciente na
assisténcia farmacéutica. Sendo assim, ao atender uma prescri¢do individual
sem confronta-la com a regulamentacdo prépria de Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS, a ordem judicial pode causar prejuizo a saude do
reivindicante, e/ou ainda, distorcdes no sistema, com prejuizos para a Saude

Coletiva.

E consensual que o acesso adequado aos medicamentos deve considerar a
sua qualidade intrinseca, - 0s beneficios e 0s riscos — e 0 seu uso e prescricao
racionais. A preocupacao crescente, no nivel internacional, no sentido de néo
submeter os pacientes a riscos desnecessarios se expressa nhos recentes
movimentos internacionais da Medicina Baseada em Evidéncias e da

seguranca sanitaria, que nada mais sao do que respostas que tém se



procurado dar a crescente incorporacdo e uso de tecnologias e as suas

consequéncias nos sistemas de saude.

Considerando os diversos fatores que envolvem a prescricdo de um
medicamento a determinada pessoa, a maior interacao entre o poder Executivo
e 0 sistema de Justica, em especial, com o poder Judiciario é condi¢cao

importante para o maior beneficio social no acesso a medicamentos no SUS.

Nesse sentido, a equipe de pesquisadores da Ensp/Fiocruz apresentou projeto
de pesquisa, considerando que é possivel contribuir criando um instrumento
gue reuna informacdes legais e técnicas, tidas como necessarias e relevantes
para a tomada de decisdo dos profissionais envolvidos na garantia do direito a
assisténcia farmacéutica. Uma primeira consolidacdo da legislacdo e
documentos do setor saude concernente aos medicamentos foi realizada no
ambito do Projeto de Cooperacao entre a Escola Nacional de Saude Publica
Sérgio Arouca da Fundacao Oswaldo Cruz e a Secretaria de Estado de Saude
e Defesa Civil (SESDEC/RJ), por meio do subprojeto “Judicializagdo da Saude,
Bioética e Saude Publica: uma Proposta de Analise e Monitoramento da
Demanda Judicial para o Acesso a Medicamentos, no Estado do Rio de

Janeiro”.

A primeira versdo desta midia eletrbnica teve excelente aceitacdo pelos
usuarios, o que estimulou a realizacdo desta segunda edicdo, revista e
atualizada. Esta revisdo da midia eletronica, para busca da legislacdo e de
documentos nacionais, do estado e dos municipios do Rio de Janeiro, de
interesse da Assisténcia Farmacéutica, foi realizada gracas ao apoio da
Fundacdo Carlos Chagas Filho de Amparo a Pesquisa no Estado do Rio de
Janeiro — FAPERJ, por meio do projeto “Acesso a Saude e Acesso a Justica:
Difusao da Legislagéo”, no Edital E_06 - Apoio a Producao de Material Didatico

para Atividades de Ensino e/ou Pesquisa - 2009.

O resultado é esta midia eletrbnica que tem o objetivo de viabilizar o acesso a
essas informacgdes e as suas andlises, de forma a estimular a¢des inovadoras
earticuladas dos diversos agentes de saude e de justica envolvidos na

assisténcia farmacéutica e na demanda judicial de medicamentos, em prol da



melhoria dasalude publica, da protecdo da saude e seguranca do cidadédo no

acesso a este importante insumo de saude, no estado do Rio de Janeiro.

Esta midia eletronica sistematiza e consolida as normas e os documentos de
interesse da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, na esfera federal, no
estado do Rio de Janeiro e em seus municipios. A consolidacdo contém 387
normas/documentos, sendo 9 Notas Técnicas, 4 Boletins municipais, 4
Instrugbes Normativas, 54 Leis, 13 Decretos, 91 Resolugdes, 169 Portarias, 20
Consultas Publicas, 1 Deliberacdo e 22 Documentos, classificados em um ou

mais dos 7 (sete) assuntos relacionados:
1. Aquisicado, Comercializagéo, Distribuicdo e Transporte (ACDT)

2. Importacdo, Desenvolvimento, Pesquisa Clinica, Registro e Producédo de
Medicamentos (IDPRP)

3. Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia

Farmacéutica,Regulagéo e Financiamento (PMAF)
4. Prescricao e Dispensacéao (PD)

5. Protocolos Clinicos, Diretrizes Terapéuticas e Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CMDE)
6. Selecdo, Incorporacao as listas e Listas de Medicamentos Oficiais (LME)

7. Uso Racional de Medicamentos e Denominacdo Comum Brasileira de
Medicamentos (URM)

A busca pode ser realizada por meio de palavras e filtros referentes ao tipoda
norma/documento ou de seus assuntos. Todos os documentos podem

seracessados em sua integra.

Além dos documentos oficiais foram também elaboradas 9 (nove) Notas
Técnicas referentes a dois grandes grupos de assuntos. O primeiro deles,
composto das 5 primeiras Notas Técnicas informadas abaixo, aborda grandes
temas gerais da Assisténcia Farmacéutica, do Uso Racional de Medicamentos
e da Seguranca do Usuario e a Portaria GM/MS n° 2048, de 03 de setembro de
2009 (Consolidacdo Normativa do SUS). O segundo grupo, referente aos 3

(trés) componentes — basico, estratégico e especializado — do financiamento da



Assisténcia Farmacéutica e ao Programa Nacional de Doencas Sexualmente

Transmissiveis/Sindrome da imunodeficiéncia adquirida. Sdo elas:

1. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename): a sele¢céo de

medicamentos no Brasil;

2. O Formulario Terapéutico Nacional, os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas: extensdes da selegdo de medicamentos;
3. Pesquisa Clinica e Regulamentac¢éo da Importacdo de Medicamentos;
4. Prescricdo de Medicamentos;

5. Portaria MS/GM n° 2048, de 03 de setembro de 2009: Consolidacdo
Normativa do SUS;

6. Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica,
7. Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
8. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

9. Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis/Sindrome da

imunodeficiéncia adquirida.

Espera-se que os objetivos de articulacdo e melhor compreensdo entre 0s
setores de Justica e de Saude a respeito do direito a assisténcia farmacéutica

possa efetivamente contribuir para o acesso seguro aos medicamentos.

Referencias Bibliogréficas:

1. MATTOS, R. A. Os sentidos da integralidade: algumas reflexbes acerca de
valores que merecem ser defendidos. In: PINHEIRO, R. & MATTOS, R. A
(Orgs.).Os Sentidos da Integralidade na Atencdo e no Cuidado a Saude.
Rio de Janeiro: IMS/Uerj/Abrasco, 2001. p. 41-66.

2. BAPTISTA, T. W. F. Historia das politicas de saude no Brasil: a trajetoria do
direito a saude. In: MATTA, G. C. PONTES, A. L. M. (orgs.). Politicas de
salde: organizacdo e operacionalizacdo do Sistema Unico de Saude.
Ed.:Fiocruz, Rio de Janeiro, 2007. p. 29-60.



3. MATTA, G. C. Principios e Diretrizes do Sistema Unico de Saude. In:
MATTA, G. C., PONTES, A. L. M. (orgs.). Politicas de saude: organizacao e
operacionalizacdo do Sistema Unico de Saude. Riode Janeiro: Fiocruz,
2007. p. 61-80.

4. BERMUDEZ, J. A. Z., OLIVEIRA, M. A. LUIZA, V. L.
AssisténciaFarmacéutica. In: GIOVANELLA, L. et al (org.). Politicas e Sistema
de Saude no Brasil. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2008. Cap. 21. p. 761-793.

5. OLIVEIRA, M. A., BERMUDEZ, J. A. Z., OSORIO-DE-CASTRO, C. G.S.
Assisténcia Farmacéutica e Acesso a Medicamentos. Rio de Janeiro:
Fiocruz, 2007. 112p.

6. MACHADO, C. V., LIMA, L. D., BAPTISTA, T. W. F. Configuracdo
Institucional e o papel dos gestores no Sistema Unico de Saude. In: MATTA, G.
C., PONTES, A. L. M. (orgs.). Politicas de saude:organizacdo e
operacionalizacdo do Sistema Unico de Saude. Rio de Janeiro: Fiocruz,
2007. p. 139-162.



