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SINOPSE

A gestao de tecnologias constitui, na atualidade, grande desafio aos sistemas de satde.
O desenvolvimento cientifico e tecnolégico nas dltimas décadas possibilitou a oferta de
tratamentos sofisticados para vérias doencas, contribuindo para o aumento da expecta-
tiva e da qualidade de vida das populagées. Entretanto, o acesso a esses avangos nao se
universalizou. Considerando essa realidade, sao objetivos deste texto apontar e discutir
desafios que o Estado precisa enfrentar no tocante a incorporagio de medicamentos no
Sistema Unico de Satide (SUS), tendo em conta os principios e as diretrizes que norteiam
a assisténcia terapéutica oferecida por meio do sistema, seu atual processo de avaliagao
de tecnologias em satde e a restri¢ao orcamentdria imposta ao sistema nos dltimos anos,
tanto pela crise econdmica quanto pela austeridade fiscal. Foram utilizados, para embasar
os argumentos apresentados neste texto, documentos que estabelecem o marco legal desta
temdtica, artigos da literatura cientifica e informagoes sobre o gasto com medicamentos
e sobre o acesso a esses produtos. Sio apresentados e discutidos sete desafios do Estado
nessa drea. Por fim, reconhecem-se os avancos promovidos pelo SUS quanto a oferta de
bens e servigos de satde a populagao e quanto ao processo de avaliagao de tecnologias,
mas também se reconhece a necessidade de aprimoramento das politicas de gestao de

tecnologias em saude e de assisténcia farmacéutica.

Palavras-chave: avaliagao da tecnologia biomédica; prepara¢des farmacéuticas; assisténcia

farmacéutica; acesso a medicamentos essenciais e tecnologias em satide; equidade em sadde.

ABSTRACT

Technology management is currently a major challenge to health systems. Scientific and
technological development in recent decades has made possible to offer sophisticated
treatments for various diseases, contributing to the increase of the population’s expecta-
tions and quality of life. However, access to these advances has not become universal.
Considering this reality, the objectives of this text are to point out and discuss challenges
that the State face in relation to the incorporation of drugs in the Unified Health System
(SUS). It was taking into account the principles that guide the therapeutic assistance
offered through the system, its current process of health technology assessment and the
budgetary constraint imposed on the system, in recent years, by economic crisis and

by fiscal austerity. Documents that establish the legal framework of this issue, scientific



articles and information on the spending on medicines and access to these products
were used to support the arguments presented in this text. Finally, we recognize the
advances promoted by the SUS regarding the supply of health goods and services to the
population and the technology assessment process, but also the need to improve health
technology management and pharmaceutical services policies.

Keywords: technology assessment; pharmaceutical preparations; pharmaceutical services;
access to essential medicines and health technologies; health equity.
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1 INTRODUCAO

A gestao de tecnologias constitui, na atualidade, grande desafio aos sistemas de satde.
Por um lado, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nas tltimas décadas possi-
bilitou a oferta de tratamentos sofisticados para vérias doengas, contribuindo para o
aumento da expectativa e da qualidade de vida das populagées. Por outro lado, o acesso
a esses avancos nao se universalizou, de forma que muitas pessoas em todo o mundo
ainda sofrem acometidas por doengas relacionadas a pobreza, as quais recebem pouca
atengao e investimentos por parte de empresas e governos para o desenvolvimento de

alternativas terapéuticas mais seguras, eficazes e efetivas.

A ampliacio acelerada da oferta de tratamentos para doengas cronicas e para
algumas doencas transmissiveis faz com que os governos tenham que se apropriar ra-
pidamente do conhecimento cientifico para lidar com a necessidade de selecionar os
medicamentos de maior valor terapéutico e menor impacto econdémico, garantindo a
sustentabilidade do sistema de saide e, minimamente, possam assegurar o acesso de
toda a populagio aqueles considerados essenciais.! Essas decisdes tomadas pelos gover-
nos ocorrem em um contexto bastante complexo, influenciadas por diversos fatores,
sejam eles inerentes as préprias tecnologias ou relacionados a agao de diversos grupos
de interesse (Trindade, 2008).

O acesso a medicamentos é reconhecido pela Organizagio das Nagoes Unidas
(ONU) como um elemento essencial do direito de cada individuo obter o mais alto
padrio atingivel de satde fisica e mental, ou seja, ¢ um componente do direito a sadde
(United Nations, 2009). Os Estados, por sua vez, devem atuar para que os medicamen-
tos estejam disponiveis e acessiveis em suas jurisdigoes, o que envolve quatro dimensoes
da acessibilidade: 7) geogrifica — em todo o seu territério; i7) econdmica — a pregos que
podem ser custeados pela sociedade; 77) ética — sem qualquer discriminagio dos indivi-
duos; e 7v) informacional — com disponibiliza¢io de informagao confidvel aos pacientes
e profissionais de satde. A obrigacio dos Estados de garantir o acesso a medicamentos
¢ imediata quanto aqueles que s3o considerados essenciais e progressiva para os demais
medicamentos (Hunt e Khosla, 2008).

1. Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritérias de cuidados da satide da populagdo
(WHO, 2002a).

y
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O tema da garantia de acesso a medicamentos foi algado nos dltimos anos ao
topo das prioridades da ONU, envolvendo nao apenas as agéncias de satide, como
a Organizagido Mundial da Saide (OMS), mas também as agéncias que lidam com
questoes econdmicas, especialmente a Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).
Reconheceu-se que a questio do acesso a medicamentos afeta a todos os paises, indepen-
dentemente do tamanho de sua renda; que a capacidade de pagamento dos individuos
permanece como importante barreira ao acesso; e que, portanto, é preciso sair da discussao
de que a dificuldade de acesso a medicamentos se limita a doengas negligenciadas para uma
visao mais ampla de que hd populagoes negligenciadas. Busca-se, assim, identificar e reco-
mendar a¢oes aos Estados para remediar a incoeréncia politica entre as leis internacionais
de direitos humanos e as regras comerciais no contexto do acesso a tecnologias em satde
(Bermudez, 2017).

No Brasil, o direito a satide foi estabelecido na Constituicio Federal de 1988
(CEF/1988) como um direito do cidadio e um dever do Estado. Assim, o pais, que ¢ sig-
natdrio de leis internacionais, reconhece o direito a satide e, consequentemente, ao acesso
a medicamentos como um direito humano, e assume o direito a satide como um direito
fundamental na medida em que este se vincula ao direito a vida e é um direito social,
reconhecido na Constitui¢ao no titulo sobre direitos e garantias fundamentais (Sarlet e
Figueiredo, 2010).

Como um dos meios para assegurar o direito a saide, o Brasil conta com o Sis-
tema Unico de Satde (SUS), que tem por principios a universalidade e a igualdade do
acesso a agdes e servicos de sadde. O SUS tem promovido avangos significativos na
gestao de tecnologias, tanto pela defini¢ao de fluxos e processos para a incorporagio
tecnolégica (Costa ez al., 2017; Silva, Petramale e Elias, 2012) quanto pela oferta de
medicamentos essenciais e de medicamentos usados no tratamento de doencas raras

(Vieira, Marques e Jeremias, 2014).

Esses avan¢os na oferta de produtos farmacéuticos, contudo, parecem ainda
insuficientes para evitar que parcela significativa da populagio tenha que recorrer ao
pagamento direto do bolso para ter acesso a esses produtos e que este desembolso
comprometa proporcionalmente mais a renda das familias pobres (Boing ez a/., 2014;
Garcia et al., 2013; Silveira, Osério e Piola, 2007).
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Ademais, o aumento do ndmero de decisdes judiciais que determinam a admi-
nistragao publica a compra de medicamentos e outras tecnologias para os pacientes que
os requeiram por meio do Poder Judicidrio, fendmeno que ficou conhecido por judi-
cializa¢ao da sadde, tem tensionado o sistema e causado certa desorganizagio, no que
tange as responsabilidades negociadas entre os entes da Federagao. Importa destacar
que parte dessas demandas se refere a medicamentos incorporados ao SUS e que, por
diversos problemas, ndo estavam disponiveis ou nio foram dispensados aos pacientes.
Destaca-se também que muitas das demandas dizem respeito a medicamentos sem re-
gistro sanitdrio no pais, a produtos experimentais ou usados no tratamento de doengas
para as quais jd existe medicamento incorporado ao sistema.

As perspectivas futuras para o SUS quanto a melhora desse quadro nao sao muito
promissoras. Drdsticas medidas de austeridade fiscal vém sendo implantadas no pais
desde a deflagragio da crise econdmica em 2014, apesar de as evidéncias apontarem
que tais politicas podem comprometer o bem-estar da populagio e retardar a retomada
do crescimento da economia (Rossi, Dweck e Arantes, 2018). Nesse contexto, o finan-
ciamento do sistema torna-se, talvez, o maior problema a ser enfrentado pelos gestores
da satide nos préximos anos e um obstdculo para que o SUS aumente a sua capacidade
de resposta, considerando a ampliagdo da demanda por bens e servicos, inclusive em
razdo do processo acelerado de envelhecimento da populag¢io brasileira.

Analisando essa conjuntura, sio objetivos deste texto apontar e discutir desafios
que o Estado brasileiro precisa enfrentar no tocante a incorporagio de medicamentos
no SUS, tendo em conta os principios e as diretrizes que norteiam a assisténcia terapéu-
tica oferecida por meio do sistema, seu atual processo de avaliacio de tecnologias em
sadde e a restrigio orcamentdria imposta ao sistema nos ultimos anos, tanto pela crise
econdmica quanto pela austeridade fiscal.

Documentos que estabelecem o marco legal desta temdtica, assim como arti-
gos da literatura cientifica foram utilizados para embasar os argumentos ou ilustrar os
aspectos apresentados neste texto. Com a mesma finalidade, também se apresentam
dados de gasto com medicamentos do SUS e de acesso a esses produtos.

Este texto estd dividido em seis segoes. Apds esta primeira segao de introdugio,

discute-se, na segunda se¢ao, a integralidade da assisténcia terapéutica no SUS. O estado
da arte da avaliagao de tecnologias no sistema é apresentado na terceira se¢io. Na quarta
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se¢do, informacgoes sobre o gasto e o acesso a medicamentos ilustram os avangos, mas
também os limites atuais no tocante a universalizacio e a integralidade da assisténcia
farmacéutica garantida pelo poder publico no Brasil. Na quinta se¢io, discutem-se os
principais desafios do Estado quanto a incorporacio de medicamentos na atual conjun-

tura. Por fim, na sexta se¢do, apresentam-se algumas consideragées finais.

2 0 SUS E A ASSISTENCIA TERAPEUTICA INTEGRAL

Antes de falar sobre o processo de avaliagio de tecnologias no SUS, ¢é preciso tratar do
contexto global e do marco regulatério em que ele se insere, a comegar pela CF/1988,
que institui a garantia do direito & sadde no Brasil por meio de politicas sociais e eco-
ndmicas que tém por objetivos a redugio do risco de os cidaddos serem acometidos
por doengas ou de sofrerem agravos a satde e a universalizagio do acesso as agoes e aos
servigos para promogao, protegio e recuperagao da satide (Brasil, 1988).

Importante destacar que, quando se estabelece na CF/1988 que o direito a satde
serd garantido por meio da implementac¢do de politicas sociais e econdmicas por parte
do Estado, estd-se implicitamente dizendo que a satide dos individuos depende de uma
série de fatores que se estendem muito além das fronteiras do setor de satide, ou seja,
nao basta, para assegurd-la ou para a0 menos manté-la em nivel mais elevado possivel,”
ofertar servicos de sadde. Tal entendimento é posteriormente explicitado em lei, com
o reconhecimento de que as condigoes de satide da populagio tém por determinantes
e condicionantes a alimenta¢io, a moradia, o saneamento bdsico, o meio ambiente, o
trabalho, a renda, a educacio, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens
e servicos essenciais (Brasil, 1990a).

Assim, o SUS, conformado por uma complexa rede regionalizada e hierarquizada
de agdes e servigos de satide, sob a responsabilidade da Uniao, dos 26 estados, do Dis-
trito Federal e dos 5.568 municipios, e orientado pelas diretrizes de descentralizagao,
participagio da comunidade e atendimento integral, constitui um dos meios essenciais
para se garantir o direito a satide no Brasil.

2. A OMS define satide como o completo estado de bem-estar fisico, mental e social, e ndo meramente a auséncia de doenca.
Embora este conceito traduza uma realidade dificil de ser alcancada e, por isso, esteja sujeito a criticas, ele expressa uma
imagem-objetivo: algo que se deseja alcancar, funcionando como uma visdo de futuro para a implementacdo de politicas
publicas. Para mais informagdes, ver: <http://twixar.me/bZQn>.

10
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A respeito da integralidade do atendimento, nao houve preocupacio durante
a elaboragao da CF/1988 de se estabelecer os seus contornos, pois, aparentemente,
seu conceito estava claro para os integrantes do Movimento de Reforma Sanitdria,
mobilizados para a inclusao do capitulo sadde na Carta Magna como fora aprovado.
O problema com as interpretagdes possiveis para este termo surgiu com o fendémeno da
judicializagao da satde, intensificado a partir de meados dos anos 2000, quando se ob-
serva elevagio do niimero de a¢oes judiciais impetradas pelos cidadaos contra o poder
publico para obtengao de diversas tecnologias, especialmente medicamentos, nas trés

esferas de governo (Vieira, 2008).

O crescimento dessas demandas judiciais e das decisoes favordveis aos usudrios
reflete no Brasil 0 aumento do acesso da populagio ao Judicidrio e o entendimento por
parte deste de que o acesso a prestagoes especificas pode ser exigido do Estado (Travassos
et al., 2013; Asensi e Pinheiro, 2015). Entre 2014 e 2016, o Conselho Nacional de
Justica registrou o total de 775.715 demandas judiciais de satde, sendo que 40,0%
delas se referem a requisicio de medicamentos; 27,7%, a tratamentos hospitalares e/
ou medicamentos; 15,0%, a tratamentos hospitalares; ¢ 17,3%, a outras demandas
(Ferraz, 2018).

Por um lado, essa situagao pode ser considerada positiva porque demonstra a
protecao dos cidadios contra eventuais omissées do Estado no cumprimento do seu
dever de garantir o direito a sadde. Por outro lado, o expressivo volume de agdes ju-
diciais ¢ um indicador de que os mecanismos instituidos para assegurar a assisténcia
terapéutica integral aos individuos nao estao funcionando adequadamente, seja quanto
a regulamentagio dada pelo conjunto de leis e outras normas existentes, seja quanto a
formulagao e execugio das politicas, seja quanto & interpretagao legal da extensio da

responsabilidade do Estado nessa drea.

No tocante ao conceito de integralidade, no 4ambito do SUS, a assisténcia te-
rapéutica integral relaciona-se com a ideia de que, na prética dos servigos de sadde,
que se organizam em diferentes graus de complexidade, os individuos precisam ser
atendidos como seres indivisiveis e as agoes de promogao, protegio e recuperagio da
satide ndo podem ser fragmentadas (Brasil, 1990b). Trata-se de uma imagem-objetivo,
na visio de Mattos (2004; 2009), em que a integralidade assume trés conjuntos de

sentidos, quais sejam:
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* o das préticas dos profissionais de saide, que traduz a preocupagao destes em dis-
cernir as necessidades dos usudrios para aplicar técnicas de prevengio e considerar
outras necessidades que fizeram com que procurassem o servigo;

* o daorganiza¢io dos servigos e das préticas de satide, com articulagdo entre a pre-
vengao e a assisténcia, e organizacio continua dos processos de trabalho; e

* 0 das respostas governamentais a certos problemas de satide ou as necessidades de
grupos especificos, incorporando agoes voltadas a prevengio e a assisténcia.

Diferentemente dessas nogées, a interpretagao predominante nos tribunais a res-
peito da integralidade da assisténcia terapéutica tem sido a de que esta diretriz do SUS
se refere a garantia de oferta de qualquer medicamento aos que acionam o Poder Judici-
drio, desconsiderando-se, muitas vezes, as politicas farmacéuticas que regulam a oferta
de produtos farmacéuticos no sistema publico de satde, como a Politica Nacional de
Medicamentos, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, os protocolos clinicos

e as diretrizes terapéuticas para tratamento de algumas doencas (Vieira, 2017a).

A ideia de que 0 aumento da judicializagao da satide estava atrelado, em parte, a in-
terpretagao abrangente sobre a integralidade da assisténcia terapéutica pelo Judicidrio mo-
tivou o Congresso Nacional a aprovar a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, com apoio
do Poder Executivo, delimitando a sua extensao para: i) a dispensagio de medicamentos
e produtos de interesse para a saide que constem de protocolos e diretrizes terapéuticas
ou das listas instituidas pelos gestores do SUS; e 77) a oferta de procedimentos terapéuticos

relacionados em tabelas elaboradas pelo gestor federal do sistema (Brasil, 2011).

A expectativa era de que essa delimitago legal fosse suficiente para reduzir o volume de
agoes judiciais, considerando que parte significativa delas se refere a demandas por produtos
nao registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou no incorporados
a0 SUS. Contudo, a jurisprudéncia fixada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) sinaliza que
os efeitos da lei sobre esta questdo sio limitados, na medida em que o tribunal permanece
admitindo o fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, ainda que em condi-
oes excepcionais, e a obediéncia aos protocolos, desde que a universalidade seja garantida

(Zebulum, 2016), sem deixar claro qual é o seu entendimento sobre esta universalidade.

Aparentemente, a nogao assumida de universalidade se confunde mais com a
garantia de oferta de todos os medicamentos prescritos para um individuo do que com

a garantia de que todos os individuos tenham acesso a medicamentos. Esta questao é

12




Texto para
Discussao
Desafios do Estado Quanto & Incorporacao de Medicamentos no Sistema Unico de Satde

particularmente importante para o Brasil, uma vez que ¢ grande o contingente de indivi-
duos dos estratos de renda mais baixos que comprometem parcelas significativas de seus
q g

recursos com a compra de medicamentos, algo que serd discutido mais adiante neste texto.

No que se refere aos medicamentos demandados por meio de agoes judiciais para
tratamento de doengas que jd possuem terapéutica incorporada ao SUS, com dispensa-
¢ao garantida pelo sistema, em principio, nao parece razodvel assumir como legitima a
alegacio de que o Estado é omisso em assegurar-lhes o acesso, pois hd disponibilidade
de alternativas terapéuticas. Entretanto, no caso dos medicamentos nio constantes em
protocolos ou em listas do SUS, usados no tratamento de doengas raras, a questao ¢é
mais complexa e, segundo Aith ez al. (2014), a Lei n° 12.401/2011 acabou por criar
uma tensao entre a diretriz de integralidade do atendimento e o principio de universali-
dade, pois um portador de doenga rara pode ter sua necessidade de assisténcia terapéu-
tica nao suprida pelo Estado, em virtude da indisponibilidade de medicamentos para

tratamento de sua doenca no SUS.

Permeia todo o processo de avaliagio tecnoldgica no sistema a tensao entre a ga-
rantia de universalidade, compreendida, neste caso, como o acesso a tratamentos a todos
os brasileiros, e a integralidade, que remete & nogio de acesso a tratamentos segundo a
necessidade de cada individuo, considerando a escalada de pregos dos medicamentos
novos ¢ o fato de que o SUS padece de restricao orcamentdria importante. Na préxima
se¢ao, apresenta-se breve descrigio sobre esse processo e discutem-se alguns aspectos que

precisam ser aprimorados.

3 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Atualmente, as decisoes sobre a incorporagio, exclusio ou alteragio de novos medica-
mentos, produtos e procedimentos, bem como sobre a elaboragao ou modifica¢ao de
protocolo clinico ou de diretrizes terapéuticas no SUS siao tomadas pelo Ministério
da Satde (MS), por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), que é assessorada pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (Conitec), conforme estabelece a Lei n® 12.401/2011. Os critérios para avaliagao
das tecnologias pela Conitec incluem: 7) eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca do
medicamento, produto ou procedimento; e i) avaliagio econdmica comparativa dos

beneficios e dos custos em relagao as tecnologias jd incorporadas (Brasil, 2011).
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A Conitec é composta por representantes das seguintes instituigoes: sete secre-
tarias do MS, Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de Satdde
(CNS), Conselho Nacional dos Secretdrios de Satide (Conass), Conselho Nacional das
Secretarias Municipais de Satide (Conasems), Agéncia Nacional de Satide Suplementar
(ANS) e Anvisa. Esses representantes conformam o Plendrio da comissio, que é o férum
responsédvel pela emissdo das recomendagoes apds avaliagao das solicitagdes submetidas
por quaisquer pessoas fisica ou juridica interessadas. O prazo para conclusao das andlises
¢ de 180 dias, prorrogdveis por mais 90 dias, e o prazo para a disponibilidade da tecno-
logia no SUS, apés decisao favordvel, ¢ de mais 180 dias.

A comissao conta com uma Secretaria Executiva (SE), exercida pelo Departa-
mento de Gestdo e Incorpora¢io de Tecnologias em Saide (DGITS) da SCTIE, que é
responsavel pela gestao das atividades da Conitec. As demandas submetidas a andlise,
os relatérios elaborados e as respectivas decisoes sao disponibilizados em sitio eletrénico
mantido pelo MS e, assim, podem ser facilmente consultados, o que confere transpa-
réncia aos atos administrativos dos agentes publicos no processo de avaliagao. A figura 1

apresenta o fluxo de avaliacio tecnoldgica adotado pela comissao.?

FIGURA 1
Fluxo da avaliacdo de tecnologias pela Conitec
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Fonte: Conitec/MS. Disponivel em: <http:/twixar.me/wQn>. Acesso em: 22 nov. 2018.

3. Informacdes detalhadas sobre os fluxos e o processo de analise da Conitec estdo disponiveis no Portal Saude, no seguin-
te endereco: <http://conitec.gov.br/>.
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Entre 2012 e junho de 2016, a Conitec recebeu 485 solicitagdes de anilise, assim
distribuidas: 62,1% relativas a medicamentos; 13,2%, a produtos para a sadde; 22,5%,
a procedimentos médicos; e 2,3%, a protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Do
total de solicitagdes, 468 estavam com o processo encerrado (96,5%), sendo que 320
destes por decisao do Plendrio, com indica¢io de incorporagao em 188 desses proces-
sos, 0 que corresponde a 38,8% de todas as demandas. Quanto aos tipos de solicitagoes
por produto, a maioria das solicitagoes se refere a medicamentos, os quais sao respon-
saveis por 59,7% dos pedidos de incorporacio, 91,2% das solicitacoes de exclusio e
75% das demandas de alteracao de uso (Caetano ez al., 2017). Esses niimeros revelam
que a comissdo estd bastante atuante e que, aparentemente, nio se verificam retengdes
de processos em andlise, gerando gargalos e descumprimento do prazo para resposta

aos demandantes.

Por sua vez, como a Conitec atua sob demanda, o volume de solicitagoes origind-
rias das industrias farmacéuticas pode sobrecarregar a comissao e sobrepor os interesses
do mercado as prioridades da politica de satide no pais. No periodo de 2012 a 2015,
apenas 11% das recomendagdes quanto as tecnologias avaliadas pela comissao estavam
relacionadas a doencas da pobreza, enquanto 79% eram destinadas a doencas globais nao

transmissiveis e 10%, a doengas globais transmissiveis (Santana, Lupatini e Leite, 2017).

Quanto aos critérios adotados nas decisoes, ainda que a Conitec utilize evidén-
cias produzidas a partir de avaliagdes econdmicas das tecnologias demandadas em
comparagao com outras jd disponiveis no SUS, a comissao nao adota um limiar de
custo-efetividade explicito. Isso torna pouco transparente o parimetro adotado para
deliberar sobre as vantagens de uma tecnologia em relagao a outra, em termos de custos
e resultados obtidos, e deixa dividas sobre os graus de subjetividade e de discricionarie-

dade admitidos no processo decisdrio a respeito de sua eficiéncia.

Alguns autores tém visto como factivel e desejdvel o estabelecimento de um limiar
de custo-efetividade explicito para o Brasil, pois isso tornaria mais ficil o entendimento
das avaliagbes econdmicas, ajudando os técnicos e gestores nos processos de tomada de
decisao (Prado, 2015; Pinto, Santos e Trajman, 2016; Santos, Pinto e Trajman, 2017).
Outros, por sua vez, preocupam-se com a possibilidade de que seja adotado um para-
metro sem a devida sustentagao metodoldgica e adequagao a realidade socioecondmica

nacional, bem como com a eventualidade de que, ao explicitd-lo, os valores das razoes
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de custo-efetividade sejam manipulados nos estudos apresentados, os quais sao geral-
mente financiados pelas industrias farmacéuticas (Sodrez e Novaes, 2017). Portanto,
esse ¢ um tema prioritdrio para as pesquisas nessa drea. Ademais, o pais ainda precisa
investir na melhoria da qualidade das avaliagbes econdmicas realizadas, a fim de que

elas possam informar as decisoes sobre politicas de sadde (Decimoni ez al., 2018).

O uso das avaliagdes econdmicas na tomada de decisdo, embora reconhecidamente
importante, permanece como questdo aberta no SUS, carecendo de mais discussao e
amadurecimento, pois nio é recomendado que o Brasil simplesmente adote limiares de
custo-efetividade de outros paises, sem profundas consideracoes sobre a sua transferibili-
dade (Vieira, 2017b). Tampouco se considera uma boa pratica em processos decisérios
de tal envergadura, com impactos para todo o sistema de saide, que a subjetividade e
a discricionariedade tenham papel relevante no julgamento dos resultados dos estudos
econdmicos, havendo deficit de transparéncia tao elevado no uso desses estudos como

se observa atualmente.

Em anilise dos relatérios de recomendagao publicados pela Conitec no periodo
de julho de 2012 a dezembro de 2016, Yuba, Novaes e Sodrez (2018) concluem que
houve grande variabilidade das caracteristicas das evidéncias usadas nas decisoes da
comissao e daquelas consideradas obrigatérias, o que indica problemas no seu processo
decisério. Tal situagio jd havia sido identificada no periodo de vigéncia da Comissio de
Incorporagao de Tecnologias (Citec) do MS, precursora da Conitec, quando se observou
que os antirretrovirais foram incorporados de maneira mais precoce ¢ embasados em
menor niimero de trabalhos cientificos quando comparados com alguns medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), conforme Duarte,
Ramos e Pereira (2011).

Também ¢ preciso investigar em que medida a criacdo da Conitec impactou
a Rela¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) no que se refere aos me-
dicamentos dispensados aos pacientes na aten¢ao bdsica, utilizados no tratamento
das doengas mais prevalentes em nossa populagio. Antes da criagao dessa comissio,
coexistiam no MS a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizagao da Rename
(Comare), responsivel pela atualizagao desta lista, o que era feito em geral a cada
dois anos, e a Citec, que se dedicava basicamente ao processo de avaliagao da incor-
pora¢io de medicamentos de alto custo e/ou para doengas raras, cuja administragao

ficava sujeita a observancia de protocolos ou diretrizes terapéuticas. A unifica¢ao da
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avaliagao da incorporagao de medicamentos na Conitec conferiu maior racionalidade a
este processo, entretanto, pouco se tem divulgado sobre o trabalho da Subcomissio de
Atualizagio da Rename, e, aparentemente, as decisoes da Conitec estao concentradas
na avalia¢do de medicamentos que, pelo seu perfil, passam a integrar o Componente
Especializado — que contempla, em sua maioria, medicamentos para tratamento de
doengas cronicas e/ou raras de alto custo para o SUS — ou o Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica — que inclui medicamentos para tratamento de doengas como tuberculo-

se, maldria e hansenfase, mas também antirretrovirais e vacinas de custo elevado.*

Outra questao, atinente ao uso de evidéncias econémicas no processo decisério,
diz respeito aos estudos de impacto orgamentdrio. Nao basta que o medicamento seja
considerado custo-efetivo em relagio a outro. Também é preciso considerar a disponibili-
dade de recursos no sistema de satide para que a sua oferta seja garantida em quantidade
suficiente ¢ no momento oportuno para o tratamento dos pacientes (Ferreira-da-Silva ez
al., 2012). O MS editou um manual contendo diretrizes para a realizagio de estudos de
impacto or¢amentério (Brasil, 2014), mas pouco se sabe sobre a observancia dessas dire-
trizes e se, eventualmente, decisoes de incorporagao de tecnologias estao sendo tomadas
sem considerar as restrigoes orcamentdrias dos entes da Federagao, agravadas nos tltimos
anos por intensa crise econdmica e pela politica de austeridade fiscal implantada no pais,
especialmente pelo governo federal.

Do ponto de vista da centralizagio ou descentralizagao do processo de avaliagio de
tecnologias no SUS como um todo, ainda que a Conitec concentre as principais decisoes
a esse respeito, a Lei n® 12.401/2011 possibilita que os estados, o Distrito Federal e os
municipios incorporem medicamentos de forma suplementar, na auséncia de protocolo
ou de diretriz terapéutica de 4mbito nacional. Nesses casos, os produtos farmacéuticos
devem constar das relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais e muni-

cipais, pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite e no Conselho Municipal de Satude.

Por sua vez, esta abertura a incorporagio suplementar de medicamentos ¢ im-
portante por adequar o leque terapéutico ao perfil epidemiolégico local, contudo, sem
acompanhamento e regulagio dos processos decisérios nos demais entes da Federagao,

pode-se abrir brecha para a incorporacao de produtos com valor terapéutico nao tao

4. Para uma descricdo sobre esses componentes, acessar o /ink: <http:/twixar.me/nlQn>.
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bem estabelecido ou com custo muito elevado. Isso pode se dar por pelo menos duas
razdes principais: pela existéncia de forte pressio de diferentes grupos de interesse, sem
blindagem suficiente das comissoes avaliadoras, e pela insuficiéncia de expertise dos
corpos técnicos das secretarias de satide para andlise das evidéncias cientificas e para a

tomada de decisao.

Um estudo publicado em 2006 revelou o quanto o Brasil ainda precisava avan-
car na institucionalizagio e na qualificacio das comissbes farmacoterapéuticas no
SUS (Marques e Zucchi, 2006). Embora mais de doze anos tenham se passado desde a
realizacio dessa andlise, nao se pode afirmar com certeza que a realidade nacional tenha
mudado significativamente desde entdo, a despeito dos avancos obtidos nas 4reas de

avaliagao de tecnologias e de economia da satde no pais.

Em termos de regulagio do processo de incorporagio tecnoldgica, a Lei n°
12.401/2011 imp6s alguns limites, vedando aos entes da Federagao o pagamento, res-
sarcimento ou reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirtrgico
experimental, sem registro ou de uso nao autorizado pela Anvisa. Essa vedagao contribui,
evidentemente, para o uso racional de medicamentos no SUS, na medida em que um
dos requisitos para o registro desses produtos nessa agéncia é a comprovagio, por meio
de evidéncias cientificas, da sua eficicia para os usos requeridos pelos demandantes e da
sua seguranca. Entretanto, esse regramento nao ¢ suficiente para evitar que as secretarias
de satide incorporem alternativas menos vantajosas terapéutica e economicamente para
doengas cujo tratamento nao esteja regulado em protocolo clinico e diretrizes terapéuticas,
mas que possa ser feito com medicamento jd incorporado nas listas do sistema. Ou mesmo

para as quais ainda hd vazio terapéutico.’

Em resumo, observam-se avangos importantes no processo de avaliacao de tec-
nologias no SUS, particularmente de medicamentos, mas também desafios igualmente
relevantes, que demandam investimentos em recursos humanos, processos de trabalho
e pesquisas, assim como firme apoio politico para o aprimoramento das dinimicas de

avaliacio técnica e de tomada de decisao.

5. O vazio terapéutico refere-se a falta de alternativa terapéutica para tratamento de determinada doenca e/ou para
tratamento de grupos de individuos em condicdes de salde especificas. Mesmo que haja disponibilidade de alternativa
terapéutica, mas com o uso de um medicamento que ndo pode ser administrado a alguns grupos de individuos, como
gestantes ou idosos, por exemplo, tem-se vazio terapéutico nesses casos.
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A seguir, informacoes sobre o gasto com medicamentos do SUS e sobre o acesso
a estes produtos demonstram, em parte, as conquistas e também as dificuldades que

precisam ser superadas.

4 GASTO E ACESSO A MEDICAMENTOS

No Brasil, as despesas de consumo final de medicamentos® alcangaram a cifra de R$ 103,4
bilhoes em 2015, sendo R$ 92,5 bilhoes (89,5%) das familias e R$ 10,9 bilhoes (10,5%)
do governo (IBGE, 2017). Embora esses nimeros sejam insuficientes para que se tirem
conclusées sobre o acesso, eles revelam a expressiva participacio das familias brasileiras
no gasto com medicamentos no pais, que tem se mantido ao redor de 90% do total de

despesas com o consumo final de medicamentos (tabela 1).

TABELA 1
Despesas de consumo final de medicamentos (2010-2015)

Setor institucional 2010 2011 2012 2013 2014 2015

RS bilhdes correntes

Familias 62,1 66,1 72,7 79,0 88,5 92,5

Governo 7,0 73 73 8,5 94 10,9

Total 69,1 73,4 80,0 87,5 97,9 103,4
%

Familias 89,8 90,1 90,8 90,3 90,4 89,5

Governo 10,2 9,9 9,2 9,7 9,6 10,5

Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Fonte: IBGE (2017).

Importante destacar as diferencas entre o gasto das familias e o do governo com
medicamentos. As familias compram esses produtos pagando por eles, no geral, um preco
préximo ou igual ao preco méximo ao consumidor (PMC); adquirem muitos medicamen-
tos de venda livre; e conseguem comprar sem receita medicamentos sujeitos a prescri¢ao

médica (tarja vermelha) no comércio varejista farmacéutico. Jd4 a administragio publica

6. Sao considerados, no consumo final, os medicamentos comprados e dispensados pela administracdo publica (governo)
ou adquiridos pelos préprios individuos (familias) para uso em seus domicilios. Ndo entram nessa conta as despesas com
o consumo intermediario de medicamentos, em que se consideram os medicamentos administrados aos pacientes dentro
dos estabelecimentos de satde. No caso do governo federal, gastos com a aquisicdo de hemoderivados e imunobioldgicos
sdo contabilizados como despesas de consumo intermediério.
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nao pode comprar a pregos superiores ao prego-fébrica (PF) ou ao preco-mdximo de
venda ao governo (PMVG), no caso de alguns medicamentos, e regula a oferta desses
produtos por meio da elaboracio de relagoes de medicamentos, que consideram critérios
de eficicia, efetividade, seguranca e custo-efetividade, e da dispensagio mediante a apre-
sentagdo de prescricio médica. Logo, as principais diferencas estdo relacionadas ao grau

de racionalidade do uso’ e 4 economicidade na aquisi¢ao.

Entre 27 paises da Uniao Europeia (UE), a média de participagao dos gover-
nos nas despesas de consumo final de medicamentos foi de 64% em 2014, tendo
sido a maior parcela alcangada pela Alemanha (83%) e a menor pelo Chipre (20%).
Diferentemente da metodologia adotada no Brasil para apuragao dessas despesas, nos
valores de participacio apresentados foram considerados gastos com produtos médi-
cos, o que inviabiliza uma compara¢io apropriada com os dados nacionais (OECD,
2016). Contudo, a diferenca entre a média da participagio das despesas para paises da
UE (64%) em relagio ao Brasil (10%) em 2014 ¢ tao expressiva que se pode concluir
que houve maior esfor¢o daqueles paises no financiamento do acesso a medicamentos

para suas populagoes.

Sob a perspectiva orcamentdria, considerando todo o gasto de cada esfera de go-
verno, independentemente se os medicamentos sao contabilizados como de consumo
final ou intermedidrio, observou-se aumento das despesas, com maior esfor¢o federal
no financiamento da oferta de medicamentos no SUS, chegando a 85% do gasto total

com esses produtos em 2017 (tabela 2).

TABELA 2
Gasto com medicamentos das trés esferas de governo (2010-2017)

Esfera 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

R$ bilhdes de 2017
Federal 10,5 10,7 10,3 11,6 12,2 14,8 16,1 14,5
Estadual 2,4 2,5 1,7 2,5 2,4 34 1,7 1,2
Municipal 1,8 2,7 3,2 23 2,5 2,5 1,4 1.4
Total 14,7 15,9 15,2 16,4 171 20,7 19,2 171

(Continua)

7. A OMS define o uso racional de medicamentos como aquele que “requer que os pacientes recebam o medicamento
apropriado para sua situacdo clinica, nas doses que satisfacam as necessidades individuais, por um periodo adequado, e
a0 menor custo para eles e sua comunidade” (WHO, 2002b).
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(Continuagéo)

Esfera 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

%
Federal Al 67 68 7 71 72 84 85
Estadual 16 16 " 15 14 16 9 7
Municipal 13 17 21 14 15 12 7 8
Total 100 100 100 100 100 100 100 100

Fontes: Siga Brasil para dados da Unido e Sistema de Informagdes sobre Orcamentos Publicos em Satide (Siops) para dados dos estados, do Distrito Federal e dos municipios.
Elaboracdo da autora.
Obs.: Valores liquidados.

O crescimento das despesas foi interrompido nos tltimos anos e o gasto do SUS
passou a ter variagao negativa, reduzindo 17% em 2017 em relagao a 2015, o que fez
com que o gasto com medicamentos do sistema voltasse ao patamar de 2014. Por esfera
de governo, a queda foi mais proeminente para os estados (-64%) e municipios (-43%),
sendo mitigada pela Unido, que apresentou redugao de apenas 2% no periodo, compen-

sando, em parte, a queda do gasto das outras esferas.

Para o governo federal, a tabela 2 mostra crescimento continuo dos valores alo-
cados de 2010 a 2016, de R$ 10,5 bilhoes para R$ 16,1 bilhées (53%), e a queda de
9,9% entre 2016 ¢ 2017, de R$ 16,1 bilhoes para R$ 14,5 bilhoes. Com isso, o gasto

em 2017 voltou a ser menor do que o de 2015, apresentando uma retragio importante.

Fatores como a centraliza¢do da aquisi¢io de medicamentos pelo MS — espe-
cialmente daqueles pertencentes a0 Ceaf —, a organizagio dos processos de avaliagio
das tecnologias com a criagao da Conitec e a incorporagao de produtos farmacéuticos
novos — majoritariamente financiados pelo governo federal — e a implantagao da gra-
tuidade no acesso a medicamentos para tratamento da hipertensio, diabetes e asma no
Programa Farmdcia Popular do Brasil ajudam a explicar o aumento dos gastos do MS
entre 2010 e 2016 (Vieira, 2018).

Jd a redugao observada entre 2016 ¢ 2017, no gasto do ministério, nao era espe-
rada no curto prazo (grafico 1), apesar da importante recessdo econdmica enfrentada
pelo pais e da vigéncia da Emenda Constitucional n® 95 (EC n°® 95) que congela,
em termos reais, as aplicagoes minimas em satide da Unido (Brasil, 2016). Como a
demanda por medicamentos conta com fatores de intensa pressao, como a judicializa-
¢ao da satde e as solicitagdes para incorporagio de produtos novos, geralmente mui-

to mais caros que os ja dispom’veis, esperava-se tensionamento maior do gasto com
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medicamentos em relag¢io ao gasto total com agdes e servicos publicos de satde do
ministério. Serd preciso estudar mais detalhadamente a situagdo para avaliar se a crise
econdmica e a austeridade fiscal j estao comprometendo a oferta desses produtos pelo
governo federal, prejudicando o acesso pelos pacientes, ou se a queda do gasto pode

ser justificada por reducdo dos pregos ou outros fatores.

GRAFICO 1
Gasto com medicamentos do MS (2010-2017)
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R$ bilhdes de 2017
Variagao anual (%)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
W R$ bilhdes de 2017 10,5 10,7 10,3 11,6 12,2 14,8 16,1 14,5
e=\/ariacdo anual (%) - 1,4 -3,2 12,6 5,1 21,3 8,7 -9,9

Fonte: Siga Brasil.
Elaboracdo da autora.
Obs.: Valores liquidados, deflacionados pelo Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) médio.

No caso do gasto dos estados e dos municipios para o periodo de 2010 a 2017,
observa-se tendéncia de redugao, apenas quebrada em 2015, no caso dos estados,
quando houve aumento das despesas em relagdo ao ano anterior (tabela 2). A reces-
sao econdmica, a partir de 2014, explica parte dessa reducio, pois as finangas dos
estados e dos municipios foi drasticamente afetada com queda na arrecada¢io de
tributos (Brasil, 2015), o que impacta a aplicagio de recursos em satide. Mas tam-
bém pode ser explicada por mudangas no pacto federativo envolvendo as responsa-
bilidades no financiamento dos medicamentos, como a jd mencionada centralizagao
de compra de medicamentos do Ceaf no governo federal, o que aliviou a pressao
sobre os estados, e a implantacio da gratuidade no Farmdcia Popular, que favoreceu
especialmente os municipios.
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A evolugio dos gastos do MS por componente do Bloco de Financiamento da As-

sisténcia Farmacéutica e pelo programa Farmdcia Popular® pode ser observada no grafico 2.

GRAFICO 2

Gasto com medicamentos do MS por componente do Bloco de Financiamento da Assisténcia
Farmacéutica e programa Farmacia Popular (2010-2017)

(Em R$ bilhdes de 2017)

8 —
6,9
7 | .
”,4\\\
5,9 5.9 ” N\,
6 - 5,5 =07 N
- ' -
5.1 5,1 5,2"_—— ‘"“‘O“’— 5.1 \\5,04
5 _| O______.o..__----o 4,7 —\
5,1
4 |
3| 2,8 2,8
2 |
1 1,3 1’1
0 \ \ \ \ \ \ \
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
—>¢—Basico == w=Estratégico = O =Especializado Farmacia Popular

Fonte: Siga Brasil.
Elaboracdo da autora.
Obs.: Valores liquidados.

Para o componente Especializado, tem-se aumento do gasto de 36% entre 2010

¢ 2016, com uma queda significativa em 2017 em relagio a 2016 (-22%), de R$ 6,9 bi-
lhoes para R$ 5,4 bilhoes em valores de 2017 (despesa liquidada), dirigindo assim a re-

dugio do gasto federal observado nesses tltimos anos. A despesa empenhada em 2017

foi de R$ 6,5 bilhoes, ou seja, R$ 1,1 bilhdo em despesas desse componente foram

inscritas como restos a pagar nao processados, ou seja, foram roladas para liquidagao e

pagamento em 2018. Essa situagao pode ter ocorrido por dificuldades administrativas

e legais nos processos de aquisi¢io dos medicamentos ou por maior eficiéncia nesses

processos, mas também pode ser uma das consequéncias da implantac¢io do teto de

gastos no governo federal, que cria incentivo para que mais despesas com satde sejam

8. Para mais informagdes sobre os medicamentos incluidos em cada componente, ver Vieira (2018).
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inscritas em restos a pagar. Dessa maneira, o cumprimento do minimo continua sendo
apurado pelo estigio de empenho e o teto pelo regime de pagamento (Vieira, Piola e
Benevides, 2018), ou seja, nao havia recursos financeiros para dar continuidade a com-
pra dos medicamentos dentro do exercicio. Os fatores que contribuiram para que essa
redugao do gasto acontecesse precisam ser esclarecidos, pois uma grande preocupagao é
a de que tenha ocorrido retrocesso na oferta de medicamentos, ou seja, que a queda das
despesas seja reflexo da diminuicao da quantidade adquirida, comprometendo o acesso

da populagio a esses produtos.

As despesas com o componente Estratégico também aumentaram entre os pri-
meiros seis anos (53%) e sofreram pequena redugio entre 2016 e 2017 (-1%). Au-
mento mais expressivo do gasto ocorreu para o Farmdcia Popular (658%) entre 2010 e
2015, quando o programa atingiu o patamar mais elevado de despesas (R$ 3,1 bilhoes
em valores de 2017), com posterior redu¢io a partir de 2015 em relagao a 2017 (-9%).
Jé o gasto com o componente Bésico experimentou diminui¢io anual em quase todo
o periodo (-32% entre 2010 ¢ 2017), sendo essa redugao de 9% entre 2016 ¢ 2017.

Como visto pelos dados de gasto, o esforco do SUS, no financiamento dos me-
dicamentos, foi grande nos dltimos anos, particularmente do governo federal. Algumas
questoes que precisam ser respondidas s2o o quanto esse aumento das despesas resultou
em ampliagao da cobertura populacional em termos de acesso gratuito’ a medicamentos
e se a reducdo do gasto observada entre 2015 e 2017 comprometeu o acesso da popu-

lacao a esses produtos.

Dados da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagao e Promogao do Uso Racio-
nal de Medicamentos no Brasil (Pnaum) indicam que a prevaléncia de acesso gratuito a
todos medicamentos para doencas cronicas pelos individuos com 18 anos ou mais em
2014 foi de 47,5%, sendo que 32,3% deles pagaram por todos os produtos e 20,2%
obtiveram algum medicamento gratuitamente. De acordo com Tavares ez al. (2016),
o pagamento direto do bolso foi maior no caso dos medicamentos usados em terapia

cardiaca (56,2%) e dos que atuam sobre o sistema respiratdrio, como os agentes contra

9.A palavra gratuito esté sendo utilizada aqui no sentido de auséncia de desembolso direto pelos pacientes. Indiretamente,
todos pagamos pelos medicamentos, porque o Estado arrecada tributos de todos os cidaddos e as receitas arrecadadas
financiam as acdes e os servicos de saude oferecidos pelo SUS.
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doengas obstrutivas das vias respiratérias (60,0%) e anti-histaminicos para uso sistémi-
co (56,6%). O desembolso direto para compra de medicamentos no Brasil é elevado e
pesa proporcionalmente mais para as familias de menor renda (Silveira, Osério e Piola,
2007; Garcia et al., 2013; Boing et al., 2014).

Nio parece razodvel supor que as familias mais pobres estejam comprometendo
grandes parcelas de sua renda com a compra de medicamentos desnecessirios ou nio
essenciais. Logo, importa analisar se o esfor¢co de ampliagao do gasto do SUS com
medicamentos estd contribuindo para aliviar o or¢amento das familias pelo aumento
da cobertura populacional, contribuindo para a redugao das desigualdades de acesso a
esses produtos no pais. Ampliar o gasto nio significa necessariamente ampliar a cober-
tura, pois: 7) pode ocorrer concentragio de despesas, beneficiando pequena parcela da
populagio, o que pode acontecer em razio da judicializagao da satde; i7) o gasto pode
se concentrar em poucos produtos, pelos quais a administragio publica estd pagando
precos muito elevados, o que pode ser resultante de um processo ainda deficitdrio de
avaliagdo da incorporagio tecnolégica e de regulacio econémica do mercado, por di-
versas razoes; e iii) mesmo o custo da oferta de medicamentos essenciais pode ser mais
elevado na alternativa de dispensacido pela rede privada, como no programa Farmdcia

Popular (Silva e Caetano, 2016; Garcia, Guerra Junior e Actrcio, 2017).

Também uma redugao do gasto nao implica necessariamente redu¢ao da cober-
tura. Os pregos dos produtos adquiridos podem ter reduzido; a lista de medicamentos
pode ter sido alterada de um ano para outro, sem prejuizo para a terapéutica; e pro-
tocolos de uso de medicamentos, assim como outras medidas para racionalizar o uso
dos produtos farmacéuticos podem ter sido implementados, contribuindo para maior
eficiéncia na alocagio dos recursos. Por isso, os fatores que dirigiram o aumento ou a

redugao do gasto precisam ser investigados.

No Brasil, o mercado farmacéutico continua sendo muito atrativo e fonte de
pressao sobre o sistema de satide, com o langamento de produtos novos a pregos cada
vez mais altos. Ocupava a sexta posi¢ao na classificagio mundial em 2014 e estima-se
que passard para a quinta colocagio em 2019. No auge da recente crise econdmica, em
2016, o faturamento do setor de farmoquimicos e farmacéuticos teve variagio positiva
de 8,2% em rela¢io ao ano anterior, enquanto quase todos os demais setores da econo-

mia enfrentaram queda de suas receitas (Safatle, 2018).
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Em 2017, o faturamento da inddstria farmacéutica no Brasil alcancou a marca de
R$ 69,5 bilhées, dos quais R$ 15,4 bilhoes foram referentes a 285 medicamentos biol4-
gicos (22,0%) e R$ 26,6 bilhoes, a 1.154 medicamentos novos (38,2%). A participacio
dos biolégicos no faturamento das empresas foi de 16,0% em 2015 e de 19,1% em 2016,
o que mostra o ganho de representatividade desse grupo de produtos no mercado. Tam-
bém houve aumento da quantidade de apresenta¢oes comercializadas no periodo (Anvisa,
2018). Esses nimeros mostram a forga desse mercado e disparam um alerta para os ges-
tores do SUS no tocante a gestao das tecnologias, considerando especialmente o quadro

atual de teto de gastos para as despesas com as politicas puiblicas no governo federal.

Na préxima segao, apds a contextualizacio apresentada, sao discutidos alguns

desafios do Estado no que se refere a incorporagio de medicamentos no SUS.

5 DESAFIOS DO ESTADO BRASILEIRO

Um primeiro desafio do Estado no que se refere a avalia¢io de tecnologias em saide
diz respeito ao balizamento das decisoes pela disponibilidade de recursos no SUS. Estd
claro que o sistema carece de maior aporte de recursos para seu financiamento e que
isso depende de uma série de fatores econdmicos e politicos (Piola, Benevides e Vieira,
2018). Mas o que ¢ preciso ter em mente, na gestao das tecnologias em saude, é que a
administracao publica deve obedecer a or¢amentos anuais que limitam a sua capacidade

de pagamento para a oferta de bens e servicos de saude.

Decisoes pela incorporagiao de medicamentos desvinculadas de decisoes para de-
sinvestimentos em certos produtos ou sem considerar o or¢amento disponivel podem ter
efeitos negativos sobre a extensao e a qualidade dos cuidados oferecidos pelo SUS, bem
como para a cobertura populacional, especialmente em um contexto de congelamento
da aplicagao minima federal em agoes e servicos publicos de satde, instituido por meio
da EC n® 95. Nesse caso, a oferta dos produtos recentemente incorporados podera ocor-
rer de forma nao satisfatéria e/ou poderd comprometer a disponibilidade de outros bens

e servigos a populagdo pela insuficiéncia de recursos para financiamento de todos eles.

A garantia de equidade na alocagio dos recursos constitui um segundo desafio do
Estado. As desigualdades no nivel de satde, oferta e acesso a bens e servigos de satide
ainda ¢ grande no Brasil (Mullachery, Silver e Macinko, 2016; Szwarcwald ez al., 2016;
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Marinho, Cardoso e Almeida, 2011) e a igualdade de acesso, um dos principios cons-
titucionais do direito a satide, s6 pode ser alcancada se as politicas e os programas de
saide considerarem essas diferengas e distribuirem recursos desigualmente, segundo as

necessidades dos grupos sociais e individuos.

No tocante ao acesso a medicamentos, nio se pode garantir produtos de dltima
geragdo para poucos cidadaos e deixar muitos deles sem acesso a medicamentos essen-
ciais. Isso torna necessdrio o continuo investimento em pesquisas para investigagao do
acesso a medicamentos em todo o pais, visando ao conhecimento da realidade nacional
e a distribui¢ao mais equitativa dos recursos disponiveis. Também nio se pode admitir
desigualdades na oferta de cuidados. Na terapia oncolégica, por exemplo, parece haver
uma grande variacio das possibilidades terapéuticas no territério nacional, determina-
da pela capacidade dos Centros de Alta Complexidade em Oncologia obterem recursos
de fontes diversas, inclusive no ambito do SUS; pelo subfinanciamento do sistema de
satde; e pela auséncia de protocolos e diretrizes terapéuticas a serem observados em

todos os servicos de satde.

Outro desafio importante é o de produzir e utilizar evidéncias cientificas robustas
sobre a seguranca, a eficicia, a efetividade e a razdo de custo-efetividade dos medica-
mentos nos processos de avaliagao das tecnologias. Estudos de impacto or¢amentdrio
também sdo necessdrios, especialmente na atual conjuntura fiscal, assim como pesqui-
sas que visem ao desenvolvimento de métodos para o estabelecimento de um limiar
de custo-efetividade que sirva de parAmetro para as avaliagdes econdmicas feitas sob a

perspectiva do sistema publico de sadde.

O quarto desafio estd relacionado a necessidade de se pacificar o entendimen-
to sobre a integralidade da assisténcia terapéutica no SUS. A integralidade nunca foi
entendida no sistema como tudo para todos. Algo que nio ¢ possivel e nem racional,
econdmica e terapeuticamente, sequer para os sistemas universais de satide de paises
desenvolvidos. Prioridades precisam ser estabelecidas e escolhas precisam ser feitas.
A garantia de todos os produtos farmacéuticos novos a um grupo de individuos sem
considerar o seu custo sé pode ser alcangada as custas da universalidade, ou seja, da
desassisténcia de parcela significativa e mais vulnerdvel da populagio, sem voz e meios

para requerer o cumprimento de seus direitos pelo Estado.
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Mesmo o estabelecimento de um limiar de custo-efetividade, que introduz a
nog¢ao do custo de oportunidade, nao resolve completamente a questao. Por exemplo,
caso o Brasil tivesse definido um limiar de R$ 13 mil por ano de vida ajustado pela
qualidade (QALY), o medicamento poderia apresentar uma razao de custo-efetividade
incremental inferior a este valor, sendo considerado custo-efetivo, mas ainda assim o
impacto de sua incorporagao poderia nio ser suportado pelo SUS, em dado momento,
pois comprometeria a oferta de outros bens e servios. O limiar busca traduzir uma
visao do custo de oportunidade no médio e longo prazos, e o impacto or¢amentdrio,
de aplicacio mais imediata, responde se 0 orgamento previsto comporta o gasto que a

introducio do medicamento ird ocasionar (Ferreira-da-Silva ez al., 2012).

Dessa forma, o estabelecimento de um limite do or¢amento anual que pode ser
comprometido com novas incorporagoes é fundamental, o que remete a necessidade
de a administracao publica julgar, com a participagao da sociedade, se um tratamento é
caro demais para ser oferecido. Obviamente fazer isso nio é simples em nenhum lugar
do mundo e, no Brasil, parece particularmente mais complicado porque a perspectiva
individual quanto ao acesso a medicamentos tem suplantado a visao coletiva, como

tem mostrado o fendmeno de judicializagao da sadde.

Contudo, mais uma vez, é preciso alertar que, se o impacto no orgamento ¢
desconsiderado, o acesso de algumas pessoas ao novo produto serd garantido com o
sacrificio do acesso a medicamentos ou a servigos por outras pessoas. Também ¢ preciso
enfrentar a discussao sobre o prolongamento da vida a qualquer custo. Se uma tecno-
logia apenas aumenta a sobrevida em algumas semanas ou em alguns meses, de forma
consciente e coletiva, a sociedade precisa decidir se essa escolha deve ser feita, sabendo
que os recursos alocados ao seu financiamento poderiam ser destinados a cobertura de

outras necessidades de satide da populacio.

Nesse sentido, um quinto desafio diz respeito a aplicagao do principio da uni-
versalidade no SUS, segundo o seu conceito real, o de um sistema que atende a todos,
sem distingoes, ou seja, que se concretiza sob a dtica coletiva. A universalidade tem sido
comumente confundida com integralidade e com um conceito equivocado de integra-
lidade (todos os medicamentos que algum prescritor tenha indicado para o tratamento
de um individuo). Desse modo, nessa interpretagao, o cardter universal nao é dado pelo
acesso a medicamentos por todas as pessoas, mas sim o acesso de uma pessoa a tudo o
que lhe for prescrito.
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Nesse caso, ¢ preciso refletir se é justo garantir o direito de alguns individuos de
acessar um medicamento novo, com escassas e pouco robustas evidéncias sobre seus be-
neficios, ao custo de negar o acesso a medicamentos essenciais a muitas pessoas. Quando
a Gtica é estritamente individual (do caso concreto), nio se pensa nas pessoas socialmen-
te vulnerdveis que terao seu acesso negado, porque a maioria delas é invisivel; sao pessoas
que nio tém condigdes socioecondmicas e voz para requerer a garantia do seu direito.

A escassez de recursos nao é um mito. H4 limite, dado pelo or¢amento publico,
que por sua vez ¢ restrito pela capacidade de pagamento de tributos pela sociedade. Por
isso, as pesquisas sobre o acesso a medicamentos no pais s3o tdo importantes e neces-
sdrias. Estas deveriam ser realizadas de forma continua, para possibilitar o monitora-
mento do impacto de diversas politicas publicas sobre esse direito e subsidiar o debate
publico sobre a gestao dessas tecnologias no SUS.

Com base na légica coletiva, mas sem desconhecer as demandas individuais e dar
respostas a elas, as agoes judiciais poderiam se pautar pela garantia do acesso a medica-
mentos de acordo com a politica estabelecida e/ou pela exigéncia de aprimoramentos
da politica por parte da administragao putblica, quando necessdrio.

Outro desafio, o sexto elencado nesta se¢do, é o da integragao das decisoes en-
volvendo a incorporac¢io de medicamentos aos demais elementos da politica de me-
dicamentos e de satide. A garantia de acesso a medicamentos como direito humano
fundamental pressupde o estabelecimento de medidas para enfrentar a escalada dos
precos destes, a realizagdo de investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos
firmacos, o dominio do conhecimento para produgio local de produtos estratégicos e
a regulacdo sanitdria e econdmica do mercado farmacéutico.

A incoeréncia entre os direitos dos inventores de tecnologias em saide a legisla-
¢ao internacional sobre direitos humanos, regras comerciais e satide publica motivou o
Painel de Alto Nivel das Nagoes Unidas sobre o Acesso a Medicamentos a recomendar
aghes aos paises com o objetivo de remedid-la, a fim de reduzir importantes barreiras
a0 acesso a medicamentos. Quanto as leis de propriedade intelectual estdo entre as
recomendagdes: 7) usar as flexibilidades do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados a0 Comércio (TRIPs) e garantir que o conhe-
cimento gerado a partir das pesquisas financiadas com recursos publicos esteja aberto
e amplamente disponivel; e 77) aumentar os investimentos em pesquisa e desenvolvi-
mento de tecnologias em saude. Jd em relagao a governanca, a responsabilizacio e a
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transparéncia, recomenda-se: 7) revisar a situagio do acesso as tecnologias a luz dos
principios dos direitos humanos e das obrigagoes do Estado de garanti-los; i) requerer
que os produtores e os distribuidores disponibilizem as autoridades regulatérias dados
sobre os custos com pesquisa e desenvolvimento, produgio, propaganda e distribuicio
de tecnologias, além de informagdes sobre o recebimento de recursos pablicos para o
desenvolvimento dos produtos, incluindo créditos tributdrios, subsidios e subvengoes;
iii) requerer que dados de ensaios clinicos sem identificacao dos sujeitos das pesquisas
sejam publicizados; e 7v) manter bases de dados de acesso publico sobre a situacio das
patentes e sobre medicamentos e vacinas (United Nations, 2016).

Uma comissao do periédico The Lancet, constituida para discutir as politicas
de acesso a medicamentos essenciais, identificou cinco dreas como prioritarias, com o
propésito de que o acesso a esses produtos seja garantido a todos os individuos pelos
Estados: 7) financiar uma lista de medicamentos essenciais para promover o acesso
sustentdvel para todos; 77) fazer com que os medicamentos essenciais sejam acessiveis
economicamente; 777) garantir a qualidade e a seguran¢a dos medicamentos; 7v) pro-
mover a qualidade do uso desses produtos; e v) desenvolver medicamentos essenciais
(Wirtz et al., 2016). As recomendacoes elencadas no relatério produzido por essa
comissao reforcam aquelas apresentadas no documento da ONU e adicionam outras
agoes relevantes no tocante a gestao dessa tecnologia.

No enfrentamento de todos os desafios citados, o sétimo, e talvez o mais impor-
tante deles, seja o de garantir a participagdo social no processo decisério. As decisoes
envolvendo a integralidade e a alocagio de recursos escassos, considerando o contexto
atual de judicializagao da sadde, nio podem ser tomadas por um grupo de técnicos ou
mesmo somente pelos politicos que sio representantes da populagio. E preciso que a
sociedade se envolva e que os canais de participagao social no SUS (conselhos de saude
e conferéncias) sejam fortalecidos e representem de fato o interesse da coletividade, a
fim de que as decisoes constituam um pacto social a respeito dessas questoes.

Em linhas gerais, as questoes apontadas podem ser enquadradas nas trés categorias
de desafios apresentadas por Guimaraes (2014) quanto a incorporagao de tecnologias no
SUS: ) politico-juridico; #) institucional; e #ii) técnico-conceitual. Talvez tenha faltado
explicitar, no trabalho desse autor, o desafio politico-econémico, pois a garantia de recur-
sos para o financiamento do sistema de satide, assegurando aos cidaddos o acesso univer-
sal, igualitdrio e integral aos bens e servicos, é primordial e depende das condigoes fiscais
do Estado e de vontade politica para fazer valer os seus direitos.
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A titulo de sintese, reconhecem-se os avangos promovidos pelo SUS quanto a
oferta de bens e servigos de satide a popula¢io e ao processo de avaliagao de tecnologias.
Todavia, é preciso ter em mente que, em sociedades complexas, as politicas pablicas
precisam ser continuamente aperfeicoadas para que as solu¢oes implementadas estejam
adequadas a natureza dos problemas e sejam tempestivamente ajustadas em consonin-
cia com a rdpida mudanga do quadro politico, social e econdmico que caracteriza o
mundo atualmente. Na satide, muitas questdes ainda precisam ser resolvidas na im-
plementagio de vdrias politicas, entre elas, a de assisténcia farmacéutica e de gestao de

tecnologias em sadde.

6 CONSIDERACOES FINAIS

Neste texto, buscou-se apontar e discutir desafios que o Estado brasileiro precisa en-
frentar no tocante a gestao de medicamentos no SUS, considerando os principios e as
diretrizes que norteiam a garantia do direito a saide, o processo de avaliagao dessas
tecnologias e a restrigao orcamentdria imposta ao sistema nos ultimos anos, tanto pela

crise econdmica quanto pela austeridade fiscal.

O protagonismo do MS na garantia de acesso a medicamentos é muito grande
e ¢ justamente no governo federal que, na atualidade, estd a principal limita¢do ao
aumento dos recursos para financiamento do SUS. Trata-se de uma limitagao inserida
na Constitui¢ao. O teto de gastos, instituido por meio da EC n® 95 para as despesas
primdrias da Unido, nio estabeleceu um limite para as despesas com agdes e servigos
de saide, mas sim o congelamento do piso, em termos reais. Contudo, ¢ importante
ressaltar que o constrangimento das despesas com todas as politicas publicas pelo teto
de gastos e o crescimento de algumas despesas obrigatdrias acima do indice de inflagio
que corrige o teto fazem com que a alocagdo de recursos para a satide além do piso seja

algo muito dificil. Assim, na prética, o piso acaba tornando-se teto."

10. Embora estados, municipios e o Distrito Federal também estejam enfrentando os efeitos da recente crise econdmica, o
gasto minimo com salde desses entes da Federacdo continua vinculado as receitas. Isso significa que, com o crescimento da
arrecadacdo, também aumenta a aplicacdo minima com satde. J&4 no caso da Unido, a EC n® 95 desvinculou a despesa com
salde da receita. O crescimento real das receitas ja ndo impactard a alocagdo de recursos pelo MS, pois, como explicado
neste texto, as despesas primarias estao congeladas, assim como a aplicacdo minima em acdes e servicos pUblicos de sadde.
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Em uma situagio como essa, a gestdo de tecnologias em saide assume maior
relevincia. Os esforgos precisam se concentrar na eficicia, na efetividade e na eficiéncia
dos processos, porque a oferta de medicamentos compete com outras ofertas de bens
e servicos de satde a populagao. Essa questio precisa ser tratada com muito cuidado,
pois, se os processos relacionados a avaliagdo e a incorporagio das tecnologias sucum-
birem as pressoes de grupos de interesse, sem que se promova um amplo debate com
a sociedade sobre o tema, e sem considerar os principios e as diretrizes que norteiam o
direito 4 satide no pais na alocagio dos recursos, a incorporagio de medicamentos pode
se constituir em mais um fator de agravamento das ja grandes desigualdades nos niveis
de satde e no acesso a servicos de satide no Brasil.
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