
RESUMO O estudo tem o objetivo de analisar fatos políticos produzidos pelo Poder Legislativo Federal 
com relação às políticas farmacêuticas no período de 2016 a 2020.Trata-se de um estudo explicativo, fun-
damentado em pesquisa documental, utilizando como fontes de dados os sites da Câmara dos Deputados 
e do Senado Federal, com o termo de busca ‘medicamento’. Foram incluídos quatro tipos de documentos 
(projetos de lei, projetos de lei complementar, medidas provisórias e propostas de Emenda à Constituição) 
referentes às políticas farmacêuticas, originadas no período de janeiro de 2016 a dezembro de 2020. A 
busca foi realizada por dois revisores, obtendo-se um total de 330 atos, organizados por meio da técnica 
de análise de conteúdo, em três categorias (assistência farmacêutica, regulação farmacêutica e controle 
sanitário de medicamentos), das quais analisou-se um fato político de cada uma. O Legislativo atuou de 
forma expressiva sobre as políticas farmacêuticas no período estudado, produzindo fatos políticos com 
interação de diferentes atores e que impactam no acesso a medicamentos e em seu uso racional.

PALAVRAS-CHAVE Poder legislativo. Legislação farmacêutica. Preparações farmacêuticas.

ABSTRACT The study aimed to analyze the performance of the Federal Legislative Branch in relation to 
pharmaceutical policies in the period from 2016 to 2020. This is an explanatory study, based on documentary 
research, using as data sources the websites of the House of Representatives and the Federal Senate, with the 
search term ‘medicamento’. Four types of documents (bills, supplementary bills, provisional measures and 
proposed amendments to the Constitution) were included, referring to pharmaceutical policies, originated 
from January 2016 to December 2020. The search was performed by two reviewers, obtaining a total of 330 
acts, organized, through the content analysis technique, into three categories (pharmaceutical assistance, 
pharmaceutical regulation and health control of medicines), of which one political fact from each was analyzed. 
The Legislative acted in an expressive way on pharmaceutical policies in the studied period, producing political 
facts with the interaction of different actors and that impact on access to medicines and on their rational use.
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Introdução

A atuação do Legislativo Federal nas políticas 
farmacêuticas se articula com o direito à saúde 
e o direito à Assistência Farmacêutica integral, 
responsabilidades do Estado brasileiro assegura-
das por meio de políticas públicas. Apropriando-
se do conceito de política de saúde proposto 
por Paim, considera-se política farmacêutica 
como uma decisão (ação ou omissão) do Estado 
com relação à questão dos medicamentos1. Essa 
questão envolve aspectos ligados ao acesso e ao 
uso racional de medicamentos, à sua vigilância 
sanitária e à ciência, tecnologia e inovação, con-
figurando diferentes dimensões de análise ao 
medicamento, analisadas por Alencar2 como 
dimensões tecnológica, sanitária, econômica, 
simbólica, ideológica e política. 

Na formulação de tais políticas, há esforços 
de vários atores da sociedade, mas elas são 
debatidas e decididas, especialmente, pelos 
poderes Legislativo, Executivo e Judiciário. 
A criação ou alteração dessas políticas é feita, 
majoritariamente, por meio de suas proposi-
ções e discussões no âmbito legislativo, o qual 
tem como representação, no nível federal, o 
Congresso Nacional, composto pela Câmara 
dos Deputados e pelo Senado Federal3.

Diante da complexa composição social, 
demonstrada na diversidade dos grupos que 
compõem a sociedade, pode-se esperar a ine-
xistência de neutralidade dos envolvidos na 
concepção dessas políticas públicas de saúde, 
incluindo as farmacêuticas, tornando-as ide-
alizações e formulações governamentais para 
atender a demandas, por vezes, manifestadas e 
mediadas por grupos de interesse e permeadas 
por conflitos4,5.

A literatura tem evidenciado essa caracterís-
tica nos estudos sobre a atuação do Legislativo 
na questão da saúde, em geral6–8, e relativos aos 
medicamentos, em particular9. Analisando rela-
tórios das comissões parlamentares publicados 
pelo Congresso Federal, Cesário8 descreveu a 
rede de influência e os diversos grupos de inte-
resse nesse ambiente, e afirma que 93% desses 
grupos estão interligados de alguma forma. 

O estudo aponta que sindicatos, associações, 
indústria e organizações políticas podem, ainda, 
estabelecer relações cooperativas ou compe-
titivas entre si, criando redes de intervenção 
locais, regionais ou nacionais, que operam em 
interlocução com autoridades políticas.

De grande impacto para o interesse público 
é a atuação da indústria da saúde no Congresso 
Nacional, que promoveu mudanças significa-
tivas no cenário político e econômico a partir 
de 1990, mas cuja intervenção data desde a 
entrada das multinacionais ao Brasil, a contar 
da década de 1960. Tais intervenções se dão, 
basicamente, por intermédio do financiamento 
de campanhas e da aprovação da chamada 
agenda legislativa da indústria10–12. 

Tomando como base notícias divulgadas 
em sites institucionais, um estudo9 analisou a 
atuação do Estado sobre os medicamentos, a vi-
gilância sanitária e a assistência farmacêutica, 
e acompanhou a participação dos três Poderes 
na formulação de políticas farmacêuticas no 
período de quatro anos (2014-2018). Os resul-
tados do estudo demonstraram que o Poder 
Legislativo, especificamente, agiu de forma 
relevante sobre o acesso aos medicamentos, 
a regulação sanitária e o financiamento da 
assistência farmacêutica, e destacam a expres-
siva participação social no desenvolvimento e 
aprovação de muitas dessas ações.

Entendendo as contradições imbricadas 
no processo de formulação de políticas far-
macêuticas, inerentes às características das 
políticas públicas de saúde, bem como a im-
portância desse processo para a garantia de 
direitos constitucionais, objetivou-se analisar 
a atuação do Poder Legislativo Federal com 
relação às políticas farmacêuticas no período 
de 2016 a 2020.

Metodologia

Trata-se de um estudo explicativo, funda-
mentado em pesquisa documental13, a partir 
de fontes de dados primárias, de domínio 
público, que consistiram em documentos 
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disponibilizados nos sites da Câmara dos 
Deputados (CD) (https://www2.camara.
leg.br/) e do Senado Federal (SF) (https://
www12.senado.leg.br/hpsenado). 

O processo de coleta de dados foi feito por 
dois revisores, em julho de 2021, utilizando-
-se a expressão ‘medicamentos’ na barra de 
pesquisa do campo ‘propostas legislativas’, 
contido na seção ‘atividade legislativa’, nos 
sites referidos, aplicando-se o filtro ‘tipo de 
proposta’ e selecionando os itens projeto de 
lei, projeto de lei complementar e medida 
provisória; o filtro temporal foi aplicado in-
dividualmente para cada ano, como permite 
a plataforma, então fez-se o mesmo proces-
so, repetindo-se os filtros anteriores para 
cada um dos anos estudados. 

Consideraram-se como critérios de 
inclusão: atos legislativos do tipo proje-
tos de lei, projetos de lei complementar, 
medidas provisórias e propostas de emenda 
à Constituição; atos que tratassem de políti-
cas farmacêuticas; e que fossem originados 
no período de janeiro de 2016 a dezembro 
de 2020, abrangendo duas legislaturas com 
diferentes contextos políticos e um recorte 
temporal ainda não explorado, conforme 
revisão do estado da arte realizada. Foram 
excluídos, por sua vez, atos que não tra-
tavam sobre políticas farmacêuticas; atos 
originados fora do período estabelecido; 
e outros tipos de atos legislativos. A partir 
desses critérios, foi obtido um total de 330 
atos legislativos. As dúvidas existentes sobre 
inclusão ou exclusão foram resolvidas por 
consenso entre os revisores.

Para o tratamento e a análise desses 
dados, foi utilizada a técnica de análise de 
conteúdo adaptada por Minayo14. A pré-
-análise do material foi realizada com base 
em quadro de análise contendo as infor-
mações sobre título, ano, ementa, síntese 
do conteúdo situação do autor, filiação 
partidária e formação do propositor, que 
possibilitaram a descrição sistemática 
do conteúdo do texto das proposições, as 
leituras flutuante e transversal. Essa fase 

revelou que as proposições possuíam um 
assunto principal, permitindo agrupá-las 
em três grandes categorias (Assistência 
Farmacêutica; Regulação Farmacêutica; 
e Controle Sanitário de Medicamentos), 
orientando a fase de exploração do mate-
rial. Esta compreendeu a primeira etapa do 
estudo e foi definida, didaticamente, como 
‘Caracterização das propostas encontradas 
nos sites da Câmara dos Deputados e Senado 
Federal’. Com base nas categorias originadas 
nessa primeira etapa e fundamentando-
-se no quadro teórico eleito, deu-se início 
à segunda etapa, momento no qual foram 
delimitados os ‘principais fatos políticos 
relativos às políticas farmacêuticas’ para 
cada uma delas.

Com base nos elementos teóricos apre-
sentados anteriormente, para delimitação 
dos fatos políticos de cada categoria analí-
tica, foram adotados os seguintes critérios: 
fatos que intervieram estrategicamente para 
produzir mudanças em processos já regula-
mentados no cenário das políticas de saúde; 
que resultaram na criação de normativas; 
que propuseram a criação de programas far-
macêuticos; e que resultaram em interação 
com sujeitos sociais de distintos interesses.

Esses critérios foram aplicados para todas 
as propostas incluídas no estudo, de cada 
categoria, analisada separadamente. Para 
subsidiar a delimitação dos fatos políticos, 
foram consultados documentos eletrônicos 
de acesso livre selecionados na literatura 
cinzenta a partir da busca, utilizando-se o 
título da proposta e filtrando-se os resulta-
dos publicados no ano de apresentação da 
proposta no Legislativo e no ano seguinte a 
ele, obtendo-se, para aqueles definidos como 
fatos políticos: notas oficiais de entidades 
e autarquias (conselhos de categorias pro-
fissionais, Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária – Anvisa, sindicatos e federações 
etc.) que se manifestaram sobre a proposição 
em questão; e petições públicas e declara-
ções de grupos da sociedade (associações, 
fundações, institutos, organizações não 

https://www2.camara.leg.br/
https://www2.camara.leg.br/
https://www12.senado.leg.br/hpsenado
https://www12.senado.leg.br/hpsenado
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governamentais etc.) que interagiram com 
assuntos abordados nas decisões da Câmara 
e do Senado. 

Para análise aprofundada do teor da dis-
cussão trazida por cada fato político delimi-
tado, estudaram-se, além do texto original 
da proposta, na íntegra, os resultados da 
consulta pública indexada à proposta nos 
sites da CD e do SF, e a transcrição oficial 
do discurso do parlamentar emitido na ple-
nária na qual foi apresentada. Este último 
documento também está disponível para 
consulta, ainda na seção ‘atividade legislati-
va’, mas no campo ‘discursos e debates’, no 
site da CD, e ‘sessão plenária’, no site do SF. 
Para acessá-lo, é necessário pesquisar pela 
data de apresentação da proposta. Todo o 
trâmite das propostas, incluindo as datas e 
decisões, é disponibilizado para consulta. 

Além dos critérios mencionados, para 
subsidiar a delimitação dos fatos políticos, 
foram consultados documentos eletrônicos 
selecionados na literatura cinzenta a partir 
do título da proposta, obtendo-se: notas ofi-
ciais de entidades e autarquias (conselhos de 
categorias profissionais, Anvisa, sindicatos e 
federações etc.) que se manifestaram sobre a 
proposição em questão; e petições públicas 
e declarações de grupos da sociedade (asso-
ciações, fundações, institutos, organizações 
não governamentais etc.) que interagiram 
com assuntos abordados nas decisões da 
Câmara e do Senado. Para tanto, fez-se 
uma pesquisa livre, utilizando-se o nome 
no propositor (obtido no próprio documento 
legislativo), a palavra-chave descrita para 
a proposta, seu número e filtrando resulta-
dos publicados no ano de apresentação da 
proposta no Legislativo.

As biografias dos propositores estavam 
contidas nos sites da CD e SF, disponibi-
lizando informações sobre escolaridade, 
profissão, histórico de atividades parti-
dárias e parlamentares, cargos públicos, 
atuação em sindicatos, e outras importantes 
para conhecê-los civilmente e auxiliar na 
compreensão de aspectos que pudessem 

influenciar a elaboração da proposta. Não 
se propôs, porém, uma análise do posicio-
namento dos atores.

Alguns referenciais teóricos fundamen-
taram a análise proposta. O ciclo da política, 
pensado por Kingdon15, apresenta-se como 
um dos modelos teóricos disponíveis para a 
compreensão sobre o processo de formulação 
de políticas. Diversos autores16–18 utilizaram e 
adaptaram esse modelo para diferentes reali-
dades, inclusive a brasileira, entendendo-o em 
diferentes fases: identificação do problema, 
formação da agenda, formulação, tomada de 
decisão, implementação, avaliação e extinção. 
A fase de formulação é de atribuição do Poder 
Legislativo, na qual são propostas soluções 
para os problemas, considerando as limitações, 
restrições de recursos e de legislação, e o apoio 
político de cada proposta19.

A partir da categorização de Kingdon15, no 
processo de tomada de decisão, pode-se ter 
atores visíveis (atuam de forma diretamente 
relacionada ao processo político) e invisíveis 
(demais componentes da sociedade que não 
participam diretamente do processo de tomada 
de decisão – acadêmicos, empresários, sindica-
tos e associações –, mas que podem influenciar 
as atividades e escolhas dos atores visíveis). 

Nessa dinâmica de formulação de políti-
cas, evidenciam-se, então, os fatos políticos, 
entendidos como fatos sociais produzidos da 
interação de atores com objetivos e interes-
ses que convergem ou divergem entre si, que 
geram mudanças moleculares no processo de 
transformação social2, como o que acontece 
na criação de proposições legislativas. Estudar 
esses fatos, portanto, contribui para a compre-
ensão de como esses elementos (atores, inte-
resses e proposições) posicionam o Legislativo 
perante as políticas farmacêuticas.

A compreensão de que o processo de tomada 
de decisões para que um assunto entre na 
agenda decisória é conflitivo20 também auxilia 
nas respostas aos objetivos delimitados para 
este artigo, já que isso precisa ser considerado 
na análise das decisões em saúde, incluindo 
as decisões quanto às políticas farmacêuticas.
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Resultados e discussão

Caracterização das propostas 
encontradas nos sites da Câmara dos 
Deputados e do Senado Federal

A pesquisa no site da CD gerou 596 resul-
tados referentes a propostas legislativas 
datadas de 2016 a 2020. Destes, 330 eram 
de propostas repetidas ou apresentavam 
assunto divergente do objetivo da pesqui-
sa, e, portanto, foram excluídos da análise. 
Das 281 restantes, 273 corresponderam 
a Projetos de Lei (PL), 4 a Projetos de 
Lei Complementar (PLP), 3 a Medidas 
Provisórias (MPV) e 1 a Proposta de Emenda 
à Constituição (PEC).

O SF, por sua vez, apresentou 74 propostas. 
A análise dos resultados gerados pela busca no 
site do SF excluiu 25 propostas pelos mesmos 
motivos encontrados no site da CD. Das 49 
que foram selecionadas, 47 foram projetos 
de lei, 1 proposta de emenda à Constituição e 
1 medida provisória. Entre Câmara e Senado, 
totalizaram-se 330 propostas. 

Os propositores foram profissionais de áreas 
diversas (profissionais de saúde, educado-
res, advogados, empresários, militares etc.) e 
com graus de escolaridade distintos; filiados 
a partidos políticos de diferentes unidades 
da federação, inclusive com filiação a outros 
partidos políticos ao longo do período ana-
lisado. O quantitativo de propostas relativas 
a políticas farmacêuticas, apresentadas por 
partido político, é ilustrado no gráfico 1. 

Gráfico 1. Quantitativo de propostas relativas a medicamentos apresentadas por partido político, no Poder Legislativo, 
entre 2016 e 2020
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No gráfico 1, as autorias foram agrupadas 
por partido. Muitas delas são atribuídas a mais 
de um parlamentar, filiados ao mesmo partido 
ou não; há outras que são apresentadas por 
comissões internas, a exemplo da Comissão 
de Seguridade Social e Família e de Finanças 
e Tributação. Essas comissões são compostas 
por deputados e apreciam propostas referentes 
a assuntos de suas expertises individuais. Dos 
35 partidos com atividade legislativa sobre 
políticas farmacêuticas, os três mais expres-
sivos, em número de propostas, foram: o PT 

(52 propostas); PSDB (41 propostas) e DEM 
(36 propostas).

As propostas foram organizadas em três 
grandes categorias temáticas e suas respectivas 
subcategorias, correspondentes a assuntos 
específicos a elas relacionados: Assistência 
Farmacêutica; Regulação Farmacêutica; 
e Controle Sanitário de Medicamentos. A 
categoria predominante foi ‘Assistência 
Farmacêutica’, apresentando um total de 12 
subcategorias e 172 propostas, conforme pode 
ser verificado no quadro 1.

Quadro 1. Caracterização dos atos legislativos e fatos políticos, no período de 2016 a 2020, selecionados por categoria de análise

CATEGORIA		  SUBCATEGORIA
DESCRIÇÃO DO FATO POLÍTICO  
SELECIONADO POR CATEGORIA

NOME PROPOSIÇÕES 
POR CATEGORIA SUBCATEGORIAS E QUANTIDADES  

DE PROPOSIÇÕES __N %

ASSISTÊNCIA  
FARMACÊUTICA

172 52.1 Uso de medicamentos  (17: 16 PL + 1 PLP) Tipo e número da proposta: PL 4639/2016; 
Subcategoria: Uso de medicamentos; 
Propositores: Deputados: Adelmo Carneiro Leão – PT/
MG,  Arlindo Chinaglia – PT/SP,  Carmen Zanotto – PPS/
SC,  Eduardo Bolsonaro – PSC/SP,  Antônio Jácome – 
PMN/RN,  Diego Garcia – PHS/PR,  Conceição Sampaio 
– PP/AM,  Laura Carneiro – PMDB/RJ,  Flavio Nogueira – 
PDT/PI, Celso Russomanno – PRB/SP; 
Situação: Transformado na Lei Ordinária 13269/2016; 
Atores convergentes:  
Associação ativista na área oncológica: https://www.
amucc.org.br/mobilizacao-pela-liberacao-da-fosfoetano-
lamina-sintetica-continua/ 
Atores divergentes:  
ANVISA e CFM

Preço de medicamentos (16: 13 PL + 13 MPV)

Doação de medicamentos (7 PL)

Tributação fiscal sobre medicamentos (19: 16 PL 
+ 2 PLP + 1 PEC)

Judicialização de medicamentos (5: 4 PL + 1 PEC)

Incorporação de medicamentos  ao SUS (9 PL)

Acesso a medicamentos (82: 81 PL + 1 PLP)

Compras públicas de medicamentos (5 PL)

Financiamento de serviços de saúde (7: 6 PL + 1 
MPV)

Regulação do SUS  (2 PL)

Dispensação de medicamentos (2 PL)

Educação em saúde e Uso Racional de Medica-
mentos  (1 PL)

REGULAÇÃO  
FARMACÊUTICA

18 5.5 Funcionamento de farmácias (14 PL) Tipo e número da proposta: PL 8617/2018; 
Subcategoria; Atuação farmacêutica; 
Propositor:  Deputado Domingos Neto – PSD/CE; 
Situação: Retirada pelo autor após discussão com atores 
sociais; 
Atores divergentes: Fenafar, Sinfarce

Atuação farmacêutica (4 PL)

https://www.amucc.org.br/mobilizacao-pela-liberacao-da-fosfoetanolamina-sintetica-continua/
https://www.amucc.org.br/mobilizacao-pela-liberacao-da-fosfoetanolamina-sintetica-continua/
https://www.amucc.org.br/mobilizacao-pela-liberacao-da-fosfoetanolamina-sintetica-continua/
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Quadro 1. Caracterização dos atos legislativos e fatos políticos, no período de 2016 a 2020, selecionados por categoria de análise

CATEGORIA		  SUBCATEGORIA
DESCRIÇÃO DO FATO POLÍTICO  
SELECIONADO POR CATEGORIA

NOME PROPOSIÇÕES 
POR CATEGORIA SUBCATEGORIAS E QUANTIDADES  

DE PROPOSIÇÕES __N %

CONTROLE  
SANITÁRIO

140 42.4 Registro sanitário de medicamentos (18 PL)                                                                                     Tipo e número da proposta: PL 545/2018; 
Subcategoria: Controle e venda de medicamentos; 
Propositor: Senador Guaracy Batista da Silveira; 
Situação: Em tramitação; 
Estratégia divergente:  
Plano Global para enfrentamento da resistência bacte-
riana; 
Plano de Ação Nacional para Prevenção e Controle da 
Resistência aos Antimicrobianos do Brasil (PAN-BR); 
Atores divergentes: CRF-RJ e CRF-AL

Pesquisa, desenvolvimento e produção de medi-
camentos (36 PL) 

Prescrição de medicamentos (18: 17 PL + 1 MPV)

Resíduos de Serviços de Saúde (11 PL)

Propaganda de medicamentos (6 PL) 

Rotulagem de medicamentos (22 PL )  

Controle e venda de medicamentos (22 PL)

Segurança do paciente (3 PL)

Importação de medicamentos  (8 PL )    

TOTAL DE  
PROPOSIÇÕES

330 100 _ _

Fonte: elaboração própria. 

PL = PROJETO DE LEI; PLC = PROJETO DE LEI COMPLEMENTAR; PEC = PROPOSTA DE EMENDA À CONSTITUICÃO; MPV = MEDIDA PROVISÓRIA; FENAFAR = 
FEDERAÇÃO NACIONAL DOS FARMACÊUTICOS; SINFARCE = SINDICATO DOS FARMACÊUTICOS DO ESTADO DO CEARÁ; CRM = CONSELHO FEDERAL DE 
MEDICINA				  

Por sua vez, as propostas legislativas da 
categoria ‘Assistência Farmacêutica’ tratam de 
ações sobre o medicamento, sendo este objeto 
das atividades da Assistência Farmacêutica 
(AF), que se iniciam com a seleção dos me-
dicamentos e seguem até a sua utilização e 
descarte21. No geral, as propostas têm como 
efeito, direta ou indiretamente, caso aprovadas, 
modificações ou complementações à logística 
do medicamento no Sistema Único de Saúde 
(SUS), como insumo e tecnologia de saúde 
largamente utilizados nos serviços oferecidos 
e em todos os níveis de complexidade.

A subcategoria ‘acesso a medicamentos’ 
reúne propostas que interferem diretamen-
te no acesso, e foi a mais numerosa deste 
estudo. São 81 projetos de lei e um projeto 
de lei complementar, originados em ambas 
as casas parlamentares, que preveem a insti-
tuição de programas e políticas nacionais de 
assistência no tratamento de doenças e a oferta 
de medicamentos para condições específicas 

de saúde, tais como epilepsia, fibromialgia, 
mucopolissacaridose, psoríase, câncer, entre 
outros.

Essas propostas descrevem, ainda, os 
responsáveis pela oferta dos medicamentos 
(União, estados, municípios ou iniciativa 
privada), bem como quem teria acesso aos 
medicamentos e equipamentos incorporados. 
Algumas mencionaram, também, a criação de 
centros especializados no cuidado aos pacien-
tes, distribuídos pelo País. Essas iniciativas têm 
lacunas, no aspecto financeiro da justificativa, 
pois não abordam impacto orçamentário ou 
análises de custo e custo-benefício das ofertas, 
elementos fundamentais para garantia de 
sua exequibilidade, haja vista que o acesso 
a medicamentos no Brasil por meio do SUS 
envolve problemas, principalmente com as 
dificuldades enfrentadas pelos usuários para 
terem acesso aos medicamentos já cobertos22.

A categoria ‘Regulação Farmacêutica’, por 
sua vez, trata do medicamento no contexto 
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da regulação das farmácias e da profissão 
farmacêutica. Esses dois aspectos dão forma 
e nome às duas subcategorias, e os projetos 
de lei foram assim agrupados, pois apresen-
tavam objetivos diferentes para um mesmo 
nicho, a farmácia comunitária.

A subcategoria ‘regulação das farmácias’ 
reúne propostas de alterações no âmbito do 
estabelecimento, reforçando o conceito de 
farmácia como estabelecimento de saúde; 
aumentando a lista de serviços farmacêuti-
cos a serem disponibilizados; e obrigando-o 
a disponibilizar uma relação de medica-
mentos ofertados pelos SUS, tanto em meio 
impresso quanto digital. São propostas cujos 
objetivos são diretamente ligados à farmácia, 
para regulamentar suas ações com relação a 
medicamentos e outros produtos e serviços 
de saúde. Já no que se refere à regulação da 
profissão, as propostas têm como objetivo a 
atuação do farmacêutico nas farmácias, por 
um lado, enfatizando a importância desse 
profissional para assegurar a qualidade 
dos serviços prestados nesses locais, e, por 
outro, tornando-o dispensável em farmácias 
de municípios pouco povoados.

Da categoria ‘Controle Sanitário’ desta-
ca-se, quantitativamente, a subcategoria 
‘pesquisa, desenvolvimento e produção de 
medicamento’, que agrupou 36 propostas. 
Destas, 18 foram apresentadas em 2020, e 
15 se debruçaram sobre aspectos relativos à 
pandemia do Sars-CoV-2. Diante do cenário 
pandêmico, a CD interveio propondo: alte-
rações em normativas de produção de me-
dicamentos; incentivando financeiramente 
pesquisas nacionais sobre tratamentos para 
a Covid-19; decretando percentuais para 
produção nacional de insumos farmacêuti-
cos; autorizando quebras de patentes de me-
dicamentos essenciais, entre outras ações, 
justificadas devido ao estado de calamidade 
pública instalado no Brasil em 2020 e à falta 
de medicamentos tanto para o tratamento da 
Covid-19 quanto os já utilizados em outras 
patologias.

Principais fatos políticos relativos às 
políticas farmacêuticas

Foram analisados três fatos políticos, um de 
cada categoria, delimitados a partir da metodo-
logia exposta. Estão dispostos didaticamente 
em ordem cronológica. No que se refere à 
categoria ‘Assistência Farmacêutica’, a sub-
categoria ‘uso de medicamento’ engloba 17 pro-
postas legislativas. Entre elas, uma trata do uso 
terapêutico de uma substância cuja eficácia 
regeu debates de diversas entidades políticas 
e científicas no Brasil: a Fosfoetanolamina – 
discutia-se seu potencial antineoplásico. A 
CD propôs, em 2016, o PL nº 4639/2016, que 
autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética 
por pacientes diagnosticados com neoplasia 
maligna23. Esse assunto passou a ser objeto de 
discussão na CD desde 2015, motivado pelo 
destaque, na mídia, das demandas judiciais e 
da atuação da Universidade de São Carlos – SP 
na produção e distribuição desse produto para 
pacientes com câncer.

O PL, redigido por 18 parlamentares, tra-
mitou sob regime de urgência pela CD e pelo 
SF, sendo aprovado e encaminhado para o 
Executivo, levando à sanção da Lei Ordinária 
nº 13.269, de 13 de abril de 201624, pela então 
presidenta Dilma Rousseff (PT). Algumas 
organizações da sociedade, a exemplo da 
Associação Brasileira de Portadores de Câncer 
(AMUCC), comemoraram a aprovação da pro-
posta25. Contudo, a Anvisa manifestou não 
haver solicitação, por parte dos pesquisadores, 
para o uso da substância26. No mesmo sentido, 
o Conselho Federal de Medicina recomendou 
que os médicos não prescrevessem a fosfoeta-
nolamina até que mais estudos fossem apre-
sentados, mesmo com a publicação da Lei nº 
13.269/201627. 

A aprovação da proposta na forma da Lei 
nº 13.269/2016 denota o interesse da temá-
tica, no âmbito do Legislativo, a despeito 
da polarização que permeava esse cenário 
diante da possibilidade de impeachment da 
presidenta Dilma Rousseff. Para Firmino28(22), 
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“o Legislativo Federal agiu num campo des-
coberto de qualquer referencial institucional 
em meio à crise econômica e política que já 
açoitava o Brasil”. 

Também houve manifestação da Associação 
Médica Brasileira (AMB), junto ao Supremo 
Tribunal Federal, sob o argumento de que 
houve a intervenção de terceiros (Legislativo 
e Executivo) no processo de controle sanitário 
e uso de medicamentos; além de não ter sido 
verificada a relevância da representatividade 
e da contribuição do Estado nesse processo29. 
O STF deferiu o requerimento, e a Lei está 
suspensa desde então. 

Tal fato político, e seu desdobramento, 
aponta como a atividade legislativa pode in-
terferir em processos e protocolos pré-estabe-
lecidos com o uso de medicamentos que, aqui 
no Brasil, devem ser autorizados pela Anvisa e 
dependem de comprovações clínicas robustas, 
e em que escala a interação entre atores visíveis 
e invisíveis (com objetivos convergentes ou 
divergentes) pode alcançar as decisões sobre 
acesso a medicamento e seu uso racional. Vale 
considerar, contudo, que esses debates em 
torno da regulação de medicamentos pelo 
Legislativo não são incomuns, haja vista o caso 
dos anorexígenos, que marcou, especialmente, 
o período de 2011 a 2014, expondo conflitos 
entre o mercado, o Estado e a sociedade30. Ou 
seja, a dimensão sanitária do medicamento não 
foi priorizada nessa pauta, que esteve mais 
articulada às dimensões ideológica e política.

A categoria ‘Regulação Farmacêutica’ é, 
das três, a que apresenta menor volume de 
proposições. São 18 projetos de lei, e também 
abrange apenas duas subcategorias. Seu con-
teúdo, no entanto, expõe fatos políticos como 
o que foi proposto com o PL nº 8.617/2017, 
de autoria do deputado Domingos Neto 
(PSD-CE), que considerava desnecessária 
a obrigatoriedade da presença e atuação do 
farmacêutico em farmácias caracterizadas 
como microempresas, em todo o horário de 
funcionamento, alegando que a manutenção 
desse profissional pode acarretar dificuldades 
financeiras aos proprietários ou inviabilizar a 

abertura de farmácias em cidades de pequeno 
porte, principalmente no interior do País31. 
Tal PL confronta com a Lei nº 13.021/2014, 
que dispõe sobre o exercício e a fiscalização 
das atividades farmacêuticas, determinando 
a obrigatoriedade do farmacêutico em todo 
horário de funcionamento de farmácias co-
munitárias de qualquer porte32.

Ao ser apresentado à CD, o PL foi destaque 
nos debates entre as entidades farmacêuticas, 
como a Federação Nacional dos Farmacêuticos 
(Fenafar), que considerou a proposta como um 
ataque à Lei nº 13.021 e ao que foi conquistado 
por meio dela33,34. A Fenafar e o Sindicato dos 
Farmacêuticos do Ceará – Sinfarce (estado 
pelo qual Domingos Neto é deputado), então, 
mobilizaram-se para intervir na decisão. Essas 
entidades se reuniram com o autor da proposta 
e solicitaram a não alteração da referida lei, 
esclarecendo a sua importância. Propuseram, 
ainda, a formação de uma comissão para auxi-
liar na formulação de uma normativa que não 
afligisse os direitos já conquistados35. Após 
essa articulação das organizações profissionais 
farmacêuticas, o deputado retirou a propos-
ta36, que foi arquivada no mesmo ano de sua 
proposição. Nessa disputa, portanto, venceu a 
dimensão sanitária do medicamento, a partir 
da articulação das organizações profissionais 
com o Legislativo.

No ano seguinte, o mesmo deputado 
apresentou o PL nº 9919/2018, para propor 
a criação do Programa de Fortalecimento e 
Interiorização da Assistência Farmacêutica 
visando a promover e incentivar o funciona-
mento de farmácias em cidades interioranas. 
O programa se basearia em linhas de crédito 
e desonerações tributárias. Para o propositor, 
essas condições adicionais poderiam diminuir 
as dificuldades financeiras, apontadas na pro-
posta anterior (o PL nº 8.617/2017), quanto à 
manutenção do farmacêutico, garantindo-se o 
pagamento de seus honorários, além de outros 
benefícios ao estabelecimento37. O discurso do 
deputado mudou de perspectiva e encontrou 
uma alternativa para o impasse apontado no 
primeiro PL, que, posteriormente, foi apensado 
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ao PL nº 8.301/201738, propondo mudanças 
com relação ao programa ‘Farmácia Popular 
do Brasil e Aqui tem Farmácia Popular’. Este, 
por sua vez, até o momento de finalização 
deste artigo, encontrava-se pronto para pauta 
na Comissão de Seguridade Social e Família. 

Analisando as propostas da categoria 
‘Controle Sanitário’, identificou-se como 
fato político o PL nº 545/2018, originado no 
SF, de autoria de Guaracy Batista da Silveira 
(PSL-TO), propondo que, em locais nos quais 
não haja serviço de saúde pública regular, o 
receituário de medicamentos antimicrobianos 
não seria exigido para sua venda39. 

Para o senador, a proposta procura atenuar 
a dificuldade financeira da população na 
aquisição desses medicamentos, já que, para 
o parlamentar, o fato de arcar financeiramente 
com uma consulta médica para aviamento da 
prescrição impacte negativamente o acesso 
à saúde, e aponta para a ineficiência do SUS 
nesse processo39.

Cabe problematizar que o acesso aos me-
dicamentos antimicrobianos, em farmácias 
privadas ou públicas, no Brasil, é viabilizado 
mediante apresentação de prescrição aviada 
por médico ou cirurgião-dentista, em duas 
vias e com validade de 10 dias, no máximo, 
conforme dispõe a RDC nº 20, de 5 de maio 
de 2011, vigente naquele momento e, atual-
mente, revogada pela RDC nº 471/2021, de 23 
de fevereiro, mas sem alterações substanciais 
com relação ao seu objeto40,41. 

A despeito de quase uma década dessa polí-
tica para racionalização do uso de antimicro-
bianos, o texto do PL se ancora na dimensão 
econômica que envolve o acesso a esses me-
dicamentos e não considera as consequên-
cias sanitárias dessa medida, desprezando 
o entendimento de que o uso irracional de 
antimicrobianos colabora a seleção de micro-
-organismos patogênicos resistentes a essas 
substâncias42. 

Frisa-se, ainda, que, no Brasil, estratégias 
para conter a resistência antimicrobiana são 
traçadas desde 1998 e receberam acrésci-
mos de diversas frentes ao longo dos anos, 

com destaque para a RDC nº 20/2011, no 
controle da dispensação desses medicamen-
tos43 e da adesão ao Plano de Ação Global 
para o Enfrentamento à Resistência aos 
Antimicrobianos da Organização Mundial 
da Saúde (OMS)44. Portanto, esse PL foi de 
encontro aos esforços mundiais para o controle 
da resistência antimicrobiana.

As críticas ao projeto vieram de entidades 
das categorias médica e farmacêutica, rea-
firmando a preocupação mundial crescente 
acerca da resistência microbiana aos anti-
microbianos existentes45–47. Mais uma vez, o 
Legislativo interfere num processo estrutura-
do e normatizado, sem argumento científico ou 
sanitário, com consequências sobre o acesso 
a medicamentos e seu uso racional. A parti-
cipação de diferentes sujeitos e organizações 
impactou o alcance da discussão, mas o PL foi 
arquivado em dezembro de 2022.

Ressalta-se que nessa categoria houve fatos 
sociais importantes relativos à atuação do le-
gislativo frente à pandemia. Contudo, esses 
fatos não implicaram maiores enfrentamentos 
por parte de diferentes sujeitos, já que teriam 
como consequência intervenção positiva no 
cenário da pandemia. Por esse motivo, não 
foram considerados como fatos políticos, res-
peitando os critérios delimitados para esse 
estudo. 

A análise desses três fatos denota a dinâ-
mica do processo de decisão do Legislativo, 
envolvendo diferentes sujeitos e atores sociais, 
interesses e conflitos latentes no contexto das 
proposições. Interagindo com entidades cien-
tíficas, civis e estatais, a CD e o SF propõem 
ações em processos e protocolos pré-estabe-
lecidos da cadeia do medicamento, desde o 
registro até a dispensação e uso desse recurso 
terapêutico. Contudo, vê-se que, de forma nem 
sempre coerente com os propósitos da saúde 
coletiva, considerando o acesso às políticas 
farmacêuticas numa abordagem restrita, não 
necessariamente repercutirá em melhoria para 
a sociedade. 

Tais intervenções ilustram como a 
agenda decisória do Legislativo é acessível e 
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penetrável. Já os posicionamentos públicos 
e os questionamentos feitos pela sociedade 
tornaram essas decisões conflitantes, não só 
sob a perspectiva da sua heterogeneidade, 
mas, também, pelos interesses atrelados. Tal 
dinâmica denota que as ações relativas às polí-
ticas farmacêuticas, no âmbito do Legislativo, 
em particular, aquelas inerentes ao acesso, 
priorizam a dimensão política e simbólica do 
medicamento, em detrimento da dimensão 
tecnológica e sanitária. 

Ademais, fica evidente como as ações da 
Anvisa têm sido objeto de interferência por 
parte do Legislativo, colocando sob ameaça 
a sua capacidade regulatória. Esse discurso 
de descrédito, contudo, não foi exclusivo 
do período estudado, e também pôde ser 
identificado por Alencar2 em períodos an-
teriores, quando a pauta para decisão era o 
controle sanitário dos anorexígenos; a in-
tercambialidade de medicamentos; e o ge-
renciamento de resíduos de medicamentos. 
Segundo a autora, tais ameaças representam 
um prejuízo social importante, haja vista que 
a atual organização da Anvisa representa 
uma conquista importante para o movimento 
sanitário e para a saúde coletiva.

É importante ressaltar que as agências 
reguladoras, como a Anvisa, têm parte de 
sua composição submetida ao crivo do Poder 
Legislativo. A elas, são atribuídos poderes 
normativos específicos, com objetivo de 
descentralizar o poder parlamentar sobre a 
regulação de um setor, considerando, assim, 
que esse ator do Estado não pode ser o co-
nhecedor maior das diversas áreas sobre as 
quais incidem as regulações48. Desta forma, as 
ações da Anvisa têm gênese na própria orga-
nização do Estado, recebendo a incumbência 
de regular, a partir de seu saber especializado, 
áreas específicas da saúde no Brasil, devendo 

ser autônoma para tal, já que se constituiu 
em uma autarquia. 

Considerações finais	

O estudo traçou um panorama da atuação do 
Legislativo sobre as políticas farmacêuticas no 
período estudado e da sua dinâmica, a partir 
da análise de proposições entendidas como 
fatos políticos. As categorias analíticas e o 
quantitativo de proposições identificadas em 
cada uma delas demonstram a relevância da 
pauta das políticas farmacêuticas no âmbito 
do Legislativo e, em certa medida, como essa 
pauta expõe diferentes atores sociais, confli-
tos e interesses, reiterando a pertinência das 
dimensões de análise do medicamento2 que 
orientaram a análise dos dados da pesquisa. 

A despeito da limitação decorrente de os 
fatos políticos terem sido identificados e inter-
pretados a partir de uma única fonte de dados, 
a pesquisa documental mostrou-se adequada 
ao objetivo proposto, ainda que outros recur-
sos e abordagens, em investigações futuras, 
possam produzir maiores detalhamentos a res-
peito da dinâmica do processo de formulação 
das políticas farmacêuticas. Pondera-se que 
os resultados encontrados foram discutidos 
a partir dos referenciais, da seleção dos fatos 
políticos e das categorias de análise adotadas 
no estudo, as quais podem ser replicadas em 
outras investigações e úteis para triar novos 
fatos no âmbito do legislativo.
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