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da saude e assisténcia farmacéutica de alto custo no Brasil

Federalism, the Economic-Industrial Health Care Complex
and High-Cost Pharmaceutical Assistance in Brazil

Abstract Brazil has a relevant, although rela-
tively unknown, special medicines programme
that distributes high-cost products, such as drugs
needed for cancer treatments. In 2009, the pur-
chase of these medicines became the responsibility
of the Brazilian Federal Government. Until then,
there were no clear norms regarding the respon-
sibilities, in terms of the management/financing
of these medicines, of the Brazilian Federal Gov-
ernment and of the states themselves. This qual-
itative study analyses the policy process needed
to transfer this programme to the central govern-
ment. The study examines the reports of the Tri-
partite Commission between 2000 and 2012, and
in-depth interviews with eleven key informants
were conducted. The study demonstrates that
throughout the last decade, institutional changes
have been made in regard to the federal manage-
ment of these programmes (such as recentralisa-
tion of the purchasing of medicines). It concludes
that these changes can be explained because of the
efficiency of the coordinating mechanisms of the
Federal Government. These findings reinforce the
idea that the Ministry of Health is the main driv-
er of public health policies, and it has opted for
the recentralisation of activities as a result of the
development project implicit in the agenda of the
Industrial and Economic Heal

Key words Decentralisation, High cost medi-
cines, Special medicines, Development industrial
and economic health complex

Resumo O Brasil possui um relevante, porém
pouco conhecido, programa de medicamentos es-
pecializado, com distribuicio de produtos de alto
custo, como no caso do tratamento do cdancer. Em
2009, a compra destes medicamentos passou a ser
de responsabilidade federal. Até entdo, nao exis-
tiam normas claras sobre as responsabilidades da
Unido e estados na gestao e financiamento deste
programa. O presente estudo qualitativo analisa
a evolugdo do processo de transicio deste progra-
ma para a esfera do governo federal. Através de
uma consulta as atas da Comissdo Intergestora
Tripartite, de 2000 e 2012, e entrevistas com onze
informantes, o estudo demonstrou que ao longo
da ultima década foram realizadas alteragdes ins-
titucionais relevantes na gestio federativa destes
programas, como a recentralizagio da compra
destes medicamentos e a elaboragdo de critérios
para a introducdo de novos medicamentos neste
programa, o que é explicdvel pela eficdcia dos me-
canismos de coordenagao do governo federal. Esses
achados reforcam a ideia de que o Ministério da
Satide, além de constituir o principal indutor de
politicas publicas de saiide, tem optado pela re-
centralizagdo de atividades, por forca do projeto
desenvolvimentista implicito na agenda do Com-
plexo Econémico e Industrial da Satide.
Palavras-chave Descentraliza¢do, Medicamentos
de alto custo, Medicamentos especializados, De-
senvolvimentismo, Complexo econémico e indus-
trial da satide
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Introducao

O Brasil possui um relevante e reconhecido com-
ponente especializado da assisténcia farmacéuti-
ca integrado ao Sistema Unico de Satde (SUS).
Trata-se de produtos farmacéuticos utilizados
em doengas raras, geralmente de custo unitario
elevado e/ou de densidade tecnolégica (protegi-
dos por patente) e majoritariamente produzidos
por industrias farmacéuticas multinacionais. A
distribuicao desses medicamentos atende atual-
mente a 23 enfermidades. Sao empregados, por
exemplo, no tratamento do cincer, da hepati-
te C e minimizam o risco de rejeicdo de 6rgaos
transplantados em pacientes renais cronicos. Em
2009 este programa passou por uma importante
reorganizacao. A centralizagdo da compra de 43
medicamentos de maior valor agregado passou
a ser gerenciada, diretamente, pelo Ministério da
Saude!, o que até entdo era de responsabilidade
dos estados.

Este artigo analisa o paradoxal processo de
recentralizacdo do componente de medicamen-
tos especializado (antes medicamentos de alto
custo ou excepcionais) no Brasil. Essa recentra-
lizacao mostra uma mudangca inesperada na po-
litica federativa até entdo dominante no Sistema
Unico de Satde (SUS). O Ministério da Satde
optou pela verticalizagdio do componente espe-
cializado da assisténcia farmacéutica no ambito
do SUS, apesar do aparente impacto sobre a au-
tonomia decisdria dos governos subnacionais e o
enfraquecimento de possiveis interesses organi-
zados nos estados.

Segundo a literatura de mudanca institucio-
nal, seria esperado que a altera¢do na titularidade
federativa ocorresse em um programa em funcdo
do diagnéstico de crise ou perda de credibilidade,
0 que ndo ocorreu nesse caso, como demonstra-
mos. Além disso, como sugere Arretche?, os go-
vernos subnacionais podem ter articulado coali-
z0es de interesses com a industria farmacéutica,
ao assumirem a provisao de servicos no SUS.

Essa articulagdo seria um ponto de veto a
mudanga no arranjo descentralizado existente.
Nesse sentido, é necessdrio entender que a in-
dastria farmacéutica multinacional é considera-
da um dos grupos de interesse mais importan-
tes do mundo, com significativas doagdes para
campanhas politicas. Além disto, atuam em um
ambiente altamente politizado® (politicas de AF
e regulacdo afetam este setor mais do que qual-
quer outra politica puablica, como por exemplo,
a trabalhista). Portanto, é razodvel que os estados
tivessem interesse em manter as compras destes

produtos regionalmente. Acrescenta-se ainda
que, esta é uma importante a¢gdo em satde e po-
deria gerar potenciais retornos politicos, como
sugere a literatura cldssica sobre federalismo: em
que nos estados federativos a competicao eleito-
ral estimula negociagdes intergovernamentais®.

De forma surpreendente, como demonstra
este artigo, que a decisdo de recentraliza¢do da
compra de medicamentos do componente espe-
cializado pelo MS, em 2009, ndo tenha sofrido
forte rejei¢ao estadual. Que mudangas na agenda
da politica de saude possibilitaram ao MS uma
decisdo de tal envergadura no 4mbito do SUS?
Por que o MS assumiu o 6nus da responsabili-
dade financeira por um programa de tamanho
impacto sobre as suas despesas? Por que os go-
vernos estaduais ndo vetaram a recentraliza¢ao
da compra de medicamentos?

A Tabela 1 demonstra a alta representativi-
dade do componente especializado no total das
despesas empenhadas com a assisténcia farma-
céutica (AF): aproximadamente 40% nos tltimos
anos. Houve um crescimento expressivo da des-
pesa com estes medicamentos, ao longo dos anos
no Brasil. Enquanto que em 2003, o Ministério
da Saude (MS) despendeu, aproximadamente,
500 milhdes de reais com produtos do compo-
nente especializado, em 2008 saltou para 2,30 bi-
lhoes de reais, (representando 38% do gasto na
AF). Por se tratar de programa de financiamento
compartilhado, até 2008, os estados custearam
9% dos gastos (R$ 202 milhoes)®.

Tabela 1. Evolucao das despesas empenhadas (R$
Bilhoes) com o componente especializado sobre o
total da assisténcia farmacéutica, Brasil, 2003-2012.

Ano Med. Total Assisténcia Med. Espec/
Especializado Farmacéutica Total AF(%)
2003 0,51 1,95 26%
2004 0,80 3,07 26%
2005 1,13 3,37 33%
2006 1,33 4,41 30%
2007 1,92 5,25 37%
2008 2,27 5,90 38%
2009 2,60 6,32 41%
2010 3,22 6,98 46%
2011 3,46 8,35 41%
2012 4,01 9,67 42%

Fonte: Dados fornecidos pelo MS, Departamento de
Assisténcia Farmacéutica em Outubro de 2013, através do
Sistema de Atendimento ao Cidadao. Obs. Antes de 2003
nao havia agdo especifica, sendo a dotagao para tal despesa
compunha o teto da Média e Alta e Complexidade.



Ainda que, parte do financiamento seja de
responsabilidade do Ministério da Saide (MS),
ao longo dos anos a competéncia de adquirir os
medicamentos e gerir o programa ficou com as
Secretarias Estaduais de Saude (SES). Até 2009,
ndo existiam normas claras referentes as respon-
sabilidades destes dois niveis de governo na ges-
tdo e financiamento deste programa. O evento
relevante para esta andlise é que, a partir de 2009,
o Ministério recentralizou a compra de alguns
medicamentos considerados estratégicos (com
elevado impacto financeiro para o componente)
e incluiu os municipios na aquisi¢ao de alguns
medicamentos de menor valor agregado e geral-
mente para uso inicial no tratamento de enfer-
midades'. Os estados ficaram responséveis por
88 medicamentos usados na fase de tratamento
apds o atendimento ambulatorial da doencga e
os municipios ficaram com 82 medicamentos
(constantes na Relagdo Nacional de Medica-
mentos Essenciais e que constituem a primeira
linha de cuidado para o tratamento de doencas
contempladas neste programa). As novas regras
extinguiram a modalidade de cofinanciamento
intergovernamental. De acordo com o Quadro 1,
o Grupo 1 de medicamentos passou a ser inte-
gralmente financiado pelo MS, o Grupo 2 ficou
sob a responsabilidade exclusiva dos estados e o
Grupo 3 sob gerenciamento tripartite.

Embora estudos sobre o componente espe-
cializado da AF no Brasil discutam, em grande
parte, seus aspectos técnicos™®, como as altera-
¢des normativo-institucionais e a evolu¢ao do
gasto publico ou até mesmo as crescentes deman-
das judiciais por estes medicamentos’”, pouco se
conhece sobre o processo politico que levou a
estas decisdes ou efeitos, particularmente sobre a
divisdo de competéncias entre a Unido e os esta-

dos na oferta destes produtos. Este artigo tem por
objetivo entender o processo de negociacio entre
estados e Unido na oferta dos medicamentos do
componente especializado no Brasil.

Metodologia

Exige-se neste estudo a abordagem retrospectiva
e em profundidade, uma vez que este é um objeto
de estudo pouco explorado na literatura. Aborda
-lo por esta perspectiva afeta também a maneira
como a andlise serd construida. A metodologia
qualitativa é a mais adequada, pois permitird
entender a percep¢do dos diferentes atores em
relacdo ao programa de medicamentos especia-
lizados, os facilitadores e os limites institucionais
para o seu desenvolvimento, entre outros.

Uma pesquisa documental compos a pri-
meira etapa desta pesquisa. Foram consultadas
todas as atas da Comissao Intergestora Tripartite
(CIT), entre 2000 e 2012 (aprox. 120 atas), das
quais 24 constituiam registros de deliberagdes so-
bre o programa de medicamentos especializados.
Também foi possivel conhecer as preferéncias
dos gestores dos trés niveis de governo ao longo
dos anos. A CIT é a arena oficial de deliberacido
de politicas que envolvem gestao compartilhada,
suas atas sdo publicas e disponibilizadas eletroni-
camente. Além disso, a posi¢cdo adotada pelos re-
presentantes dos secretrios de satide dos estados
(CONASS) e municipios (CONASEMS) nestas
reunides representam as preferéncias agregadas
destes agentes. Foram coletadas informagdes re-
ferentes as demandas do CONASS e CONASEMS
em relacdo do programa de medicamentos espe-
cializados, quais os problemas em pauta e delibe-
racoes da CIT sobre este programa.

Quadro 1. Responsabilidade dos entes federados pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,

estratificada por Grupo de medicamentos.

Grupo Programagao Aquisi¢ao Armazenamento Distribuicao
1A SES MS MS-SES MS-SES
1B SES SES SES SES
2 SES SES SES SES
3 SMS MS-SMS MS/SES/SMS MS/SES/SMS

MS = Ministério da Sadde, SES = Secretaria de Estado da Saude, SMS = Secretaria Municipal de Saide.

Fonte: Ministério da Saude®
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Complementarmente, foi realizada uma revi-
sdo de artigos de jornal sobre o tema (particu-
larmente, o jornal Valor Econémico e Estado de
Sdo Paulo), publicados entre 1990 e 2012. Foram
coletadas informagdes sobre falta de medica-
mentos especializados, demanda da sociedade
civil e de empresérios e decisdes do governo. Fo-
ram também consultadas portarias ministeriais
e publicagdes do MS sobre este tema. A pesqui-
sa documental identificou quais atores estavam
engajados na formulagdo e implementagdo de
politicas para medicamentos especializados, suas
preferéncias e serviu para orientar uma linha de
base de entrevistados para esse estudo.

Na segunda etapa foram realizadas onze en-
trevistas semiestruturadas, entre mar¢o € no-
vembro de 2011, com liderancas representativas
da indastria farmacéutica, governo e especialistas
em descentralizacdo da saude. Os entrevistados
foram selecionados a partir da etapa anterior, por
meio de referéncia de outros informantes e do
site das SES e do MS, seguindo os seguintes crité-
rios: ter alguma participa¢do no policymaking da
AF especializada, alguma experiéncia em AF, e ter
competéncia para comentar nas questoes investi-
gadas (e.g. envolvimento pessoal com um evento
particular). Esta fase foi importante para com-
preender melhor a negociagao da AF e clarificar
o0 processo de gestdo desse programa identificado
durante a pesquisa documental. Além disso, foi
solicitado ao MS informacgdes sobre o or¢amento
da AF (deflacionados pelo IPCA) que serviram
para demonstrar a evolu¢do do or¢amento fede-
ral para este programa.

A anélise dos dados foi realizada em conjunto
com a coleta de informacdes'®". Cada entrevista
foi transcrita na integra, ap(')s a conversa, o que
permitiu refletir imediatamente sobre as infor-
macdes e identificar os temas levantados. Além
disso, foi importante para refinar o roteiro de
entrevista na medida em que novos dados foram
coletados. Esta foi a primeira etapa da sistema-
tizagdo dos dados, organizados em categorias
(de acordo com os pardmetros tedricos acima).
O uso de fontes diferenciadas de informagao e
comparagdo entre os dados teve por objetivo au-
mentar a validagdo da analise.

Esta pesquisa foi realizada em conformidade
com as exigéncias do comité de ética da institui-
¢do executora e da agéncia de fomento. Os nomes
dos entrevistados foram excluidos desta andlise
para garantir o anonimato dos informantes. Ao
adotar estes procedimentos, buscamos garantir
elevada cautela ética e confidencialidade.

Resultados

Os resultados estdo organizados em duas segoes,
a primeira discute o periodo de formagao e de-
senvolvimento do componente especializado da
AF, com énfase nas responsabilidades dos niveis
de governo. A segunda discute o processo de cen-
tralizagao da compra de medicamentos do com-
ponente especializado e os interesses envolvidos
neste processo. A narrativa histérica permite ob-
servar as alteragdes normativo-operacionais e as
demandas em jogo.

Evolugao da gestao
estadual na AF de alto custo

O programa de medicamentos excepcionais
(demoninagao original componente especializa-
do da AF) foi criado no inicio da década de 1980
e a aquisi¢ao destes produtos era de responsabi-
lidade do governo federal, por meio das superin-
tendéncias estaduais do INAMPS', vinculadas
a0 Ministério da Previdéncia Social (MPAS). Tais
medicamentos eram classificados como qualquer
farmaco que ndo estivesse na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais. A decisao por for-
necer esses produtos partiu principalmente de
uma demanda de pacientes renais crénicos, nao
atendidos na lista de medicamentos®.

Com a Constitui¢do de 1988, as unidades da
federagao assumiram a responsabilidade pela
execucao das agdes de dispensacao destes medi-
camentos (inicialmente nio foi estipulado reem-
bolso pelo governo federal para a sua aquisi¢ao.
O MS ja assumira a responsabilidade pela poli-
tica de satide que havia sido retirada do MPAS).
Esta decisao ocasionou um grave desabasteci-
mento, principalmente, devido ao elevado custo
e necessidade de importacao destes produtos®.
Este fato motivou o MS, por meio de portaria mi-
nisterial em 1993, a centralizar a compra de dois
medicamentos para tratamentos renais cronicos
e transplantados (ciclosporina e eritropoietina
humana) e mais 15 firmacos e 31 apresentagdes.
A partir dai, ficou estabelecida uma lista de me-
dicamentos excepcionais.

Também neste periodo, comegaram a se or-
ganizar as primeiras associacdes de pacientes.
Enquanto os grupos de renais cronicos jd se
mobilizavam em torno da causa, outros grupos,
como por exemplo, dos portadores de doenga de
gaucher, passaram a se organizar em uma asso-
ciagao para demandar tratamento'’ do governo.

No final da década de 1990, foram realizados
ajustes no programa para melhorar o controle e



a gestdo do financiamento. Foi implantado o Sis-
tema de Autorizagdo de Procedimentos de Alta
Complexidade (Apac)™ e, em sequéncia, exigida
uma programacgao fisico-financeira, anual, dos
estados para os medicamentos excepcionais, 0s
quais permaneciam sob o financiamento federal,
porém com aquisi¢do descentralizada. Também
nio havia protocolos estabelecidos para uso des-
tes medicamentos, ficando os estados responsa-
veis por essas normas. Este cendrio gerava diver-
géncias expressivas entre os valores repassados
e os praticados nos estados, no que se refere ao
atendimento destes pacientes™"’.

Outra importante altera¢do ocorreu em 2002,
na modalidade de custeio do programa com a
introduc¢io do cofinanciamento entre a Unido e
os estados. A portaria GM/MS No 1.318/2002"
definiu um conjunto de medicamentos na for-
ma de procedimentos, ampliando de maneira
expressiva o numero dos ofertados. Entretanto,
nio foram estipuladas regras claras sobre a pro-
porcionalidade do financiamento entre a Unido
e os estados, e nem os critérios para mensurar as
participagdes dos entes federados®. Uma anélise
das atas da CIT sugeriu que esta portaria nido
foi pactuada entre os gestores e, pelo contrario,
na ata de reunido de agosto de 2001, observa-se
uma preocupacio do CONASS com o crescente
numero de agdes judiciais para medicamentos
do componente especializado, onerando o or-
¢amento das SES. Pela primeira vez, foi sugerido
que 0 MS assumisse a compra desses produtos'.

Em 2003, por ocasido das crescentes de-
mandas judiciais nos estados e dificuldades dos
gestores em arcar com a oferta desses produtos,
foi discutida na CIT a possibilidade da compra
centralizada de dois medicamentos, Imiglucera-
se (doenga de gaucher) e Interferon Peguilado
(hepatite), além da demanda do CONASS, para
que fossem revistos os critérios de inclusdo cli-
nica dos pacientes e dos valores repassados pelo
MS. Na reunido de outubro ficou estipulado que
0 MS assumiria a compra da Imiglucerase, possi-
bilitando uma economia de R$ 15 milhoes para
os estados.

Em 2004, um relatorio do Tribunal de Con-
tas da Unido apontou diferencas significativas de
precos na compra de quatro medicamentos do
componente especializado pesquisados em treze
secretarias estaduais, como no caso da Ciclos-
porina, a variagdo entre o maior e menor custo
unitdrio foi de 252,24%, enquanto que a con-
tra partida dos estados variou de -20% (MG) e
182% (AP) em rela¢do ao prego referéncia’’. O
que pode indicar menor poder de barganha com

os fornecedores, em alguns estados que com-
pram em menor escala, distincia do centro de
distribuigdo, dificuldade de acesso ou mesmo ne-
gligéncia e corrupgao de agentes publicos. Além
disso, foram observadas severas deficiéncias nos
sistemas de gerenciamento e controle desse pro-
grama nos estados, em sua maioria nio infor-
matizados. Algumas SES desenvolviam sistemas
informatizados préprios, que nio estavam inter-
ligados entre si. Do mesmo modo, as unidades
de dispensa¢do realizavam controles manuais,
com prejuizo de informagdes importantes para
tomada de decisdao como, por exemplo, a falta de
informacdo a respeito do numero de pacientes
atendidos, medicamentos dispensados e recursos
alocados, o que prejudicava a programagdo de
aquisi¢do, refletindo na qualidade da AF.

O estudo do TCU apontou também insufici-
éncia de recursos para garantir a contrapartida
estadual. Neste momento, o governo federal re-
passava um valor fixo em tabela por medicamen-
to dispensado, independente da aquisi¢do esta-
dual (normalmente inferior ao preco de aquisi-
¢30), 0 qual era definido com base na quantidade
de medicamento faturado e nos valores estabele-
cidos por portarias ministeriais (e.g. GM/MS Ne
1.318/2002" e SAS/MS Ne 921/2002'). Ou seja,
as distor¢des no processo de aquisi¢do, aliadas a
valores de repasse fixo pelo MS, puniam as uni-
dades da federagdo que adquiriam medicamen-
tos em menor escala (com menor capacidade
de negociagio com fornecedor). E importante
ressaltar que ndo foram identificadas pactuagoes
nas atas da CIT sobre os percentuais de contra-
partida.

Ainda em 2003, a midia noticiou, por diver-
sas vezes, a falta de medicamentos para hepatite®.
Além disso, uma andlise do faturamento do Levo-
dopa (para tratamento da doenca de Parkinson)
para este ano, com base nos dados da Apac no
Sistema de Informag¢des Ambulatoriais, mostrou
que os estados do Amazonas, Ceard, Goids, Mato
Grosso do Sul, Minas Gerais e Santa Catarina nao
apresentaram faturamento no periodo para estas
enfermidades (o estado do Ceard nao relacionou
nenhum doente atendido)".

Estas desigualdades na compra e oferta de
medicamentos do componente especializado fo-
ram pontuadas pelo CONASS, como resultado
de uma dificuldade de pactuar uma politica de
medicamentos de alto custo e seus recursos, par-
ticularmente com o aumento da lista de produtos
ofertados®. Neste momento, surgiram propostas
como um banco de registro nacional de pregos,
corre¢do da tabela com base em 100% do menor
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valor de aquisi¢do em compras publicas e uma
melhor pactuagdo da politica de AE. Porém, ne-
nhuma contemplava a centraliza¢io da compra
destes medicamentos.

Por fim, diversos estudos sobre o componen-
te especializado da AF apontam falta de transpa-
réncia e de critérios para inclusdo desses produ-
tos na lista do SUS, ao longo desse periodo>'>".
Somente em 2002 foi elaborado um Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas, procedimento
essencial para estabelecer critérios de inclusdo de
pacientes no programa e coordenar a sua entra-
da de maneira igualitaria em todos os estados. A
deficiente incorpora¢ido de novos medicamentos
e a falta de protocolos terapéuticos, por vezes,
geravam desigualdades entre os estados na oferta
desses servigos.

O diretor do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF) reconheceu que muitos dos
problemas enfrentados na gestao do componen-
te especializado da AF foram decorrentes da sua
condugdo precdria ao longo dos anos, tanto pe-
los estados, quanto pelo MS*. Conforme apre-
sentado nesta secdo, as propostas existentes para
aperfeicoar o programa estavam direcionadas
na manutencdo da titularidade dos estados na
aquisicdo e oferta destes medicamentos. A¢des
judiciais que oneravam os estados motivaram
uma discussdo na CIT sobre a possibilidade da
centralizagdo da compra de dois medicamentos.

Entretanto, os argumentos do CONASS suge-
riam que esta era menos uma questio de imputar
os custos politicos do programa (imagem nega-
tiva criada a partir de inimeras demandas judi-
ciais), do que um problema de gestdo publica.
Havia uma incapacidade dos estados em ofertar
esses produtos devido ao custo financeiro e limi-
tado poder de barganha com as inddustrias far-
macéuticas. Ou seja, havia uma grande desigual-
dade na oferta destes medicamentos nos estados
brasileiros. Além disso, em momento algum o
CONASS demandou a completa recentralizacdo
da compra destes medicamentos, mas sim ajus-
tes no modelo de cofinanciamento, por exemplo,
ampliar a participagdo do MS no financiamento
do programa.

Por fim, dados dos Gréficos 1 e 2 demons-
tram a evolug¢do do or¢amento empenhado para
os programas de AF, entre 1998 e 2012. E pos-
sivel observar que houve um aumento expres-
sivo no or¢amento para os medicamentos do
componente especializado ao longo dos anos,
assim como a propor¢ao dos valores empenha-
dos para esse componente sobre o valor total da
AF. Uma vez que nido tivemos acesso ao volume

de pacientes atendidos pelo programa, é dificil
afirmar se ocorreu um aumento da demanda
por medicamentos do componente especializa-
do ou se estes valores referem-se a um aumento
nos pregos dos medicamentos. Além disso, até
2009, estes dados apontam apenas a despesa do
MS com esses medicamentos, excluindo a par-
ticipagdo dos estados. Também ¢é importante
levar em consideragdo que o MS ampliou a lis-
ta de medicamentos ofertados ao longo desse
periodo. Entretanto, os dados demonstram que
o componente especializado representa o prin-
cipal investimento com medicamentos no MS.

Reformula¢ao no Componente
Especializado da AF e o Complexo
Econdmico e Industrial da Saude (CEIS)

Foi apenas em 2006, quando o MS iniciou
um processo de constru¢do de uma Politica de
Gestdo Tecnoldgica (PGT)*?* e cria¢do de uma
Comissao para Incorpora¢do de Tecnologias em
Sadde (Citec)*, que a gestdo do componente es-
pecializado ganhou visibilidade. Estas decisoes
foram tomadas no ambito das politicas para o
Complexo Economico e Industrial da Saude. Este
tema surgiu na agenda do Ministério da Satude
em 2003, por ocasido da 2a Conferéncia Nacio-
nal de Ciéncia e Tecnologia em Satdde, realizada
em 2004%%*. Comprometimentos da politica de
satde (como a oferta de medicamentos para pro-
gramas de assisténcia farmacéutica) estimularam
acoes para promover o desenvolvimento indus-
trial deste setor”. Conforme demonstram estes
autores, foi com o desenvolvimento do programa
Mais Satde, em 2007, que esta agenda ganha im-
pulso, através de um programa intersetorial para
desenvolver e fortalecer a producédo local de me-
dicamentos e equipamentos médicos.

De acordo com as atas da CIT, as discussoes
sobre o CEIS antecederam a decisdo por refor-
mular o componente especializado, ou seja, uma
mudanca na agenda do MS serviu de estimulo
para reavaliar o papel dos estados e da Unido
na aquisi¢ao desses produtos. Esta sequéncia de
eventos é importante, pois demonstra que apesar
das deficiéncias apresentadas na se¢do anterior,
0 MS nio havia sinalizado, em momento algum,
interesse em centralizar a compra desses medi-
camentos.

O primeiro passo para reformar o compo-
nente especializado ocorreu em 2006, a partir
de estudo do Ministério, com base em valores
informados pelos estados, visando ordenar esses
dados de acordo com doengas assistidas. Nio foi
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Grifico 1. Evolugao das despesas empenhadas com programas de assisténcia farmacéutica, Brasil, 1998-2012.

Fonte: Dados fornecidos pelo MS, Departamento de Assisténcia Farmacéutica em Outubro de 2013, através do Sistema de
Atendimento ao Cidadao. ¥ Nao ha dados disponiveis desagregados dos componentes Estratégico e Basico dos medicamentos
para o periodo de 1998 até 2002. ® Em relagdo aos medicamentos do componente especializado, se esclarece que antes de 2003
ndo havia agdo especifica, sendo a dota¢do para tal despesa compunha o teto da Média e Alta e Complexidade. ® Nao hd dados
disponiveis anteriormente a 2000 para as despesas com medicamentos para coagulopatias. ’ Os valores referentes as despesas
da Farmacia Popular foram ajustados de modo a contemplar a execugao do Fundo Nacional de Satde (FNS) e da Fiocruz. Os
numeros informados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos referiam-se apenas a parte do FNS.
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Grifico 2. Propor¢do das despesas empenhadas com medicamentos especializados sobre o total da assisténcia
farmacéutica, Brasil, 2003-2012.

Obs. Antes de 2003 nao havia agdo especifica, sendo a dotagao para tal despesa compunha o teto da Média e Alta e Complexidade.
Fonte: Dados fornecidos pelo MS, Departamento de Assisténcia Farmacéutica em Outubro de 2013, através do Sistema de
Atendimento ao Cidadao.

possivel ter acesso a este estudo, porém os dados  dos através da Apac®. Entre as 230 apresentagdes,
foram apresentados na reuniao da CIT de agosto 41 produtos representavam 81% das despesas,
de 2006. Fica evidente que ndo havia critérios cla-  sendo que 24 destes registravam valor de tabela
ros para a defini¢do do programa e que 105 me-  do Ministério abaixo do menor preco de compra
dicamentos (em 230 apresentagdes) eram oferta-  informado pelos estados; por outro lado, 14%
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apresentavam valor de tabela acima do menor
preco. Além da variagdo de 180% em pregos de
um mesmo produto. Observou-se também que
varios estados compravam medicamentos acima
do preco de fabrica.

Nesta mesma reunido, foi discutida a respon-
sabilidade compartilhada dos estados e Unido
sobre o programa de medicamentos especializa-
dos. Novamente, a compra do Interferon Pegila-
do (para tratamento da hepatite) voltou a pau-
ta, com os estados expressando dificuldade em
comprar esse produto e uma crescente pressao
da sociedade civil demandando a amplia¢ao da
sua oferta, e os critérios de dispensacdo. O CO-
NASS argumentou que havia uma dificuldade de
compra entre os estados devido ao preco diferen-
ciado para cada unidade da federagdo e rebateu
criticas da inddstria de que ocorriam atrasos nos
pagamentos das licitagdes entre os estados. Essa
informacédo foi corroborada em entrevistas com
representantes da inddstria farmacéutica, que su-
geriam que estados como o Rio de Janeiro atrasa-
vam em até dois anos o pagamento de uma lici-
tagdo, enquanto que Santa Catarina era o estado
mais crivel neste sentido (comunica¢io pessoal).
Em resposta a este questionamento do CONASS,
0 MS encaminhou o tema para a Camara Técnica
da CIT para elaborar uma proposta, lembrando
que “o principio norteador deve ser a parceria
entre o Ministério e os estados, o que significa
assumir 6nus e bonus na negociagao das respon-
sabilidades™.

No contexto da elaboracido da PGT e das dis-
cussoes da CIT, foi emitida em outubro de 2006
a Portaria N° 2.577/2006% e, pela primeira vez,
definiram-se as regras para a execug¢do do pro-
grama. Houve um esfor¢o de determinar as res-
ponsabilidades federativas em relagdo a solicita-
¢do, autorizagio, fornecimento e execug¢do. Ainda
assim, os conceitos para cada etapa ndo foram
claramente estabelecidos, exemplo, foi mantida
a obrigatoriedade do Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT), para a dispensaciao
do medicamento, porém nio ficou claro como o
estado deveria realizar a avaliacdo técnica destas
solicitagdes’.

O que esta portaria sinaliza é que o MS, na-
quele momento, optava por manter o formato de
cofinanciamento com os estados, porém reco-
nhecia a urgente necessidade de melhor organi-
zar as regras normativo-operacionais do progra-
ma. Nos anos subsequentes o MS reorganizou o
componente especializado por meio de linhas de
cuidado, sendo o PCDT o instrumento principal
para essa classificagao. Esse processo ocorreu em

conjunto com a revisdo do componente basico da
AF, concluindo que 17 medicamentos do compo-
nente especializado deveriam ser ofertados pelo
nivel local. Esta decisdo gerou discussdes na CIT,
uma vez que o CONASEMS apontou preocupa-
¢30 com a capacidade dos municipios em assu-
mir esta responsabilidade®.

Foi apenas em 2009 que o Programa passou
por uma reorganizacdo de maior escala, com a
centraliza¢do de 43 medicamentos de maior va-
lor unitario’. A questdo é: por que centralizar a
compra destes medicamentos, que iriam eviden-
temente aumentar as despesas federais, sem que
nunca houvesse demanda para tal nos estados? A
motivac¢do ocorreu basicamente devido a elabo-
racio de politicas para o CEIS, onde a centrali-
zagdo da compra destes medicamentos era ins-
trumento chave para viabilizar projetos, como
as parcerias publico-privadas na produgdo de
medicamentos dos componentes estratégicos e
especializados. O CEIS propos 30 parcerias para
desenvolvimento do setor produtivo farmacéuti-
co (PDP), estimulado pelo MS, por meio de seu
poder de compra, a desenvolver medicamentos e
farmacos estratégicos™. Para tanto, era necessario
garantir aos produtores (parcerias entre labora-
térios publicos e privados) a compra dos medi-
camentos fabricados nas PDP.

A decisdo por centralizar foi um dos temas
prioritarios da CIT, em 2009°'. Observa-se nos
contetudos das atas de reunido que o Departa-
mento de Assisténcia Farmacéutica do MS foi o
principal articulador dessa discussdo, inclusive
0 CONASS e CONASEMS destacam sua impor-
tancia na conducio dessa decisdo®.

Gestores e técnicos entrevistados da SES de
Sdo Paulo sugeriram que o MS foi, de fato, o
principal articulador da proposta de centralizar
a compra dos medicamentos do componente
especializado, sem encontrar grandes opositores
estaduais. Ao ser indagado se houve dissonéncia
sobre esta decisdo, um entrevistado sugeriu que
ndo ocorrem questionamentos salientes entre os
estados. Naquele periodo, Luiz Barradas, o gestor
de Sao Paulo, tinha ddvidas sobre a operacionali-
zag¢do desse rearranjo institucional, uma vez que
o estado tinha um processo de programagio e
compra organizado, além de ji deter um poder
de compra expressivo, portanto, mais representa-
tivo. Assim, os relatos sugerem que havia menos
uma preocupagido politica do que administrativa
no Estado de Sdo Paulo. Observaram ainda que
se hd um ganho quantitativo com a compra cen-
tralizada, por outro lado, os estados ficam com
o 6nus de distribui¢io e logistica. Anteriormente



as industrias farmacéuticas faziam a distribuicao
para as unidades de saude designadas pela SES
que, No NOVO arranjo, fica responsavel por estocar
e distribuir os medicamentos, gerando um cus-
to que os estados ndo tinham. Um entrevistado
ponderou que a centralizagao pode ter auxiliado
pacientes de estados em que a AF especializada
era menos organizada.

Por fim, ocorreu uma reorienta¢io do pa-
pel dos laboratérios publicos®, que deixavam a
producdo exclusiva de medicamentos essenciais
para, por meio de parcerias com empresas pri-
vadas para transferéncia de tecnologia, produzir
medicamentos de maior valor agregado — com
a garantia de compra de sua produc¢io pelo go-
verno federal. Até 2013, foram assinadas 88 PDP
para fabrica¢do de medicamentos, sendo 24 para
produtos bioldgicos. Se, por um lado, os estados
perdem poder decisério no programa de medica-
mentos especializado, por outro, recebem incen-
tivos para melhorar o desenvolvimento tecnolé-
gico em suas regioes.

Discussao

Este artigo objetivou entender o processo de
negocia¢do entre estados e Unido na oferta dos
medicamentos do componente especializado
no Brasil. Pouco se conhece sobre esse processo
politico que mobiliza diferentes atores. Partiu-se
aqui da conjectura de que interesses em torno de
como estd distribuida a responsabilidade por esse
programa gerariam uma manuten¢ao do status
quo a despeito dos interesses do governo federal.

Evidéncias qualitativas coletadas sugerem
que esta expectativa nao se sustenta. Os achados
dessa pesquisa estdao alinhados com estudos re-
centes sobre o federalismo no Brasil, onde uma
distingdo entre a responsabilidade pela politica
publica (direito de agir) e a autoridade na toma-
da de decisdo (direito de decidir) demonstra que
os governos subnacionais sao altamente cons-
trangidos por decisdes do governo central*.

Dados coletados através de documentos e
entrevistas sugerem que entre 1993 e 2009 todas
as discussdes em torno do programa de medi-
camentos do componente especializado foram
centradas em adequar o papel dos estados na sua
oferta. O processo de negociagdo foi incipiente,
semelhante ao observado por outros debates® ou
propunham solu¢des que mantinham o sistema
de cofinanciamento.

As evidéncias sugerem que foi apenas com o
impulso da agenda da coalizdo em torno do Par-

tido dos Trabalhadores (PT), da politica indus-
trial e de ciéncia e tecnologia para o setor satde,
que o MS alterou sua preferéncia em relagdo aos
estados e optou por centralizar estes medicamen-
tos. Dentre as diversas alteragdes institucionais
necessarias para operacionalizagao desta agenda,
a centraliza¢do da compra dos medicamentos do
componente especializado estava no centro do
debate. Portanto, hé fortes indicios de que o pre-
dominio do executivo federal na formulagdo da
politica de saide foi o mais importante elemen-
to explicativo para entender por que os estados
abriam mao da titularidade de grande parte deste
programa.

Este estudo permite argumentar que a politi-
ca de saude ndo é tdao descentralizada quanto se
supde em todas as atividades do campo sanitario.
Ou seja, embora estados e municipios tenham
discricionariedade para aderir ou nio as politicas
do MS, os instrumentos de formulagdo e implan-
tagdo de politicas permanece verticalmente cen-
tralizados. Esta pesquisa aponta que a regulacao
do programa de medicamentos especializado, ao
longo dos anos, foi decidida via portarias minis-
teriais. Havia relatos de ineficiéncia na gestdo es-
tadual e as alternativas para solucionar o proble-
ma resumiam-se a ajustes na mesma trajetoria,
ou seja, manter a titularidade do programa com
os gestores estaduais. A decisdo por centralizd-lo
ndo foi acidental, tampouco teve a ver com ine-
ficiéncia, crise institucional ou pressio exdgena,
mas sim para responder a uma agenda conside-
rada estratégica do MS: o fomento de politicas
para o CEIS. Ou seja, ndo fosse pela nova agenda
desenvolvimentista do MS, é pouco provével que
ocorresse a centralizacio da compra destes me-
dicamentos.

Outro achado desta pesquisa refere-se as
crescentes agdes judiciais para oferta de medi-
camentos do componente especializado, embo-
ra este ndo tenha sido objeto central de anélise
deste artigo. Alguns estudos sobre o assunto re-
ferem-se a uma falta de conhecimento dos juizes
sobre a organiza¢ao da AF e a pressdo de grupos
de pacientes e inddstrias que motivariam agoes
judiciais®**¥. Entretanto, pouco se discute sobre
a oferta desigual de medicamentos nos estados e
a ineficiéncia na implementa¢do do componen-
te de medicamentos especializado ao longo dos
anos®™, o que abriu uma lacuna para que esses
produtos fossem adquiridos via justi¢a. Caso
existissem critérios claros para definir os bene-
ficidrios do programa, regras de incorporagdo
de novas tecnologias e uma defini¢do clara de
fun¢oes intergovernamentais; as preferéncias das
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industrias e pacientes encontrariam abrigo no
judicidrio? Esta pesquisa sugere que a inércia do
MS em relagdo a esse programa criou um terreno
fértil para o aumento das demandas judiciais.

Conclusao

A andlise do processo de negocia¢io do compo-
nente especializado da AF sugere que a decisdo
por centralizd-la s6 ocorreu devido a uma reo-
rientacdo na agenda do MS, com o foco no de-
senvolvimento produtivo do setor farmacéutico.
Ou seja, ndo foi devido a uma ruptura no sistema
de satde ou pressdo dos estados (ou grupos de
interesse), mas aos mecanismos institucionais de
coordenacdo federal.

Este artigo enriquece pesquisas sobre fede-
ralismo que sugerem que a Unido permanece
com grande autoridade na condug¢ao da politica
de saude brasileira®. Tanto os estudos sobre AE,
quanto aqueles sobre descentralizagdo da saide
ainda permanecem bastante normativos. E fun-
damental incluir nos modelos analiticos a com-
preensdo das demandas e escolhas dos agentes
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envolvidos na formagado da politica do setor far-
macéutico para desenhar intervenc¢des sustentd-
veis ao longo do tempo.

Por se tratar de uma andlise de politica nacio-
nal, ndo foi possivel observar os dilemas da re-
centralizagdo do componente especializado por
estado, o que poderd ser investigado em analises
futuras com estudos de caso comparativo de al-
guns estados. Resta saber os efeitos distributivos
dessa centraliza¢do, o que pode ser explicado no
futuro ao analisar uma série histérica de despe-
sas por estado, do governo federal e o volume de
pacientes atendidos nesse programa. Sendo estes
produtos um importante componente do direito
a sadde, a constante atualiza¢do da lista de medi-
camentos ofertados pelo SUS, a publicizagdo dos
critérios de inclusdo de pacientes no programa e
0 monitoramento dos custos e das despesas sdo
préticas de governanga necessdrias para a legi-
tima¢do da agenda do desenvolvimentismo no
contexto democratico. Ademais, diretrizes claras
e as competéncias dos governos subnacionais
com esse programa s3o igualmente cruciais para
garantir o acesso aos medicamentos.
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