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Esta Tese esta inserida no campo da producdo publica de medicamentos para o
tratamento de doencas negligenciadas. Tem como objetivo analisar a formulacdo de
Politicas Publicas e elaborar estratégias para o incentivo a producdo de farmacos e
medicamentos para o tratamento de doengas perpetuadoras da pobreza no Brasil, sob a
égide da Fundacdo Oswaldo Cruz. O ineditismo deste trabalho é diretamente
proporcional ao pequeno nimero de estudos sobre a producdo de politicas publicas,
especificamente, agregando-se Politicas Social, Industrial e de Saude, visando a
melhoria do acesso da populacdo aos medicamentos. Tendo como base o objetivo da
Organizacdo Panamericana de Saude de eliminar e/ou reduzir significativamente cinco
doencas negligenciadas até 2015, a nivel regional, sub-regional e de pais - Tracoma,
Esquistossomose, Filariose Linfatica - discutem-se 0s componentes das doencas
tropicais. Reconhece-se que a perpetuacdo das doencas tropicais em paises ai situados
depende fundamentalmente da situacdo econémica vigente e é consequéncia direta do
subdesenvolvimento. Em seguida, sdo analisadas as relacbes entre saude e seus
determinantes sociais, apresentando o conceito e as a¢des das Comissdes Internacional e
Nacional de Determinantes Sociais da Salde. Discute-se, em seguida, uma série de
possibilidades de intervencdes de politicas e programas voltados para o combate as
iniquidades de satde gerado pelas causas das causas, visando a promocédo da equidade

em salde.
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This thesis is inserted in the field of public production of medicines for the
treatment of neglected diseases. Aims to analyze the formulation of public policies and
develop strategies to encourage the production of drugs and medicines in the treatment
of perpetuate poverty diseases in Brazil, under the aegis of the Oswaldo Cruz
Foundation. The innovation of this work is directly proportional to the small number of
studies on the production of public policies specifically gathering Social, Industrial and
Health Policies, to improve people's access to medicines. Based on the Pan American
Health Organization goal of eliminate and/or significantly reduce five neglected
diseases until 2015, at the regional, sub-regional and country levels - Trachoma,
Schistosomosis, Lymphatic Filariosis - discusses the component of tropical diseases. It
is recognized that the perpetuation of tropical diseases in countries situated between the
tropics depends fundamentally on the current economic situation and is a direct
consequence of underdevelopment. Then we analyze the relationship between health
and its social determinants, presenting the concept and the actions of both International
and National Committees on Social Determinants of Health, and finally discuss a
number of possibilities for policy interventions and programs for combating health

inequities generated by causes of the causes aimed to promoting health equity.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o0 tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

O presente trabalho vem aliar o conhecimento cientifico a analise politica, visando
construir estratégias para formulagdo de politicas inclusivas de acesso de populacbes
carentes a medicamentos para o tratamento de Doencas Perpetuadoras da Pobreza no
Brasil, como Esquistossomose, Filariose Linfatica e Tracoma.

Esta tese tem por objetivo principal elaborar estratégias para o incentivo a producéo de
farmacos e medicamentos para o tratamento de doencas perpetuadoras da pobreza no
Brasil, segundo a definicdo da OMS. No decorrer do trabalho, entretanto, ficou claro
que a producdo de medicamentos per si ndo conduz a erradicacdo das doencas, na
medida em que estas sdo endémicas e se perpetuam, caso as causas ndo sejam atacadas
para eliminar o foco, especialmente, nas doencas de origem parasitaria. O modelo de
janela de oportunidades proposto por (KINGDON, 2003), com a articulacdo das
diversas politicas e seus atores atuando em Rede, vem corroborar a necessidade de
atuacdo da Saude como indutora de crescimento econémico e do desenvolvimento e, ao

mesmo tempo, da formulacao de Politicas Publicas, mormente na area social.

A motivacdo para o estudo esta relacionada a atuacéo profissional na Fiocruz na funcéo
de analista de gestdo em saude, mas também a realizacdo de um trabalho visando a
melhoria do bem-estar de uma populacéo vulneravel que ainda € considerada “invisivel”
por gestores de saude no Brasil. Importante destacar a remuneracdo adicional pela
titulacdo em funcdo do doutoramento e novas oportunidades de trabalho na area de

cooperacao internacional com entidades como ONU, OMS e OPAS.

Trabalhar na Fiocruz significa inovar sempre, pois requer aprimoramento constante face
ao seu carater multidisciplinar e também multisetorial. Mas, participar da mudanca de
perfil de pesquisa para producéo fabril, mormente a partir de 2004, ird requerer cada vez
mais profissionais com o perfil da Engenharia de Producdo, do pensar global e agir

local. Constituem desafios, mas também, oportunidades para ambos.



INTRODUCAO

A Organizacao das Nac6es Unidas (ONU), desde sua criagdo em 1948, tem participado
ativamente na promocéo e protegdo de bons niveis de saide a nivel mundial através da
Organizacdo Mundial da Saiude — OMS, que inicialmente foi responsavel pela
Classificacdo Internacional de Doencas e atua em todas as areas da salde no espectro
global. A OMS intervém em crises e emergéncias humanitérias, instituindo o
Regulamento Sanitario Internacional que os paises devem seguir para identificar focos
de doencas e impedir sua propagacao, prevenindo as doencas cronicas e trabalhando
para alcancar em 2015 os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) da ONU
relacionados a salde. O Brasil € membro da ONU, da OMS e da OPAS, cabendo ao
governo federal implantar as acOes acordadas nas Assembléias Mundiais promovidas
por essas entidades, mormente o Ministério da Saude em relagdo a erradicacdo de
doencas perpetuadoras da pobreza até 2015, como esquistossomose, filariose linfatica e

tracoma;

Na 64% Assembleia Mundial da Saude promovida pela OMS em 2011, foi discutida
pelos membros a reforma da Agenda da OMS, priorizando atividades, mapeando
funcbes, analisando as estratégias de cooperacdo entre 0s paises-membros e um
cronograma para sua execucdo. O Comité Executivo apresentou o progresso desta
Agenda na 652 Assembleia Mundial de Saltde em maio de 2012. Dois documentos
nortearam a discussao, o 11° Programa Geral de Trabalho para o periodo de 2006-2015
e 0 Plano Estratégico de médio prazo para o periodo 2008-2013, que estabeleceu 13
objetivos estratégicos, sendo o objetivo 11 “assegurar o melhoria do acesso, qualidade e
uso de produtos médicos e tecnologias”, que foi a base para a criagdo do Complexo
Econdmico-Industrial da Salde no Brasil em 2008, pela Portaria MS 374 de
28/02/2008, que “instituiu no ambito do SUS o Programa Nacional de Fomento a
Producdo Publica e Inovacdo no CEIS, estabelecendo que o Estado deve ter papel
destacado na promocéo e regulacdo do complexo produtivo da salde, por intermédio de
acOes convergentes para apoio a competitividade, financiamento e incentivo ao P&D
nas empresas, politica de compras, defesa da propriedade intelectual, incentivo as
parcerias e investimentos em infraestrutura”, numa visdo de longo prazo para o

desenvolvimento do pais.



Em 2007, quando foi lancada a Agenda de Saude para as Américas 2008-2017,
documento em que 0s governos da regido estabeleceram conjuntamente uma agenda
para orientar a agdo coletiva dos parceiros nacionais e internacionais de modo a
trabalharem em conjunto, dentro de uma perspectiva regional, em prol do
desenvolvimento da salde na regido, incluindo o Brasil, com o compromisso de
erradicar até 2015 cinco doencas negligenciadas: esquistossomose, filariose linfatica,

tracoma, oncocercose e raiva humana transmitida por cées.

Uma outra iniciativa da OMS, foi a criagdo da Comissdo Internacional de
Determinantes Sociais da Saude (CSDH) em 2005, voltada para trabalhos em paises
com diferentes niveis de renda e desenvolvimento, entendendo que as iniquidades em
salde sdo questdes que afetam todos os paises e, em todos o0s casos, sdo influenciadas
de forma consideravel pelo sistema econdmico e politico mundial. Assim, a situacdo da
satde ndo depende exclusivamente das acGes e dos servi¢cos de saude, pois a carga de
doencas, tanto em paises pobres, quanto em paises ricos, estd intimamente relacionada
as condicdes em que as pessoas nascem, vivem e trabalham, e sdo moldadas pela

estratificacdo social e pelas condi¢bes econdmicas, culturais, sociais e ambientais.

O estudo "Controle e Eliminacéo de Cinco Doengas Negligenciadas na América Latina
e no Caribe 2010-2015 - Analise do progresso, prioridades e linhas de acdo para a
filariose linfatica, esquistossomose, a oncocercose, tracoma e helmintiases”, divulgado
pela OPAS em 2010, ressalta que as doencas tropicais negligenciadas (DTNs) e
zoonoses sdo ‘“um obstaculo devastador para o assentamento humano e para o
desenvolvimento socioecondmico de comunidades carentes”. Evidéncias demonstram
que o controle destas doencas pode contribuir diretamente para a realizacdo de varios
Obijetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) da ONU.

Segundo a OMS, “a maioria das doencas tropicais negligenciadas (DTNs) afetam as
populacdes quase exclusivamente pobres e marginalizadas que vivem em ambientes
onde a pobreza € generalizada e onde 0s recursos, ou acesso a oportunidades de
subsisténcia, sdo escassos”. Estas doencas tém um enorme impacto sobre os individuos,
familias e comunidades inteiras nos paises em desenvolvimento em termos de carga de

doencas, perda de produtividade, agravamento da pobreza e alto custo de cuidados de



longa duracdo. Além disso, impedem o desenvolvimento sdcioecondémico nos paises

endémicos e afetam a qualidade de vida de sua populacéo.
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Segundo a OPAS, das cerca de 582 milhdes de pessoas que vivem na America Latina e
no Caribe, 78,8% encontram-se em areas urbanas e tém uma esperanca de vida ao
nascer de 73,5 anos. Mas, cerca de 127 milhdes de pessoas vivem em estado de pobreza
(com menos de dois dolares por dia) e 50 milhGes em extrema pobreza (renda menos de
um dolar por dia). A maioria dessas pessoas pertence a grupos vulneraveis, como
populacdes indigenas, habitantes das zonas rurais, as mulheres idosas e pobres, e as
criangas, que vivem em condicdes que favorecem uma maior carga de doenca. A
populacdo que utiliza fontes tratadas de agua potavel em 2006 foi de 91%, sendo que

aquelas pessoas que utilizam instalacdes sanitarias adequadas sdo apenas cerca de 78%
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Para a OPAS, “a importancia das doencas negligenciadas e outras relacionadas com a
pobreza é fundamental quando se pretende melhorar a satde e as condi¢des de vida nas
Américas através da redugdo da carga de doencas infecciosas”. Para melhor controle ou
eliminacdo dessas doencas, também é necessario o compromisso politico dos Estados-
Membros. A disponibilidade de novas tecnologias e estratégias e a melhoria dos
servigos de saude e da infraestrutura, particularmente carente de cuidados de salde

primarios, podem contribuir para o controle e eventual eliminagdo das doengas.

O objetivo da OPAS é de eliminar ou reduzir significativamente cinco doencas
negligenciadas até 2015, a nivel regional, sub-regional e pais. “EXiste um certo nimero
de doencas transmissiveis que podem sofrer uma reducdo até niveis que ja nao
representam um problema de satde publica, ou, pelo menos, sdo aceitaveis para a regiao
para 0 momento, uma razdo que merece esforcos adicionais com vista a sua
eliminacao”. Assim, a implementacdo do Plano Operacional Regional da OPAS para
eliminar Doengas Tropicais Negligenciadas a nivel regional por cinco anos (2010 -
2015) foi estimado em US$ 7,5 milhdes. Nesse sentido, verificar o quadro das doencas
presentes no Brasil demonstra per si 0 quanto ainda precisa ser realizado pelo Estado,
agregando-se as Politicas Social, Industrial e de Saude para erradicar essas doencas,

conforme divulgado pela OPAS na figura seguinte.
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O modelo de janela de oportunidades proposto por (KINGDON, 2003), com a
articulacdo das diversas politicas e seus atores atuando em Rede, vem corroborar a
necessidade de atuacdo da Salde como indutora de crescimento econbmico e do
desenvolvimento e, a0 mesmo tempo, tendo a Fiocruz como formuladora e executora de
Politicas Publicas, mormente na &rea social, através de um monitoramento efetivo dos
indicadores dos Modelos OMS e DSS para correcdo de desvios ao longo do trabalho a
ser inserido na Agenda da Saude brasileira.

Organizacado do Estudo

O estudo esta estruturado em 7 capitulos e conclusdao. No Capitulo 1, apresenta-se o
marco tedrico-metodologico, que enfoca abordagens da anélise do processo de producao
de politicas publicas (policy-making), com énfase nas fases de formulagéo, baseadas em
extensa literatura sobre o tema. Discutir como 0s problemas sdo conceituados no
processo de formulacdo de politicas e as maneiras pelas quais as alternativas séo
apresentadas e selecionadas sdo questfes fundamentais para a compreensao da dinamica
da acdo estatal. Entretanto, focalizar a formacdo da agenda de um governo,
compreender como questfes se tornam relevantes num determinado momento,
mobilizando esforgos e recursos, sdo também questdes importantes, porém ainda pouco
exploradas pela producdo académica em ciéncias sociais no Brasil, especialmente no
que tange a formulacdo e execucdo de politicas pablicas concomitantemente, como € o
caso da Fundacdo Oswaldo Cruz, objeto deste estudo de caso. Aborda-se a discussdo
metodologica, assim como questdes e premissas relacionadas com o objeto,
justificativas a respeito da importancia do estudo e, por ultimo, os objetivos gerais e
especificos da pesquisa. Os instrumentos selecionados, bem como os atores envolvidos

e a documentacdo utilizada, sdo igualmente detalhados.

O Capitulo 2 inicia os estudos das Politicas Social e de Saude no Brasil, a partir do
Direito Universal a Saude como papel do Estado, traduzido pela analise de autores
sobre os vinte anos da criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), viabilizado pelo pacto
entre os entes da Federacdo. A originalidade do projeto do Estado de Bem-Estar Social
brasileiro deveu-se a criagdo de formas de gestdo compartilhada e de controle social por

parte da sociedade civil e de arenas de pactuacdo das relacGes interinstitucionais entre



os trés niveis governamentais (federal, estadual e municipal. Entretanto, o ajuste fiscal
realizado pelo governo brasileiro na década de noventa foi de ordem financeira, “que
reduziu de forma sisteméatica o gasto publico per capita em salde no Brasil, cujo
patamar permaneceu abaixo de paises latino-americanos”. Ainda assim, a satde
representa o segundo maior orcamento da area social do governo. A descentralizacdo da
salde redefine responsabilidades entre os entes governamentais na conducdo da politica
de salde. Em seguida, é apresentado o caso do Programa de Erradicacdo da Variola e o
sucesso da Cultura de Imunizacdo no Brasil, num paralelo com o fracasso do Programa

de erradicacdo da Malaria.

O Capitulo 3 evidencia a transversalidade da area da Saude no contexto do
desenvolvimento nacional e da Politica Industrial. Situa a Inova¢do como tema central
da Agenda Nacional de Politica Tecnoldgica do Governo, priorizando a area de
farmacos e medicamentos na Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior
(PITCE) para fomentar o investimento e a promog¢do da industrializagio com
desenvolvimento tecnoldgico, criando-se 0 Complexo Econdmico-Industrial da Saude,
base produtiva do setor farmacéutico visando alavancar o desenvolvimento e a
capacitacdo cientifica e tecnologica no Brasil. O capitulo Inclui uma breve revisdo da

Politica Nacional de Medicamentos (PNM), culminando com a Producdo de Genéricos.

O Capitulo 4 situa a transicao epidemiolégica no campo da Saude Coletiva e apresenta
0 conceito de Determinantes sociais, econdmicos e ambientais da saude. Analisa a
dindmica da politica de descentralizacdo da satde pelos entes da Federagéo, assim como
0s eixos de atencdo primaria e formacdo de redes de atencdo. Em seguida, evidencia o

ambiente regulatorio e a construcdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O Capitulo 5 discute os diversos conceitos de Doencas (Tropicais, Negligenciadas,
Emergentes, Infecciosas e Perpetuadoras da Pobreza) e a estratégia para sua
erradicagdo, com base na ‘“eliminacdo das Causas das Causas” por meio dos
Determinantes Sociais da Saude, além de ilustrar a coincidéncia entre 0s mapas de
desigualdade de renda e da ocorréncia das doencas infecto-parasitarias no Brasil.
Apresenta, ainda, os indicadores do estudo da Organizacdo Panamericana da Salde e as
Metas de erradicacdo das doencgas perpetuadoras da pobreza na América Latina e

Caribe, com destaque para o caso brasileiro.



O Capitulo 6 apresenta a producdo de medicamentos do setor publico no ambito da
Politica de Assisténcia Farmacéutica do SUS/Ministério da Satde. Em seguida, aborda
0 conceito e definicdes de Acesso. Apresenta a Fiocruz como instituicdo protagonista e
indutora de politicas governamentais e de Estado desde a sua criacdo ha 110 anos e
Farmanguinhos, seu brago fabril, como resposta a diretriz de fortalecimento nacional da

pesquisa, inovagdo e producdo do setor farmoquimico-farmacéutico brasileiro.

O Capitulo 7 apresenta 0 Modelo de Ampliacdo do acesso a produtos médicos,
desenvolvido pela OMS, para depois contextualiza-lo no ambito do CEIS/MS. Examina
os elementos 1 a 8 da Estrategia Global e do Plano de Ac¢do para ser implementado
pelos paises-membros no periodo 2008-2015, destacando-se o elemento 6 - Melhorar a

concretizacdo e 0 acesso da populacdo a medicamentos essenciais.

Finalmente, séo discutidos os Objetivos e as Questdes formuladas no Capitulo 1 da Tese
a luz dos elementos tedricos e empiricos que embasaram o estudo e apresentadas as
conclusdes, reflexdes e recomendacdes finais. Importante ressaltar que, no decorrer do
trabalho, ficou claro que a producdo de medicamentos em si mesma ndo conduz a
erradicacdo das doencas perpetuadoras da pobreza, na medida em que estas séo
endémicas e se perpetuam quando as causas ndo sao atacadas para eliminar o foco,

especialmente, nas doencas de origem parasitaria.



Capitulo I — Referencial tedrico-conceitual para a Analise de
Politicas Publicas de Saude

Cabe ao Estado articular e induzir politicas econémicas e sociais no interesse do
desenvolvimento com equidade, fomentando o0 acesso e a inclusdo de camadas
excluidas, expandindo e assegurando direitos sociais as parcelas significativas da
populacdo ainda marginalizadas e sem os ganhos advindos do progresso e da riqueza.

O setor Saude contribui de forma crescente para o dinamismo econdémico das
sociedades e sua integracdo com outros setores, como Ciéncia e Tecnologia, Educacéo,
Comercio Exterior e Politica Industrial, entre outros, influenciando decisivamente no

modelo de desenvolvimento brasileiro.

A implementacdo e a avaliacdo das politicas publicas em geral é um processo que
requer participacdo e engajamento do poder publico em todas as suas esferas e

dimensdes, bem como da sociedade civil e dos setores produtivos.

No presente estudo, sdo apontadas questdes como a transversalidade do setor Saude na
Economia e apresentadas perspectivas que permitam contribuir para elaboracdo de
estratégias de articulacdo e organizacdo entre os entes da Federacdo, no ambito do
Sistema Unico de Sadde, necessarias ao planejamento plblico governamental para o

atendimento das politicas pablicas.

1.1 - A- Saude como base da Politica Nacional de Desenvolvimento

A seguridade social € um fator basico de cidadania e a salde, que a integra, é parte
inerente e estratégica da dimensdo social do desenvolvimento. O setor Salde tem
caracteristicas cada vez mais evidenciadas, que o colocam como area destacada de um
projeto de desenvolvimento nacional além da area social. Assim, as relacGes entre saude
e desenvolvimento podem ser entendidas “como um processo dindmico que combina,
ao mesmo tempo, crescimento econdmico, mudancas fundamentais na estrutura
produtiva e melhora do padrdo de vida da populagdo” (VIANA e ELIAS, 2007).

Destaca-se a importancia social da sadtde como um bem publico, um direito social e

elemento estruturante do Estado de Bem-Estar Social brasileiro, conforme determinado
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na Constituicdo de 1988.

O elo entre satde e desenvolvimento marca a retomada da Politica Industrial para a &rea
da Salde, expressa no estimulo a producdo nacional de farmacos e medicamentos no
Brasil. Para se alcancar esse objetivo, tém sido dados passos significativos em diregéo
ao uso mais abrangente do poder de compra do Estado para o desenvolvimento
tecnoldgico em salde, por meio da criacdo de parcerias publico-privadas entre
empresas nacionais, multinacionais e laboratdrios oficiais que tém acesso ao mercado

publico para oferta de bens e produtos em saude.

Entretanto, permanecem lacunas estruturais que limitam o alcance de seus resultados.
Assim, a despeito da area ter sua importancia reconhecida, ainda podem ser observados
entraves estruturais, 0 que sugere que a saude ainda ndo obteve a énfase destacada na

Politica Nacional de Desenvolvimento no Brasil.

1.2 - Modelos de Formulagdo e Analise de Politicas Publicas
1.2.1 - John Kingdon e o Modelo de Multple Streams

(SOUZA, 2007) faz um estudo sobre politicas publicas, integrando o campo do
conhecimento as instituicdes com énfase no processo decisério. Ressalta que o principal
foco de analise da politica publica esta na identificacdo do problema que a politica
publica visa corrigir, na inclusdo do problema no sistema politico (politics), seu
desdobramento e possiveis conflitos, abordando os atores envolvidos na decisdo e a
sociedade que sera afetada. No Brasil, varios fatores tém contribuido para seu estudo,
dada sua importancia como politica de gasto em todas as esferas de governo, com o
cumprimento do ajuste fiscal pelos entes da Federacdo e a busca do equilibrio
orcamentario entre receita e despesa. O desafio estd em formar coalizBes politicas
capazes de equacionar o desenho de politicas publicas para impulsionar o

desenvolvimento econdmico e a inclusdo social.

Inicialmente, cabe destacar a origem da area do conhecimento e a disciplina académica,
nascendo nos Estados Unidos e em seguida, surgindo na Europa, como desdobramento
de teorias explicativas do papel do Estado e de suas Instituicdes, sendo o Governo o

principal produtor de politicas publicas. Apds o crash da Bolsa de Nova York em 1929,
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(SOUZA, 2007) destaca a introducdo em 1936 da expressdo policy analysis (anélise de
politica publica) como forma de conciliar o conhecimento cientifico e académico com a
producdo empirica dos governos e também como forma de estabelecer o dialogo entre
cientistas sociais, grupos de interesse e governo”. Assim, a “racionalidade dos decisores
publicos é sempre limitada por problemas, tais como informacdo incompleta/imperfeita,
tempo para a tomada de decisdo e interesses dos decisores”. Porém, pode ser
“maximizada até um ponto satisfatorio, pela criagdo de estruturas que enquadrem o

comportamento dos atores em dire¢@o aos resultados desejados”.

Para a defini¢ao de Politica Publica, (SOUZA, 2007) considera “um campo dentro do
estudo da politica, que analisa 0 governo a luz de grandes questfes publicas ou como
um conjunto de acdes do governo que ird produzir efeitos especificos; ou ainda, como a
soma das atividades dos governos, que agem diretamente ou por delegacdo, e que irdo
influenciar a vida dos cidadaos. Desta forma, (SOUZA, 2007) conclui que “a politica
publica é 0 campo do conhecimento que busca, a0 mesmo tempo, colocar o ‘governo
em acao’ e/ou analisar esta a¢do (varidvel independente) e, quando necessario, propor
mudancas no rumo ou curso dessas agoes (variavel dependente)” Assim,* a formulacao
de politicas publicas constitui-se no estagio em que governos democraticos traduzem
seus propositos e plataformas eleitorais em programas e acfes, que irdo produzir

resultados ou mudangas no mundo real” .

Ja (GIOVANELLA, 2009) busca no Dicionario de Politica de Bobbio, Matteuci e
Pasquino (1995) o significado de Politica como “tudo que se refere a cidade, ao cidadao
(urbano, civil, publico, sociavel e social)” e atualmente “ Ciéncia do Estado ou Ciéncia
Politica que indica a atividade ou conjunto de atividades que tém como termo de
referéncia o Estado” . Nesse sentido, conceitua a politica como de papel inerente ao
Estado, as pessoas e as institui¢cdes, “atividade mediante a qual as pessoas fazem,
preservam e corrigem as regras sob as quais vivem, sendo inseparavel tanto do conflito
como da cooperacdo, em que serdo mediados valores e opinibes diferentes, necessidades
concorrentes € interesses opostos” e enfatiza que “o conceito de politica esta

estreitamente relacionado ao de poder”.

No final do século XX, “abriu-se um novo campo de estudos, definido em sentido

amplo como public policies, policy studies ou policy science, traduzidos por analise de
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politicas publicas”, estudando relagcdes entre governos, governantes e cidadaos.
(GIOVANELLA, 2009) define que Governo diz respeito ao conjunto de pessoas que
detém o poder politico e os 6rgdos que institucionalmente tém o exercicio do poder. Ja
0S governantes sao as pessoas que governam o Estado. A politica publica, por sua vez, é
definida como “um conjunto de disposi¢oes, medidas e procedimentos que traduzem a
orientacdo politica do Estado e regulam as atividades governamentais relacionadas as
tarefas de interesse publico, atuando e influindo sobre as realidades econémica, social e

ambiental”.

Com esta definicdo, (GIOVANELLA, 2009) afirma que estudar politica publica
necessariamente é estudar o Estado e o pacto social, desde o processo de construcdo de
uma agdo governamental para um setor, até o envolvimento de recursos, atores, arenas,
idéias e negociagdo. Por sua vez, o pacto social “indica uma transagdo entre
antagonistas politicos que conciliam interesses diversos”. Ja o poder politico ¢ definido

como relacdo de consenso entre os interesses de governantes e governados.

O ciclo da politica publica encontra-se dividido em cinco fases, derivado da aplicacao
do modelo de solugdo do problema segundo Howlett & Ramesh (1995), sintetizado por
(GIOVANELLA, 2009) autora no quadro seguinte:

Fases da aplicacdo do modelo de solucdo do | Fases do ciclo da politica
problema

Reconhecimento do problema; Entrada na agenda;
Propostas de solugoes; Formulacgéo da politica;
Escolha de solucéo; Tomada de deciséo;
Colocar uma solu¢do em andamento; Implementacéo da politica;
Monitoramento dos resultados Avaliacdo da politica

Fonte: Howlett & Ramesh, 1995.

Em seu estudo, (GIOVANELLA, 2009) apresenta a aplicacdo do modelo de solugédo do
problema como fases do ciclo da politica. Inicialmente, o reconhecimento do problema
que tem relevancia publica, seja por tratar-se de crise, calamidade ou catastrofe, seja por
representar uma situacdo de oportunidade, que Kingdon em 1984 denominou “janela de

oportunidade”. Define Agenda como o espago de constituicdo da lista de assuntos e
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problemas que chamam a atencdo do governo e da sociedade em um determinado tempo
e espaco, podendo ser classificada em trés tipos:
Agenda sistémica ou ndo governamental, composta por assuntos ou problemas que nao

detém a atencdo do governo;

Agenda institucional ou governamental, constituida por problemas que necessitam de

atencdo governamental;

Agenda deciséria ou politica, composta de problemas a serem decididos. Neste
momento, o problema prioritario entra na Agenda, iniciando-se o ciclo da politica. Os
assuntos podem ser excluidos da agenda devido a fatores como a extin¢do do problema,
base politica insuficiente e alteracdo do problema.

Uma vez na agenda, o problema dara origem ao processo de formulagdo de uma politica
para que seja resolvido. Com as alternativas de solucdo para o problema, o governo
passa a tomada de decisdo, com uma solucdo especifica ou um curso de acdo,
delineando objetivos e metas a serem atingidos e 0s recursos a serem utilizados e 0s
conflitos e negociacdes fazem parte desta fase. Para colocar uma solucdo em pratica na
fase de implementacdo da politica, € realizado um processo de retroalimentacéo,
rejeitando-se ou alterando-se a propria politica, seguido de novas negociagdes,
acarretando novas decisfes e/ou novas formulacbes. Por fim, a fase de avaliacdo da
politica ¢ a ultima do ciclo, consistindo em um processo de monitoramento dos
resultados, visando possibilitar uma analise da politica implementada e as correcdes
necessarias. Este modelo de analise permite estudar as fases isoladamente, suas
interacdes e a comparacdo de diversas politicas entre si. Entretanto, (GIOVANELLA,
2009) ressalta que ndo pode deve ser visto como um modelo linear ou de solugédo de

problemas de forma sistematica.

Segundo (Hogwood e Gunn, 1984; Hill, 1997; Lindblom, 1988; Labra,1999; 2000), “a
producdo de uma politica puablica € um processo pouco claro e incerto, nunca se
sabendo com certeza o seu inicio ou finalizacao”. Todavia, ha consenso na literatura
que, para fins analiticos, podem ser distinguidas varias fases: surgimento de uma
questdo importante para a populagdo, governo, partidos politicos, empresariado, como

principais atores; incluséo da questdo na agenda governamental; formulacdo da solucéo
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do problema (busca de alternativas de acdo); processo legislativo, simbolizando a
interacdo entre poderes publicos, parlamentares, partidos, associa¢fes de interesse e
outros atores, e implementacdo da politica, isto €, a execucdo da politica.

E como (GIOVANELLA, 2009), deve-se considerar também a avaliacdo, que € uma
fase intermediaria na medida em que podem ocorrer correcdes dessas trajetdrias a
qualquer momento, como um processo de retroalimentacdo (feedback). Esse longo
processo, que pode ser abortado em qualquer uma de suas fases, é eminentemente
politico e conflituoso por envolver disputas pelo poder entre atores com interesses
antagonicos. Esses atores irdo tentar influenciar nas decisdes que estdo sendo tomadas e,
portanto, no “desenho final da politica, que sera produto de barganhas e negociagdes até
serem alcancados consensos apenas satisfatorios, nunca 6timos”. Assim, no estudo das
Ciéncias Econdmicas, as necessidades humanas sao infinitas e, portanto, novas questdes
deverdo ser politicamente resolvidas, elencadas pela sociedade ao longo do tempo,
afetando a producdo de uma politica publica. A conjuntura histérica podera incidir,
desta forma, no desenvolvimento do processo decisério, nas interagdes entre os atores,

na aprovacdo da politica publica e no seu proprio alcance.

(CAPELLA, 2006) apresenta e discute os dois modelos tedricos, desenvolvidos na area
de politicas publicas. “Destacam-se por sua capacidade em explicar como as agendas
governamentais sdo formuladas e alteradas”: o modelo de Multiplos Fluxos (Multiple
Streams Model) desenvolvido por John Kingdon (2003) e o modelo de Equilibrio
Pontuado (Punctuated Equilibrium Model), de Frank Baumgartner e Brian Jones
(1993). Esses modelos representam importantes ferramentas na analise de processos de
formulacdo de politicas e de mudanca na agenda governamental e na propria dindmica
inerente ao processo politico. Em Agendas, alternatives, and public policies, John
Kingdon procura responder a seguinte questdo: por que alguns problemas se tornam
importantes para um governo? Como uma idéia se insere no conjunto de preocupacdes

dos formuladores de politicas, transformando-se em uma politica publica?

Para (CAPELLA, 2006), Kingdon considera as politicas publicas como um conjunto
formado por quatro processos: o estabelecimento de uma agenda de politicas publicas; a
consideracdo das alternativas para a formulagdo de politicas publicas, a partir das quais

as escolhas serdo realizadas; a escolha dominante entre o conjunto de alternativas
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disponiveis e, finalmente, a implementacdo da decisdo. Em seu modelo de multiple
streams, preocupa-se especificamente com o0s dois primeiros processos, chamados
estagios pré-decisorios: a formacdo da agenda (agenda-setting) e as alternativas para a
formulacdo das politicas (policy formulation).

Entretando, segundo (CAPELLA, 2006), seria necessario um processo anterior de
formacdo de idéias, que Kingdon (2003) denomina de policy primeval soup, traduzido
como ‘“‘caldo primitivo de politicas” que seria 0 momento em que inimeras idéias sdo
formuladas pelas policy communities e confrontadas entre si. Assim, apenas algumas
idéias sobrevivem, pois ocorre um processo de selecdo e satisfacdo dos critérios
estabelecidos pelos grupos de especialistas. A sobrevivéncia de uma idéia ou de um
assunto dependeria, portanto, dela ser tecnicamente viavel de aceitacdo pelos grupos
de especialistas e pelo publico e da forca de consenso que elas sejam capazes de
mobilizar. Desta forma, para um tema ou questdo atingir o status de Agenda, precisa ser
“alvo de atengdes e deve integrar um processo onde atuam diferentes comunidades
politicas que se mobilizam e influenciam o curso dos acontecimentos, chegando a um
consenso ratificado pelas elites”. Neste sentido, os elementos analiticos que devem ser
considerados nas situacdes de crise ou de normalidade e que influem na inclusdo, ou
ndo, de determinado tema na Agenda séo, por exemplo: as pressoes pela reforma, ou o
que estd em jogo com as mudancas; o grau de profundidade da reforma e o seu
momento, ou ainda, se ela é necessaria para resolver uma crise ou, se é util, mas pode
esperar. Destaca que devem ser considerados os atores diretamente envolvidos e que

tomam a decisdo (decision makers), conforme apontado por (LABRA, 1999).

Ao analisar o0 modelo teorico proposto por Kingdon (2003), (CAPELLA, 2006) destaca
a diferenciacdo feita pelo autor entre problemas e condi¢bes (conditions) para o
entendimento do processo seletivo de uma questdo sobre a qual se deterdo os
formuladores de politicas. Define “questdo como uma situacao social percebida sem
que, necessariamente, provoque uma acdo em contrapartida”. Estas questdes
constituirdo um problema a partir do momento em que os formuladores de politicas
decidam buscar solucBes para as mesmas. O envolvimento dos formuladores vai
depender da maneira como o problema é percebido e interpretado. Para Kingdon
(2003), “problemas ndo sdo meramente as questdes ou os eventos externos: ha também

um elemento interpretativo que envolve percepgao”. Nesse sentido, (CAPELLA, 2006)
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ressalta que a maneira como um problema é definido, articulado, concentrando a
atencdo dos formuladores de politica, pode determinar o sucesso de uma questdo no
processo altamente competitivo de agenda-setting, traduzido como definicdo da
Agenda.

Outros mecanismos concorrem para que um problema chame a atencdo dos
formuladores: indicadores, crises, eventos e feedback das acGes governamentais. O
primeiro grupo, integrado por indicadores, tais como, indices de mortalidade materna,
custos de um programa, evolucdo do déficit publico, entre outros, dao visibilidade a
questdes e auxiliam as interpretacdes dos formuladores, “sobretudo ao revelar dados
quantitativos e gerar informacdes que demonstram a persisténcia de uma situacédo
que requer atengao”. O outro mecanismo capaz de alcar uma questao a condigdo de um
problema, seriam eventos, crises e simbolos (focusing events). Quando os indicadores
sdo insuficientes para chamar a atencéo dos decision makers, alguns eventos relevantes
ou episodios como catéstrofes e epidemias podem concorrer para reforgar problemas

preexistentes sem, necessariamente, inseri-los, na agenda governamental.

O ultimo grupo consiste no feedback dos programas de governo em desenvolvimento.
Nesse sentido, o acompanhamento dos gastos e metas a serem atingidos e outras
atividades da implementacdo de uma dada politica, podem suscitar reclamacfes de
setores organizados ou dos cidadaos e, consequentemente, na eclosdo de situacdes nao
previstas no desenho inicial de uma dada politica (Kingdon, 2003). Cabe ressaltar que,
embora déem visibilidade a questdes especificas, contribuindo para atrair a atencdo dos
formuladores para situacdes que demandam solucdes, os indicadores, eventos, crises e

feedbacks ndo asseguram, per si, a inser¢do das mesmas na agenda governamental.

Além desses fatores, as forcas organizadas - national mood, sejam elas governamentais
ou ndo, tém um papel destacado na formacdo da agenda. Com isso, abrem-se, nas
palavras de Kingdon (2003), as policy windows, ou janelas de oportunidade: um
processo que inaugura alteracdes na agenda governamental ou de decisdo. As forcas
politicas organizadas, ou 0s chamados grupos de pressdo, integram o segundo elemento
do fluxo politico e advertem quanto a posicdes de conflito ou consenso numa
determinada arena da cadeia decisoria, possibilitando aos formuladores de politicas uma

avaliagdo mais segura das forcas e tendéncias envolvidas, bem como dos riscos e
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beneficios que envolvem a adogdo de uma determinada proposta. As mudangas que,
com frequencia ocorrem no interior dos governos (turnover), podem constituir um fator
de mudanca da agenda. A alocagdo de competéncias sobre determinado assunto pode,
igualmente, ter efeitos sobre a agenda. Alguns temas, por envolverem &reas distintas
geram disputas sobre sua competéncia entre setores internos do governo como agéncias
administrativas e comités parlamentares, que podem levar a situacGes de paralisacdo
governamental ou inclusdo de novos temas na agenda (Capella, 2006). A autora conclui
que a opinido publica, grupos de pressdo, a atuacdo do Legislativo, 0s movimentos
sociais, as elei¢des, entre outros, definem o clima nacional (national mood)

favorecendo ou restringindo mudancas.

O modelo apresentado por Kingdon (2003) prevé trés tipos distintos de agenda: a
sistémica ou ndo-governamental, a governamental e a de decisdo. No primeiro tipo
encontram-se temas e assuntos que sdo objeto de preocupacdo do pais hd bastante
tempo, sem que, no entanto, tenham despertado a atencdo do governo. A segunda é
composta por problemas que ja sdo objeto de atencdo governamental. A terceira inclui
0s problemas a serem decididos. A eclosdo de uma crise ou de um evento e a
acumulacdo de informacdes ou experiéncias concorrem para gue um assunto possa
transitar da agenda sistémica para a governamental e vice-versa. Por outro lado, a agédo
dos participantes ativos (atores governamentais e ndo-governamentais) sobre a agenda
merece destaque. O primeiro é integrado pelo alto escaldo administrativo dos poderes
Executivo e Legislativo, composto pelos cargos de presidente, ministro, secretario de
Estado, parlamentar, e funcionario de carreira. Demais cargos exercidos pelo staff dos
dois poderes no segundo e terceiro escales, também integrariam este grupo. A atuacao
parlamentar é considerada como decisiva na composi¢do da agenda pelos recursos e
autoridade legal que o Congresso detém. Para a construcdo da agenda a atuacdo do
primeiro escaldo ou alto staff da administracdo €, portanto, vital. Sua importancia é, no
entanto, menos significativa para a definicdo de alternativas e durante o processo de
implementacdo da politica. Nesta fase, as acGes ficariam a cargo dos funcionarios de

carreira, que nao influenciam na formacéo da agenda.

Os participantes ativos e 0s processos que dao proeminéncia a algumas alternativas na
construgdo da agenda governamental séo alguns fatores destacados por Kingdon (2003).

Destaque especial é dado a influéncia presidencial a definicdo da agenda. O fato de o
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presidente manejar recursos institucionais como: o poder de veto, de nomear pessoas
para o exercicio de fun¢bes-chave do processo de decisdo e recursos organizacionais,
torna-o um ator destacado na definicdo da agenda. Essa influéncia, no entanto, néo lhe
faculta o controle sobre as alternativas a serem consideradas, que sdo elaboradas por

especialistas.

Os participantes ativos ndo governamentais compdem o segundo bloco. Nele podem
estar incluidos os grupos de pressdo, os académicos, os pesquisadores, 0s consultores, a
midia, os partidos politicos e a opinido publica. A atuacdo dos grupos de pressao ou
interesse seria mais direcionada para a obstrucdo de determinado assunto do que para
sua promoc¢do. Neste contexto, cada um tem seu papel. Caberia aos académicos, por
exemplo, apresentar as alternativas possiveis. A midia deveria exercer o papel de
formador de opinido em ambito local ou regional, enquanto os partidos politicos
atuariam fortemente na formacéo da agenda. Segundo (VIANA, 1995; LABRA, 1999),
os blocos (governamentais e ndo-governamentais) podem, ainda, ser decompostos em
atores visiveis e invisiveis. O primeiro mais voltado diretamente com a formacdo da
agenda. Neste caso incluem-se o presidente, os parlamentares, a midia, os partidos
politicos e os integrantes das campanhas eleitorais. Entre os atores invisiveis constam
0s académicos, 0s pesquisadores, 0s consultores e os funcionarios do Executivo e do

Legislativo.

Para (VIANA, 1995), outro fator de influéncia na eleicdo de um determinado assunto e
sua inclusdo na agenda é o processo. As caracteristicas dos 6rgdos e instituicdes, bem
como dos aparelhos articulados a producdo de politicas publicas, respondem melhor
pela natureza dos processos e, portanto, pela maneira como séo selecionados 0s
problemas. Nesse sentido, as instituicdes do Executivo teriam um processo proprio de
escolha dos assuntos, em funcdo de uma rotina particular influenciada, sempre, pela
acdo da politica institucional, ai incluidas as elei¢cdes para 0 Executivo e Legislativo e a
conjuntura politica. Outro componente importante destacado pelo autor é a atuacdo dos
empreendedores de politica (policy entrepreneurs), individuos que podem estar
posicionados em altos postos de governo, no Congresso como parlamentar ou assessor,
modelo utilizado pela Fiocruz. Assim, especialistas em uma determinada questéo,
representando idéias de outros individuos ou grupos estdo, nas palavras de Kingdon

(2003), “dispostos a investir seus recursos — tempo, energia, reputacdo, dinheiro — para
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promover uma posicdo em troca da antecipacdo de ganhos futuros na forma de

beneficios materiais, orientados as suas metas ou solidarios” (Kingdon, 2003).

1.2.2 - Baumgartner e Jones e o Modelo de Punctuated Equilibrium

(CAPELLA, 2006) aponta que, com esse modelo, 0s autores procuraram criar um
mecanismo que permitisse a analise tanto de periodos de estabilidade, como aqueles em
que ocorrem mudancas rapidas no processo de formulacdo de politicas pablicas. Nesse
modelo, longos periodos de estabilidade, em que as mudancas se processam de forma
lenta, incremental e linear, sdo interrompidos por momentos de rapida mudanca
(punctuations). Essa idéia € aplicada as agendas que mudam de forma répida devido ao
que os autores chamam de feedback positivo: algumas questdes se tornam importantes,
atraindo outras que se difundem como um efeito cascata (bandwagon), tal como
descreve Kingdon no processo de difusdo das idéias dentro das policy communities.
Quando isso acontece, algumas idéias tornam-se populares e se disseminam, tomando o
lugar antes ocupado por antigas propostas e abrindo espaco para novos movimentos

politicos.

Desenvolvido originalmente para a analise do processo politico norte-americano,
(CAPELLA, 2006) ressalta que esse modelo procura explicar de que forma se alternam
momentos de rapida mudanca e estabilidade, tomando como base dois eixos: estruturas

institucionais e processo de elaboracdo da agenda.

Considerando que os individuos operam com racionalidade limitada, para lidar com a
multiplicidade de questbes politicas, os governos delegam autoridade para agentes
governamentais, em subsistemas politicos. Esses “subsistemas processam as questdes
de forma paralela”, enquanto os lideres governamentais (macrossistema) ocupam-se de
questdes proeminentes de forma serial. Assim, segundo Baumgartner e Jones (1993),
algumas questdes permanecem nos subsistemas, formados por comunidades de
especialistas (& semelhanca das policy communities), ao passo que outras acabam por

integrar o macrossistema levando a alteracdes na agenda.

(CAPELLA, 2006) destaca que os autores criaram o conceito de policy image: “A

forma como uma politica é compreendida e discutida é sua imagem”. “As policy images
p p g
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sdo idéias que sustentam 0s arranjos institucionais, permitindo que o entendimento
acerca da politica seja comunicado de forma simples e direta entre os membros de uma
comunidade, e contribuindo para a disseminagdo das questdes”, processo fundamental
para a mudanga rapida e o acesso de uma questdo ao macrossistema. A criacdo e a
manutengdo de um monopélio de politicas esta intimamente ligadas com a criacdo e a
manutengdo de uma imagem de apoio. Por outro lado, quando h& divergéncias em
relacdo ao entendimento de uma politica, defensores de uma idéia focalizam
determinadas imagens ao passo que seus oponentes podem se concentrar num conjunto

diferente de imagens, o que pode levar ao colapso do monopdlio.

As policy images sdo desenvolvidas com base em dois componentes: informagoes
empiricas e apelos emotivos (tone). O tone é considerado pelos autores um fator critico
no desenvolvimento das questdes, uma vez que mudangas rapidas no campo dos “apelos
emotivos” da imagem podem influenciar a mobilizacdo em torno de uma idéia. A
imagem criada em torno da poténcia norte-americana € um exemplo desse tipo de
situacdo: enquanto predominava uma imagem associada a progresso econdmico e
cientifico, existia um policy monopoly; no entanto, a partir do momento em que
ameacas de seguranca e degradacdo ambiental a transformaram, houve, pois, um
esgotamento do monopolio. Novas imagens podem atrair novos participantes (ou
afasta-los), bem como criar oportunidades para promover determinadas questes (ou

desencorajar outras).

Da mesma forma que Kingdon (2003), (CAPELLA, 2006) destaca que Baumgartner e
Jones entendem que questbes politicas e sociais ndo se transformam, necessaria e
automaticamente, em problemas. Para que um problema chame a atencédo do governo, é
preciso que uma imagem, ou um consenso em torno de uma politica, efetue a ligacédo
entre o problema e uma possivel solucdo. A criacdo de uma imagem € considerada um
componente estratégico na mobilizacdo da atencdo do macrossistema em torno de uma
questdo. Quando ha consenso de que questdes indesejadas sdo causadas por elementos
como catastrofes naturais, por exemplo, ndo se espera a atuacdo governamental; no
entanto, se as mesmas questdes sao atribuidas a negligéncia governamental, cria-se uma
demanda pela intervencao estatal, e a questdo passa a ter grandes chances de emergir na
agenda. Assim, a imagem de uma politica intervém fortemente na transformacdo de

questbes em problemas.
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A disputa para a criagdo de consenso em torno de uma politica — ou da policy image — é
considerada pelos autores um elemento crucial na luta politica. Os formuladores
empenham-se na construcdo de imagens calculando os ganhos advindos da
consolidagéo de um determinado entendimento. No entanto, eles ndo tém controle sobre
os impactos dessas imagens no sistema politico, nem sobre as possiveis solugdes que

podem ser apresentadas para os problemas.

Segundo (CAPELLA, 2006), os diversos estudos de caso desenvolvidos por
Baumgartner e Jones (1993) corroboram a idéia de Kingdon (2003) de que solucdes e
problemas percorrem caminhos diferentes. Os autores mostram também que a
focalizacdo de um problema nédo garante que uma solucédo especifica seja selecionada: a
conexdo entre solucGes e problemas precisa ser assegurada por um policy entrepreneur
para que, dessa forma, mudancas sejam produzidas na agenda. A policy image é central,
portanto, ndo so para a definicdo de problemas, mas também, para a selecdo de solugdes
no modelo proposto pelos autores, devendo, assim, ser considerada no contexto

institucional em que é desenvolvida.

Ainda nesse modelo, algumas questdes estdo associadas a competéncia de uma unica
instituicdo, ao passo que outras podem estar submetidas a varias competéncias ao
mesmo tempo. Além disso, 0s autores mostram que, no sistema de governo norte-
americano, as mudancas na definicdo das competéncias para lidar com uma questdo sdo
bastante frequentes e envolvem também os niveis federativos. Dadas essas
caracteristicas, ao mesmo tempo em que o0s formuladores de politicas procuram
assegurar um entendimento comum sobre as questdes com as quais estdo lidando,
procuram também influenciar as instituicbes que tém autoridade sobre essas questdes.
Enguanto uma instituicdo pode ser refrataria aos argumentos desenvolvidos para dar
suporte a uma politica, outra pode aceitar a imagem. A busca de arenas favoraveis para
a difusdo de problemas e solucdes (venue shopping) e a criacdo de policy images estdo

fortemente vinculadas.

Segundo (CAPELLA, 2006), nos subsistemas prevalecem mudancas lentas, graduais e
incrementais, configurando uma situa¢do de equilibrio, reforcada pela “constituicdo de

um monopolio de politicas, uma imagem compartilhada e feedback negativo (questbes
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que ndo se difundem para além dos limites deste subsistema)”. As decisdes, em muitos
subsistemas, sdo dominadas por um nimero pequeno de participantes que compartilhnam
um entendimento comum sobre uma questdo e criam monopélios, limitando o acesso de
novos atores e restringindo o surgimento de novas idéias. “Subsistemas sdo
caracterizados pela estabilidade e propostas de mudancas sdo desencorajadas pelo
feedback negativo — pouco ganho dos atores politicos em relagdo aos investimentos —

resultando em equilibrio e mudanga incremental”.

Em alguns “momentos criticos”, o equilibrio pode ser pontuado por periodos de rapida
mudanca. Esses momentos tém inicio quando a atengdo a uma questdo rompe os limites
do subsistema e chega ao macrossistema politico (ou a agenda governamental, no
modelo de Kingdon). Mudancgas na percepcdo das questdes (que as transformam em
problemas), em eventos que focalizem atencdo (focusing events), ou na opinido publica,
por exemplo, podem levar uma questdo de um subsistema para 0 macrossistema. Ao
contrario dos subsistemas, 0s macrossistemas politicos caracterizam-se por intensas e
rapidas mudancas, diversos entendimentos sobre uma mesma politica (diferentes policy
images) e feedback positivo: “A macropolitica é a politica da pontuacdo — a politica de
mudancas em larga escala, das imagens que competem, da manipulagdo politica e da
reacdo positiva” (Baumgartner e Jones, 1999). Quando uma questdo ascende ao
macrossistema, o subsistema, por sua vez, torna-se propenso a mudanca, ja que a
atencdo dos lideres governamentais e do publico pode levar a introducéo de novas idéias
e de novos atores naquele subsistema. Além disso, os “momentos criticos” podem
estabelecer novas policy images e reorganizac@es institucionais (novas policy venues)
que reestruturam o subsistema. Essas novas idéias e instituicdes tendem a permanecer
no tempo (policy legacy), criando um novo estado de equilibrio no subsistema que, ap6s

um periodo, tende a voltar a estabilidade.
Assim, (CAPELLA, 2006) ressalta que obtem-se no modelo de equilibrio pontuado uma
explicacdo tanto para a estabilidade como para a mudanca no sistema politico, que

enfatiza, ao mesmo tempo, 0 processo de agenda-setting e a dinamica institucional na

qual as idéias sdo geradas e difundidas.

1.2.3 - Similaridades e Diferencas entre os Modelos
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(CAPELLA, 2006) destaca que, tanto o modelo de multiple streams como o de
punctuated equilibrium compartilham muitas caracteristicas com relacéo ao processo de
agenda-setting. Ambos entendem que a definicdo de uma questdo, expressa numa
imagem ou simbolo, é central ao estudo da formacdo da agenda. Com o conceito de
policy image, Baumgartner e Jones (1993) enfatizam a definicdo da questdo como a
forca que impulsiona a mobilizagdo de atores previamente indiferentes, ocasionando
mudanca da agenda. A manipulacdo das imagens, com efeitos diretos sobre a
mobilizacdo de individuos e grupos, liga o equilibrio dos subsistemas as mudancas
repentinas no macrossistema. Kingdon (2003), por outro lado, enfatiza as estratégias
dos policy entrepreneurs na tentativa de chamar a atengdo de individuos influentes no

governo e nas comunidades em geral.

Kingdon (2003) denomina “eventos focalizadores” (focusing events) as imagens
relacionadas a uma politica. Fazem parte desses eventos crises, desastres, simbolos e a
experiéncia pessoal dos formuladores de politicas. Baumgartner e Jones (1993)
destacam os componentes empiricos e valorativos (tone) desses eventos. O processo de
argumentacao, a criacdo de histdrias causais e a utilizacdo de nimeros e estatisticas sao
citados como formas de representar problemas e, mais tarde, liga-los a solucgdes. Tal elo
também é analisado pelos dois modelos, que consideram ndo haver necessariamente um
vinculo entre esses dois momentos. Para Kingdon, a abertura de uma “janela” cria
possibilidades de juncdo dos fluxos de problemas, solugdes e politicas. J& o punctuated
equilibrium model relaciona a definicdo de um problema a sua imagem e a seu contexto
institucional. Essas duas caracteristicas sdo entdo ligadas a solucdo, como imaginado

por Kingdon.

Com relacdo a participacdo dos atores no processo de agenda-setting, os modelos
reservam grande influéncia ao papel desempenhado pelo presidente, uma vez que este
ator tem a sua disposi¢cdo recursos institucionais, organizacionais e de atencdo publica.
O modelo de multiple streams de Kingdon considera o presidente o ator de maior
influéncia sobre a formacdo da agenda; Baumgartner e Jones, embora mais preocupados
em mostrar a forma pela qual arenas institucionais se relacionam a imagens, sendo a
estrutura do Poder Executivo apenas uma, entre as diversas arenas existentes, também

afirmam o presidente como o ator de maior preponderancia sobre o processo de agenda-
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setting: “Nenhum outro ator pode focalizar a atencdo de forma mais clara, ou mudar as

motivacdes de um grande niimero de atores, como o presidente”.

(CAPELLA, 2006) aponta que mudancas no governo sdo vistas por Kingdon (2003)
como fatores que influenciam, no fluxo politico a mudanca na agenda governamental. A
eleicdo de novos membros para o Congresso e para 0s cargos eletivos do Poder
Executivo, bem como a nomeacao de altos funcionarios e assessores nessas duas esferas
criam condicBes para que algumas questdes cheguem a agenda, restringindo, em
consequéncia, a entrada de outras. A visdo de ciclos politicos como elemento critico no
processo de agenda-setting ndo é compartilhada por Baumgartner e Jones (1993).
Embora os estudos conduzidos por esses autores apontem, em alguma medida, para a
idéia de ciclos politicos, o modelo rejeita essa idéia, devido ao “legado institucional” do
processo de agenda-setting: na medida em que os subsistemas sdo criados, novas
instituicbes também o sdo, e estas estruturardo a futura formulacdo de politicas e a

influéncia de grupos externos.

Além das mudancas no governo, a questdo da autoridade ou da competéncia sobre uma
politica é outro fator influente no fluxo politico, segundo o modelo de multiple streams.
Uma mudanca na delimitacdo da competéncia sobre uma politica pode levar a uma
situacdo de imobilidade governamental, mas Kingdon (2003) avalia que essas alteracoes
levam a inclusdo de questfes na agenda principalmente quando tratam de uma questéo
com grande apelo popular. Nesse caso, a competicdo sobre as competéncias retoma
outras forcas ja em acdo. (CAPELLA, 2006) ressalta que a questdo da competéncia
também é critica no modelo de Baumgartner e Jones (1993), embora, diferentemente de
Kingdon, os autores enfatizem o aspecto institucional (policy venues) na mudanca da

imagem de uma questao.

Alguns atores desempenham papéis muito diferentes nos modelos em anélise. Os
grupos de interesse, por exemplo, sdo considerados por Kingdon (2003) um dos atores
mais importantes fora da estrutura governamental. No entanto, sua atuacdo se da mais
no sentido de bloquear questdes do que de leva-las a agenda. Mesmo que atuem de
forma positiva, Kingdon afirma ser dificil relacionar a emergéncia de uma questdo na
agenda exclusivamente & acdo dos grupos de interesse. Baumgartner e Jones (1993), por

outro lado, acreditam que o0s grupos de interesse desempenham papel importante na

25



definicdo de questdes, especialmente quando elas afetam a opinido publica; determinam
os termos do debate e as policy venues. Analisando as politicas de pesticidas e tabaco,
por exemplo, os autores concluiram que grupos de interesse mobilizados formaram uma
coalizdo de defesa (advocacy coalition) em torno dessa questéo, atraindo novos atores e
pressionando por mudangas na agenda: “A mobilizacdo de grupos de interesse
desempenha um papel importante na determinacdo da imagem, nas arenas € nos

resultados”.

Finalmente, (CAPELLA, 2006) aponta que a midia é outro ator que recebe énfases
diferentes nos dois modelos analisados. Enquanto para Kingdon os meios de
comunicacdo geralmente retratam questdes que ja estdo presentes na agenda
governamental, ndo tendo grande influéncia em sua estruturacdo, Baumgartner e Jones
enfatizam a capacidade da midia em direcionar a atencdo para diferentes aspectos de
uma mesma questdo ao longo do tempo, e tambem em mudar a atengdo dos individuos
de uma questdo para outra. E mudancas na atengdo também podem contribuir para
conectar as diferentes policy venues: muitas vezes, as arenas sdo fortemente articuladas,
e mudancas na atencdo em uma delas sdo rapidamente seguidas por mudancas nas
demais. “A midia ajuda a unir todas as outras arenas, porque € um meio de comunicacao
privilegiado, a forma pela qual atores desarticulados conferem a atuacdo dos demais e
consideram a opinido publica”. Essas caracteristicas ajudam a explicar por que os
empreendedores de politicas tém incentivos para influenciar o que € apresentado na
midia. (CAPELLA, 2006) destaca as principais caracteristicas de ambos os modelos de

agenda-setting que fundamentam o estudo estédo sintetizadas no quadro seguinte.
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Quadro 1

Agenda-setting — Os Modelos de Kingdon e

Baumgartner/Jones
KINGDON BAUMGARTNER E
MULTIPLE STREAMS JONES
MODEL PUNCTUATED

EQUILIBRIUM MODEL

N&o hé vinculo causal entre
problemas e solugdes.

Questdes ndo se transformam em

N&o ha vinculo causal entre
problemas e solugoes.

Questdes ndo se transformam em

PROBLEMAS problemas automaticamente: proble mas automaticamente:
problemas sdo construgdes que problemas sdo construidos (policy
envolvem interpretacdo sobre a images) e difundidos.
dinamica social. Definicdo de problemas é essencial
Definicéo de problemas é para mobilizar a atengdo em torno de
fundamental para atrair a atengdo | uma questéo.
dos formuladores de politicas. Problemas sdo representados por meio
Problemas sdo representados por | de componentes empiricos e
meio de indicadores, eventos, |valorativos (tone): nimeros,
crises e simbolos que relacionam | estatisticas, argumentacao, histo rias
questdes a problemas. causais.

NAao sdo desenvolvidas Na&o sdo desenvolvidas
necessariamente para resolver necessariamente para resolver um
3 um problema. problema.
SOLUCOES Geradas nos subsistemas, difundem-

Geradas nas comunidades (policy
communities), difundem-se e
espalham-se (bandwagon) no
processo de amaciamento (soften
up).

SolucBes tecnicamente viaveis,
que representam valores
compartilhados, contam com
consentimento publico, e a
receptividade dos formuladores
de politicas tém maiores chances
de chegar a agenda.

se e espalham-se rapidamente
(bandwagon).

Solugbes que tém imagens fortemente
vinculadas a uma instituicdo e
representam valores politicos (policy
images) tém maiores chances de
chegar ao macrossistema.
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DINAMICA
POLITICO-
INSTITUCIONAL

O contexto politico cria o “solo
fértil” para problemas e solucdes.

“Clima nacional”, forcas politicas
organizadas e mudancas no
governo sdo fatores

que afetam a agenda.

Idéias, e ndo apenas poder,
influéncia, presséao e estratégia sao
fundamentais no jogo politico.

O contexto politico e institucional
exerce influéncia sobre a defini¢do de
problemas e solugdes.

Imagens sustentam arranjos
institucionais (policy venues),
incentivando ou restringindo a
mudanca na agenda.

Disputa em torno da policy image é
fundamental na luta politica.

O presidente exerce influéncia
decisiva sobre a agenda. Alta
burocracia e Legislativo

O presidente exerce influéncia
decisiva sobre a agenda.

ATORES também afetam a agenda. Grupos de interesse desempenham
Grupos de interesse atuam mais no | papel importante na definigéo das
sentido de bloquear questdes do | questdes.
que de leva-las a agenda. A midia direciona a atencéo dos
A midia retrata questdes ja individuos, sendo fundamental a
presentes na agenda, ndo formacéo da agenda.
influenciando sua formagéo.

Momentos criticos, em que uma
Oportunidades de mudanca questdo chega a0 macrossistema,
MUDANCA NA | (windows) possibilitam ao favorecem rapidas mudancas
AGENDA empreendedor (policy

entrepreneur) efetuar a
convergéncia de problemas,
solucdes e dinamica politica
(coupling), mudando a agenda.

(punctuations) em subsistemas
anteriormente estaveis. Policy
entrepreneurs, imagens
compartilhadas (policy image) e a
questdo institucional séo
fundamentais nesse processo.

Fonte: CAPELLA, 2006.
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1.3 - Consideragdes Finais sobre os Modelos de John Kingdon e Jones
Baumgartner

Os modelos analisados por (CAPELLA, 2006) apresentam muitas similaridades,
complementando-se em alguns pontos como, por exemplo, na andlise da dindmica
institucional destacada por Baumgartner e Jones (1993) e ausente no modelo de
Kingdon (2003). Ambos tratam do processo decisério enfatizando idéias, tratadas de
forma independente (sem relacdo de causa e efeito), que movem solucdes e problemas.
E importante também o fato de que esses dois modelos abordam tanto a ag&o individual
— na figura dos policy entrepreneurs — como a estrutura (sistema politico e subsistemas
de comunidades), permitindo vislumbrar restricbes e oportunidades de mudanca, papel
exercido pela Fundacdo Oswaldo Cruz por meio de participacdo em diversos foruns e

em diversas areas do conhecimento que permeiam a saude publica.

FIOCRUZ
Rio de Janeiro- RJ

Por outro lado, segundo (CAPELLA, 2006), as diferencas residem nas énfases que 0s
modelos depositam em determinadas caracteristicas do processo, 0 que pode estar
relacionado a metodologia aplicada pelos autores na condugdo de seus estudos.
Enguanto Kingdon buscou coletar dados principalmente por meio de entrevistas com a
elite governamental, e também mediante estudos de caso em periodos de quatro anos,
Baumgartner e Jones codificaram centenas de artigos publicados pela midia e por
audiéncias no Congresso relacionadas as politicas em estudo num periodo de quarenta a
cem anos. Conclui que “discutir como 0s problemas séo conceituados no processo de
formulacdo de politicas e as maneiras pelas quais as alternativas sdo apresentadas e

selecionadas sdo questbes fundamentais para a compreensdo da dindmica da acgdo
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estatal”. E focalizar a forma¢ao da agenda de um governo, compreender como questoes
se tornam relevantes num determinado momento, mobilizando esforcos e recursos, séo
também questbes importantes, porém ainda pouco exploradas pela producdo académica
em ciéncias sociais no Brasil, especialmente no que tange a formulacéo e execucgdo de
politicas publicas concomitantemente, como é o caso da Fundacdo Oswaldo Cruz,

objeto deste estudo de caso.

1.4 - Justificativa do Estudo

(NORONHA & PEREIRA, 2012) apontam o Estado como o ator estratégico
fundamental em qualquer processo de desenvolvimento €, em U(ltima instancia, o
responsavel por garantir a seguranca interna, por ordenar o uso sustentavel do territorio,
por regular, enfim, a atividade econdmica e promover politicas publicas. E, por mais
que as economias e alguns processos sociopoliticos estejam internacionalizados, como a
Agenda Global Saude acordada pelos paises-membros da Organizacdo Mundial da
Salde, importantes dimens@es da vida social permanecem sob o ambito das politicas
nacionais, corroborando a ideia de que o Estado é ainda a principal referéncia em
termos de regulacdo de diversas dinamicas sociais que se desenrolam em seu espaco
territorial. Assim, “questdes como cidadania, inclusdo e protecdo social sdo elementos
constitutivos para a elaboracdo de estratégias e trajetorias de desenvolvimento com
maior equidade”. A expansdo e a consolida¢do dos direitos civis, politicos e sociais,
reunidos sob a égide da cidadania, devem, portanto, orientar o planejamento, a
implementacdo e a avaliacdo das politicas publicas em geral. Esse processo requer a
participacdo e o engajamento do poder publico, em todas as suas esferas e dimensdes,

bem como da sociedade civil e dos setores produtivos.

Para (NORONHA & PEREIRA, 2012), a seguridade social € um fator béasico de
cidadania, e a salde, que a integra, é parte inerente e estratégica da dimensao social do
desenvolvimento. O setor Saude tem caracteristicas, cada vez mais evidenciadas, que o
colocam como area destacada de um projeto de desenvolvimento nacional. Desta forma,
as relacdes entre saude e desenvolvimento podem ser entendidas “como um processo
dindmico e virtuoso que combina, ao mesmo tempo, crescimento econémico, mudancas
fundamentais na estrutura produtiva e melhora do padrdo de vida da populagdo” e

segundo (VIANA e ELIAS, 2007), com a melhoria do acesso aos produtos médicos,
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preconizado pelo Modelo da OMS.

Os dispéndios com salde tém sido objeto de preocupacdo em quase todos 0s paises.
Representavam 3% do Produto Interno Bruto (PIB) mundial em 1948. Passaram para
8,7% do PIB em 2004 (OPAS, 2007). No periodo 1998-2003, a taxa média anual de
crescimento dos gastos com saude (5,7%) superou a taxa média de crescimento da
economia mundial, que foi de 3,6% (HSIAO, 2007). Nos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, que ja investem parcela consideravel do seu PIB no setor, as aten¢des
estdo cada vez mais voltadas para a eficiéncia, efetividade e equidade nos gastos, uma
vez que maior nivel de dispéndios é condicdo insuficiente para se alcancar melhores
condicdes de saude (HSIAO, 2007) e ndo resolve, por si s, as iniquidades no acesso
aos servigos. Nos paises mais pobres, por sua vez, € premente a necessidade de estender
0 acesso aos servicos de saude, de forma igualitéria, a toda a populacdo, de melhorar a
qualidade do atendimento e de buscar formas de suprir o financiamento setorial em
concorréncia com outras exigéncias de desenvolvimento social e econdmico (PIOLA et
al., 2008).

(NORONHA & PEREIRA, 2012) destaca a importancia social da saiude (com forte
impacto sobre as condicOes de vida e bem-estar da populagé@o), que € um bem publico,
um direito social e elemento estruturante do Estado de Bem-Estar Social brasileiro,
conforme determinado na Constituicdo de 1988, sendo 0 acesso universal a saude

direito fundamental do cidadao.

Merece destaque a retomada, na ultima década, da politica industrial para a area da
salde, expressa no estimulo a producdo nacional de farmacos no Brasil. Para se
alcancar esse objetivo, tém sido dados passos significativos em direcdo ao uso mais
abrangente do poder de compra do Estado para o desenvolvimento tecnoldgico em
salde, por meio da criacdo de parcerias publico-privadas entre empresas farmacéuticas
nacionais e laboratdrios oficiais que tém acesso ao mercado publico. O setor da Saude
surge como importante vetor de desenvolvimento, articulando um conjunto de
tecnologias portadoras de futuro, em um contexto em que a inovagdo € um diferencial
da competitividade dos paises e elemento potencial de melhoria do acesso a bens e
servicos. A grande questdo, nesse contexto, segundo (NORONHA & PEREIRA, 2012),

¢ “saber como induzir a taxa de progresso técnico e como definir a sua direcdo, ou
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seja, como fazer com que as novas tecnologias sigam rumos socialmente desejaveis e
sustentaveis”. A fragilidade da base produtiva e tecnologica — que pode ser notada no
crescente déficit da balanga comercial do Complexo Econémico-Industrial da Saude-
CEIS - leva a vulnerabilidade da politica de satde, por dificultar a garantia da oferta

universal de bens e servigcos de salde.

O impacto da tecnologia nos sistemas universais € um tema relevante, pois a area de
servicos em saude é considerada base estruturante do CEIS (GADELHA, 2011),
modelo que prioriza a inovacgdo e a producdo. Nesse sentido, justifica-se a preocupacao
do ponto de vista brasileiro, com um processo precoce de incorporacdo de tecnologias
nos servicos de saude. Assim, deve-se atentar para 0 risco que representa a auséncia de
capacidade produtiva industrial nacional. A questdo tecnologica é primordial para a
sustentabilidade de um sistema de sadde universal, particularmente porque a pressao
imposta pelo avango da tecnologia, da maneira como vem acontecendo, é incompativel
com a manutencdo de um sistema universal. Assim, para (NORONHA & PEREIRA,
2012) urge orientar esse desenvolvimento tecnologico para a producdo de
medicamentos essenciais para a populacdo, ja que o Brasil € um pais com uma
dependéncia quase absoluta de medicamentos fabricados por industrias estrangeiras.
Estes produtos, imprescindiveis para preservacao da vida e o alivio da dor de muitos
brasileiros, sdo aqui comercializados a elevados precgos, fazendo com que se tornem
inacessiveis a maioria da populacdo. O acesso aos medicamentos envolve uma
complexa rede de atores, publicos e privados, que desempenham diferentes papéis
em funcdo do contexto econdmico, politico e social dos diversos paises. A situacdo
mundial do acesso a medicamentos essenciais é ainda considerada critica. Embora o
acesso a atencdo a salde seja um direito humano fundamental, no qual esta incluido o
acesso a medicamentos essenciais, a Organizacdo Mundial da Saude-OMS estima que
cerca de dois bilhdes de pessoas (1/3 da populacdo mundial) ndo tém acesso regular a
esses medicamentos. O consumo per capita de medicamentos € extremamente desigual,
varia de cerca de US$ 400,00/ano, em paises desenvolvidos, a US$ 4,00/ano, em paises
em desenvolvimento. Segundo estimativa da OMS, em termos de valores, 15% da
populacdo mundial consome mais de 90% da producdo mundial de medicamentos. De
acordo com calculos desta Organizacdo, até o ano de 2015, 10,5 milhGes de vidas
poderiam ser salvas anualmente, com consequente melhoria do desenvolvimento

econdmico e social, caso fossem fortalecidas as interven¢Ges em doengas infecciosas,
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salide materno-infantil e doencas ndo transmissiveis (WHO, 2004).

Além disso, no Brasil, os gastos com salde, pela populacdo, aparecem em terceiro
lugar dentre os gastos familiares na pesquisa da OMS. Este fato se agrava para as
familias de baixa renda, cujos gastos com medicamentos chegam a representar 61% de
sua renda. Dados do CONASS revelam que 51,7% das pessoas que necessitam de
tratamento tém dificuldades para obté-los, por absoluta falta de recursos para sua
aquisicdo. Nesse sentido, a promocdo de politicas sociais capazes de expandir essa
cobertura e incluir essas populagfes marginalizadas, constitui um dos grandes desafios
no ambito do SUS e do fortalecimento da equidade social, preconizada na Constituicao
Federal. (MACHADO DOS SANTOS, 2001)

O Brasil possui uma razoavel rede publica de laboratorios, segundo a ALFOB, que
consegue suprir cerca de 10% das compras realizadas pelo Ministério da Saude (Brasil,
2005). Esta rede e formada por um conjunto de 18 laboratérios ligados ao Ministério da
Salde, as Forcas Armadas, aos governos estaduais e as universidades. A razdo de suas
existéncias deve-se essencialmente ao fornecimento de medicamentos essenciais a
populacdo. Constitui, dessa maneira, um importante patriménio publico, alguns com
mais de 100 anos de fundacdo, como a Fundacdo Oswaldo Cruz, vém contribuindo -
embora de forma limitada e descontinua — no abastecimento de medicamentos ao setor
publico.

O ineditismo deste trabalho é diretamente proporcional ao pequeno numero de estudos
sobre a producdo de politicas puablicas, e especificamente, de medicamentos para o

tratamento de doencas negligenciadas, tema que vem recebendo a atencdo dos governos.

Com estas consideracdes, pretende-se contribuir para que a intervencdo sobre a atual
configuracdo das forcas politicas seja reorientada em favor da ampliacdo do acesso da
populacdo a medicamentos para o tratamento de doencas ainda persistentes no Brasil e
consideradas perpetuadoras da pobreza pela Organizacdo Mundial da Saude, como

Esquistossomose, Filariose Linfatica e Tracoma para fins deste Estudo.

Segundo (CARVALHEIRO, 2008) ¢ tdo importante a presenca mundial das doencas
transmissiveis que os Objetivos do Milénio estabelecidos pela Organizacdo das Nagdes

Unidas para 2015, incluem a mortalidade de mulheres e criancas, além de HIV/Aids e
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malaria, entre suas oito metas primarias, além de outras que figuram nos dezoito alvos
e nos quarenta e oito indicadores que detalnam essas metas. Essas consideracOes
apresentam um quadro atual da relevancia das doencas transmissiveis, que se
consideram  negligenciadas pelo fato de ndo merecerem atencdo da industria
farmacéutica (a “big pharma”) ndo vislumbrando as necessidades humanas na area da
salde, a ndo ser pelo objetivo de maximizar o lucro e seu mercado. Nesse sentido, as
chamadas “drogas orfas” sdao entendidas como “aquelas que se destinam a cuidar de
doencas com pequena frequéncia (menos de 200 mil) ou com grande frequéncia em
populacdes excluidas, vivendo no mundo subdesenvolvido ou mesmo em bolsdes de
pobreza no primeiro mundo”, na definicdo de (ANGELL, 2005; BADIAGA et al,
2008).

Ao considerarmos as doencas negligenciadas no mundo, em particular nas Americas,
nos deparamos com inumeros casos de doencas de ha muito eliminadas em paises
desenvolvidos. Considerando as doengas parasitarias e bacterianas identificadas como
negligenciadas em todo o mundo, (HOTEZ et al, 2007) incluem treze, entre elas trés
verminoses transmitidas pelo solo (ascaridiase, ancilostomose e tricuriase), filariose,
oncocercose, dracunculose, esquistossomose, doenca de Chagas, doenca do sono,
leishmanioses, Ulcera de Buruli, hanseniase e tracoma. Numa lista expandida incluem:
dengue, treponematoses, leptospiroses, estrongiloidose, trematoidoses transmitidas por
alimentos, neurocisticercose, sarna, além de “outras infec¢des tropicais”. Essa mengao
aos tropicos, considerada preconceituosa e pouco cientifica por (CARVALHEIRO,
2008), é complementada pela afirmacao de que as doengas negligenciadas estdo “entre
as infecgdes mais comuns numa populacdo estimada em 2,7 bilhGes de pessoas que

vivem com menos de US$ 2,0 por dia”, que inclui, infelizmente, o Brasil.

1.5. - Objetivo Geral

Analisar a formulacdo de Politicas Pablicas e elaborar estratégias para o incentivo a
producdo de farmacos e medicamentos para a erradicacdo de doencas perpetuadoras da

pobreza no Brasil — esquistossomose, filariose linfatica e tracoma.

1.6. - Objetivos Especificos
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Analisar a as bases conceituais para a formulacdo de Politicas Pablicas Social, Industrial

e de Saude;

Identificar desafios e oportunidades para a ampliacdo do acesso da populacdo aos
medicamentos com base no Modelo elaborado pela OMS, com base no estudo de caso

realizado em Farmanguinhos/Fiocruz.

1.7. - Questdes

1. Quais acOes devem ser priorizadas pelo Estado para a erradicacdo das doencas
negligenciadas acordada com a Organizagdo Pan-americana de Saude-OPAS pelo Brasil

até 2015 - esquistossomose, filariose linfatica e tracoma ?

2. E possivel integrar as politicas industrial e de satde a partir do modelo do complexo
produtivo e industrial da saude como proposto no modelo de ampliacdo do acesso da

populacdo aos medicamentos pela Organizacdo Mundial da Saude?

1.8. - Metodologia

O estudo de caso realizado na unidade fabril de producdo de medicamentos da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) — Farmanguinhos - utiliza o instrumental tedrico
relacionado a producédo de politicas publicas, segundo a visdo da economia politica,
incorporando a analise de instituicbes especificas, processos politicos e interesses

econdmicos.

Sdo discutidos elementos analiticos que permitam compreender o processo de
construcdo da politica sanitaria articulada a de desenvolvimento. A andlise a ser
realizada combina duas dimens@es cruciais que convergem na arena deciséria: 0 modo

de policy-making e 0s interesses organizados que atuam nessa arena de decisao.

Optou-se por realizar uma revisdo critica da literatura, utilizando a linha de pesquisa
bibliografica, documental e registro do discurso dos atores em foruns pertinentes ao
estudo. Foram usadas fontes secundarias para a obtencdo de dados quantitativos e

qualitativos (entrevistas publicadas em jornais e apresentacdes de alguns atores em
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foruns especificos). O periodo de analise foi definido em funcdo dos antecedentes
histdricos, abarcando desde 1990 até 2011. O material bibliografico e documental teve
um tratamento interpretativo e o material empirico (apresentacdes) foi analisado em seu

conteldo.

A revisdo bibliografica serviu para visitar os principais elementos conceituais, assim
como os autores de referéncia. Usando as principais bases de producdo bibliogréfica
latino-americana (LILACS, OPAS) e indexadores (Bases SCIELO, MEDLINE), assim
como a base de Periédicos CAPES com acesso a publicacbes nacionais e
internacionais. A leitura incluiu, ainda, a literatura constituida por relatérios, matérias
relacionadas e apresentagdes dos principais atores em Foruns relativos ao tema da
Pesquisa, complementando a compreensdo dos enfoques estudados. Finalmente, a
pesquisa nos websites institucionais também fez parte do levantamento.

Os instrumentos de pesquisa e fontes utilizadas foram:

a) Documentais:

» Legislacao (Leis, Decretos, Normas e Portarias);

« Documentos oficiais e administrativos dos Ministérios (Saude;
Ciéncia e Tecnologia; Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior) e principais instancias e estruturas, incluindo as Agéncias
vinculadas: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), o Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES),
FINEP, CNPq.

« Documentos das Associacdes de Classe da Industria Farmacéutica
(INTERFARMA, ABIFINA, ABIQUIF, ALANAC, Pré-Genéricos,
ALFOB, etc.)

« Documentos Técnicos disponibilizados pelos Ministérios e instancias

vinculadas.

b) ApresentacGes em Congressos, simpasios, seminarios e outros eventos:

» Principais produtores: Puablicos, Privados nacionais e Privados

internacionais.
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« Gestores publicos e policy-makers das trés esferas do governo.

« Pesquisadores da area farmacéutica.

A gravacdo das apresentaces permitiu fazer uma transcricdo e andlise dos discursos
dos diversos atores institucionais e os sites com os detalhes da estrutura temética e
slides apresentados nos eventos selecionados para o estudo, cujo objetivo coincidia
com 0s eixos centrais de analise que interessavam para a tese, encontram-se nas

Referéncias Bibliogréaficas.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o0 tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo Il — Politica Social e Politica de Saude: O Direito a
Saude e o Papel do Estado

2.1. - A Seguridade Social como Politica de Estado

(NORONHA & PEREIRA, 2012) apontam o Estado como o responsavel por garantir a
seguranga interna, por ordenar o uso sustentavel do territorio, por regular, enfim, a

atividade econdmica e promover politicas pablicas.

(NORONHA, 2005) faz um breve retrospecto da construcao da politica social do Brasil
e analisa sua evolucdo recente, a Oitava Conferéncia Nacional de Saude, que revelou
uma grande mobilizacdo popular e politica E relembra que o texto constitucional em si
marcou a retomada de uma discussédo interrompida no final do segundo governo Vargas
quando chegou a ser aprovada, mas ndo implementada, da criagdo do Ministério dos
Servigos Sociais, 0 “conjunto integrado de a¢des de iniciativa dos poderes publicos e da
sociedade destinados a assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a

assisténcia social”. Segundo o texto constitucional, dentre os objetivos, encontram-Se:

“I - universalidade da cobertura e do atendimento;

- uniformidade e equivaléncia dos beneficios e servicos as populacdes urbanas e rurais;
-seletividade e distributividade na prestacdo dos beneficios e servicos;

-irredutibilidade do valor dos beneficios;

- equidade na forma de participacao no custeio;

VI - diversidade da base de financiamento;

VIl - carater democratico e descentralizado da administracdo, mediante gestdo
quadripartite, com participacdo dos trabalhadores, dos empregadores, dos

aposentados e do Governo nos orgaos colegiados”.

Desta forma, “a saude ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e outros agravos e ao

acesso universal e igualitario as acGes e servigos para sua promocao, protecdo e
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recuperagdo”. Advoga, por fim, se "ndo é chegada a hora de trabalhar para a
reformatagdo institucional do governo federal com a criagdo do Ministério da
Seguridade Social, agrupando os Ministérios da Saude, Previdéncia e Desenvolvimento
Social, para viabilizar um ministro reunindo poderes e recursos suficientes para um

didlogo mais convincente e duro da area social com a éarea financeira dos governos”.

Segundo (BAPTISTA et al, 2009), a Constituicdo Federal de 1988 inaugurou um novo
momento politico-institucional no Brasil ao reafirmar o Estado Democratico e definir
uma politica de protecdo social abrangente, incluindo a saide como direito social de
cidadania. Desde sua promulgacdo, um conjunto expressivo de leis, portarias
ministeriais e acdes de ambito administrativo buscam viabilizar o projeto politico
desenhado na Constituicdo. Por outro lado, no mesmo periodo, cresce o nimero de
mandatos judiciais com demandas relativas ao direito a sadde. Tal movimento tem
revelado inconsisténcias e contradi¢cdes no ambito legal e normativo do SUS, bem como
problemas ndo equacionados pela politica de saide, orientado para 0 bem-estar social,
em face dos desafios relativos aos mecanismos de coordenacdo e de equilibrio entre

Poderes na saude.

Para (BAPTISTA et al, 2009), “a implantagdo do projeto de reforma sanitaria,
concebido no contexto de democratizacdo dos anos oitenta e consubstanciado pelo
reconhecimento da salde como direito de cidadania, exigia o enfrentamento de
distor¢Oes estruturais do sistema de satde”. A década de noventa no Brasil foi marcada
pela convivéncia entre democratizacdo e liberalizacdo econémica, com a hegemonia de
uma agenda de reforma do Estado marcada pela énfase na estabilizagdo monetéaria e no
controle da inflacdo, além de medidas de enxugamento da estrutura e do funcionalismo
publicos e por restricdes a logica abrangente de protecdo social, com contencdo de
gastos e expansdo da prestacdo privada de servicos sociais. Na salde, a construcdo de
um arcabouco decisorio para o SUS e a expansdo das acoes e servicos publicos de salde
no territério nacional apresentou as tensdes entre o projeto da reforma sanitaria e a
agenda hegemdnica de reforma do Estado, que se mostrou adversa a expansao da
atuacdo do Estado e impés restricbes ao exercicio de suas responsabilidades na garantia

da saude como direito de cidadania.

(BAPTISTA et al, 2009) destaca as principais restricoes na area da saude: obstaculos a
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consolidacdo da Seguridade Social; instavel aporte de recursos financeiros; insuficiente
provisdo de insumos relevantes para a salide, como medicamentos; fragilidade das
politicas de recursos humanos em saude e persisténcia de distor¢oes nas relagdes entre
publico e privado na saude. Assim, trés tendéncias de abordagem do direito a satde no
ambito das leis se firmaram desde o inicio dos anos noventa, expressando as
contradicOes e dilemas na garantia do direito a salde: Leis que reafirmam o direito a
salde compreendido na sua abrangéncia, como previsto na Constituicdo Federativa de
1988.; Leis que segmentam o direito a satde, discriminando direitos para alguns grupos,
como no caso da lei que garante o medicamento para a AIDS; Leis que introduzem
mudancas na concepcao do direito, abarcando outras visdes como a l6gica do direito do
consumidor. E o caso da lei de regulamentacio dos planos de saude, a lei de criacio da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a lei de medicamentos genéricos.
Todas as leis avancaram na constituicdo do direito a salde, mas se verifica uma
mudanca de énfase naquilo que se passa a legislar, o que tambem reflete 0 movimento
do Ministério da Saude na definicdo de politicas nesse periodo. Do primeiro subperiodo
(1995-1997), no qual efervesciam as demandas técnicas e sociais, visando ao
aprimoramento do direito previsto constitucionalmente, passa-se a se enfatizar a
regulacdo na légica do consumidor em 1998. A aprovacdo da lei da AIDS em 1996
denota uma fragilidade do Estado de responder a uma necessidade de saide — a provisao
de medicamentos — e representa um caminho de atuacdo dos grupos especificos na

busca de garantia dos seus direitos constitucionais.

(BAPTISTA et al, 2009) faz uma analise mais especifica do papel do Ministério da
Salde na conducédo da politica nacional no periodo de 1990 a 2002, evidenciando 0s
limites em dois campos de atuacdo importantes para o desenvolvimento e consolidacédo
do direito a satde: o de recursos humanos (formacdo profissional e gestdo do trabalho
em salde) e o de insumos relevantes para a salide. Na conducdo da politica de salde,
verificam-se pontos importantes, como o inicio da construcdo de uma politica de
recursos humanos para o SUS; uma politica para orientar a producdo de insumos
conforme as necessidades de saude e a busca de maior integracdo com outras politicas

publicas.

Na producdo legal da saude, (BAPTISTA et al, 2009) destacam a forte presenca da

agenda do Executivo. Desde 2003, foram aprovadas leis relacionadas a politicas de
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incluséo social e atendimento de grupos marginalizados ou minorias (estatuto do idoso,
auxilio reabilitacdo social, renda béasica de cidadania, bolsa-familia) e leis que
reforcaram a politica de C&T em salde (empresa publica de hemoderivados e
biotecnologia). Os esforcos setoriais empreendidos, desde o inicio do governo, em
localizar a satde como um setor produtivo importante do Estado (complexo produtivo
da salde), nao foram suficientes para garantir uma mudanca no padrdo de

financiamento setorial, somente verificado em 2008 na gestdo do Ministro Temporé&o.

No campo de desenvolvimento e provisdo de insumos para a saude, houve lacunas
importantes na atuacdo do Ministério da Saude, em parte decorrentes das deficiéncias da
politica industrial nacional nos anos noventa, da limitada articulacdo entre politicas
publicas no ambito federal e dos fortes interesses privados na area, prejudicando a
expansdo do acesso da populacdo aos insumos necessarios ao cuidado a saude. Assim,
ainda que o gasto federal com medicamentos excepcionais e com os voltados para o
tratamento da AIDS tenha aumentado nos anos noventa, fruto da priorizacédo federal das
estratégias voltadas para grupos especificos, persistiram problemas de acesso a esses e
outros medicamentos. Ressalta-se também a Politica de Genéricos na agenda federal
apos a criacdo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999, que ao
mesmo tempo em que inaugurou no pais 0 modelo de agéncia reguladora na area das
politicas sociais, atendendo a agenda de reforma do Estado, veio desempenhar papel
fundamental no controle da producdo, comercializacdo e consumo de produtos e

insumos que afetam a satide humana.

Entretanto, desde o final da segunda metade dos anos noventa, cresce de forma
exponencial o numero de mandatos judiciais na saude que, em sua maioria, buscam
garantir o acesso das pessoas a medicamentos, procedimentos diagnosticos e
terapéuticos. Assim, a Justica foi a via preferencial utilizada pelo movimento dos
portadores do virus HIV/AIDS no Brasil, tendo sido um canal importante para a
garantia de medicamentos e exames para o tratamento e controle da doenca nos
programas conduzidos nacionalmente pelo Executivo Federal no periodo de
implantacdo do SUS. As acdes judiciais sdo movidas muitas vezes contra gestores
estaduais, municipais e de servi¢cos publicos de saude, particularmente nas areas em que
a politica nacional expressa maiores lacunas e contradi¢des, quando ndo existe clareza

sobre a efetividade da droga; ou no caso de medicamentos essenciais em falta na rede
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béasica de servicos, eventualmente disponiveis como genéricos em farmécias comuns ou
nas conveniadas ao programa Farmacia Popular. A nivel do Executivo, registram-se
lacunas de atuacdo do Ministério da Salde nos campos de recursos humanos e de
insumos, que se manifestam nas esferas estadual e municipal e prejudicam o cuidado a

salde na perspectiva da universalidade e integralidade.

(BAPTISTA et al, 2009) apontam a acdo do Legislativo no periodo de implantacdo do
SUS “expressa uma fragmentacdo acentuada, com um movimento predominante de
atendimento a demandas legitimas, porém especificas de determinados grupos”. Tais
demandas ganham espaco e se transformam em leis pontuais a medida que as diretrizes
da Constituicdo e da Lei Organica da Saude (LOS) ndo se concretizam completamente.
Por outro lado, geram contradicdes em relagdo a uma concepgdo mais abrangente e
universal do direito. Ja a atuacdo do Poder Judiciario e também a do Ministério Publico,
orientadas a partir de 1988 por novas regras constitucionais que modificaram e
expandiram suas atribuigdes, trazem a tona as contradi¢fes e dilemas na garantia do
direito a satde no Brasil. A desarticulacdo entre os Poderes revela a importancia do
aprimoramento dos mecanismos de “pesos e contrapesos” na saude e dos canais de
dialogo entre as instituicdes publicas que operam na garantia dos principios do SUS.
Ainda que tenham ocorrido avangos, permanece como grande desafio do Estado,
entendido de forma ampla, garantir a democracia e exercer o papel mediador de
interesses e demandas, estabelecendo prioridades e atuando de forma equilibrada,
visando ao bem- estar coletivo e ndo simplesmente atendendo aos interesses de grupos

especificos.

(FLEURY, 2009) ressalta que, com a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS, foram
necessarias novas formas de gestdo compartilhada e de controle social entre os trés
niveis governamentais. O exercicio do direito a salde condiciona-se a capacidade das
unidades de saude de assegurar a qualidade do atendimento e a satisfacdo das
necessidades dos usuarios, apesar do enorme avango representado por este desenho
constitucional para as politicas sociais. A institucionalizacdo dos sistemas universais e
das politicas voltadas para a inclusdo social teve que enfrentar um ambiente
macroeconémico de ajuste fiscal e estabilizacdo monetaria que implicou contencdo dos
recursos financeiros destinados as politicas sociais, com a deterioracdo dos recursos

materiais e humanos existentes na rede publica e de novos investimentos,
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imprescindiveis para assegurar a exigibilidade dos direitos e a promog¢do da incluséo
social. O langamento das Metas de Desenvolvimento do Milénio em 2000 estabelecidas
pela Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) inaugura essa retomada que se consolida
com a criagdo da Comissdo sobre determinantes Sociais da Saude - CSdH pela
Organizacdo Mundial da Saide (OMS), com o desafio de superar as iniquidades em
salide em uma geracdo, que culminou por reunir evidéncias sobre as relagdes entre as
desigualdades em saude e as desigualdades sociais, posicionando o tema dos
determinantes sociais e da equidade no debate mundial sobre a salde.

(LOBATO, 2009) verifica que, nos ultimos vinte anos, houve uma mudanca
institucional expressiva das politicas sociais, com a construcdo dos sistemas nacionais
como os de saude e assisténcia social, e a participacdo dos trés niveis de governo, alem
de participacéo e controle social. Identifica mudancas em relacdo a politicas anteriores,
em especial nos elementos denominados de constitucionalizagdo (incorporacdo da
nocdo de direito), abrangéncia (publicizacdo e incorporacdo na agenda publica) e
ampliacdo (reconhecimento da producéo social e inter-relacdo dos problemas sociais).
A conducdo das politicas sociais tém forte foco na pobreza (definida pelo nivel de
renda), no subfinanciamento devido a constantes contingenciamentos de recursos para
equilibrio fiscal; desequilibrios fiscais entre regifes; excessiva autonomia dos entes da
federacdo; baixa cobertura assistencial; baixa qualidade dos servicos e fragil integracao

intersetorial.

Por outro lado, (LOBATO, 2009) ressalta que, apesar do principio orientador da
universalizacdo, “as politicas de seguridade mantiveram critérios de acesso para a
previdéncia social e a assisténcia social’. O acesso a previdéncia manteve-se
dependente da contribuicdo e a assisténcia social, dependente da necessidade. A
excecdo foi a satde, na qual a universalizacdo se deu de forma integral, sem qualquer
critério de acesso, com a incorporacdo de diversos problemas sociais que passaram a
contar com um legislacdo propria, e de estratégias e acdes com responsabilidades
definidas a partir de uma compreensdo especifica do problema. “Incorporam-se assim
temas referentes a desigualdade e a exclusdo que ultrapassam o aspecto econdmico e
alcangam a nocéo de reconhecimento como elemento central da cidadania”. Conclui
que, apesar dos avangos, “persistem areas na institucionalizacdo das politicas sociais

que podem ser consideradas contraditorias e podem comprometer a consolidacdo do
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modelo constitucional”. Destacam-se aqui 0 privilégio a politicas centradas na pobreza,
em prejuizo da universalizacdo, a permanéncia de severas restricdes aos gastos e 0s
baixos efeitos sobre os beneficios da solidariedade social, decorrentes da baixa
qualidade dos servigos prestados. “E de conhecimento geral a baixa qualidade dos
servicos prestados nas areas universais de educacdo e, principalmente na saude ap0s
vinte anos da criagdo do SUS”. Na saude, além da baixa qualidade, permanecem
problemas sérios de iniquidade no acesso e utilizacdo de servicos, ainda bastante
vinculado a condicdo social e geografica, tendo sido timida a reducdo das
desigualdades, inclusive em periodos nos quais foi maior o investimento publico. O
setor privado de planos e seguros se consolidada como alternativa para as camadas
médias da populacdo, oferecendo maior garantia de atendimento, enquanto no SUS a
situacdo é de incertezas. Tanto na assisténcia como na saude, a interferéncia setorial no
financiamento é muito baixa porque definida na area econbmica, sem base nas reais
necessidades da populagdo. Como alternativa, “o governo poderia optar por projetos que
recolocassem 0s objetivos constitucionais em pauta, estabelecendo recursos

apropriados, a busca da universalizagao e a qualidade dos servigos prestados”.

2.2. - Dimensdes da Desigualdade em Salde e Protecao Social em Saude:
um balanco dos vinte anos do Sistema Unico de Saude

(VIANA et al, 2003) definem “as desigualdades em saude pela prevaléncia ou
incidéncia dos problemas de satde entre os individuos do mais alto e mais baixo status
socioeconbmico”. As dimensdes da desigualdade em saude sdo atribuidas a diferentes
determinantes que podem corresponder a um conjunto de fatores interligados as
condicdes de saude e adoecimento, que definem o padrdo de morbimortalidade dos
diferentes grupos sociais, e/ou as diferencas na distribuicdo, organizacdo e utilizacdo
dos recursos em satde. O grau de desigualdade, seus determinantes e efeitos diferem
entre as sociedades e internamente nos préprios paises. O que se quer enfatizar, no
entanto, é o carater contemporaneo e universal desse debate e suas implicacdes na
formulacdo e conducdo de politicas que podem ou ndo interferir nos diferenciais de
desigualdades resultantes de processos sociais, politicos e econdmicos. Equidade passa
a receber maior atencdo na década de 80 e torna-se tema de discussdo no campo da
salde, por meio da estratégia formulada pela OMS — “Saude Para Todos no Ano 20007,

que visa a promocao de ac¢des de salde baseadas na nogdo de necessidade, destinadas a
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atingir a todos, independente de raca, género, condi¢des sociais, entre outras diferencas

que possam ser definidas socioeconémico e culturalmente.

Segundo (VIANA et al, 2003), “equidade em satide refere-se a reducdo das diferengas
consideradas desnecessérias, evitaveis, além de serem consideradas injustas”. Partindo
desse principio, a questdo central a ser tratada pelas politicas que almejam equidade em
salde, é a reducdo ou a eliminacdo das diferencas que advém de fatores considerados
evitaveis e injustos, criando, desse modo, igual oportunidade em salde para toda a
populagao. Definem que “equidade em satide ¢ a auséncia de diferencas sistematicas em
um ou mais aspectos do status de salde nos grupos ou subgrupos populacionais
definidos socialmente, demograficamente ou geograficamente”. E afirmam que “o
ganho obtido com a inclusdo do debate da justica social na conformacéo de politicas
mais equanimes ¢ imensuravel”, uma vez que pressupoe tratamento desigual para os que
estdo em condicOes de desvantagem, abrindo espaco para o que se considera como um
tipo de “discriminagdo positiva”. Concluem que a esséncia do debate da equidade em
salde deve ser 0 problema dos recursos limitados e a forma mais equanime de distribui-
los, sendo fundamental considerar as diferencas para aplicacao de politicas e programas
mais efetivos, que déem respostas a problemas especificos e, consequentemente, atuem
para reducdo das desigualdades. Assim, ao longo dos anos 90, a Organizacdo Mundial
da Saude, o Banco Mundial, o Banco Interamericano de Desenvolvimento, entre outros
organismos internacionais, classificaram a equidade como eixo central do debate
economico e da reforma do Estado, sendo que “a equidade na alocagdo € no consumo de
servicos de saude ¢ uma dimensdao propria das politicas”, uma vez que se trata de

responsabilidade especifica do sistema de salde.

Para (VIANA & MACHADO, 2008), “fazer um balango dos avangos ¢ limites da saude
na perspectiva da protegdo social apos vinte anos, nao representa tarefa simples”. Isso
porque “a analise das dimensdes relevantes para a protegao social revela que, em meio a
intensidade das transformacfes operadas, permanecem ou se perpetuam as distorcdes
historico-estruturais importantes da protegdo social em saide no Brasil”. Na
organizacdo institucional houve varias mudancgas relevantes sem que se superasse a
historica fragmentacdo na conducdo nacional da politica de saude. No ambito do
financiamento, os pequenos ganhos em termos de estabilidade ndo significaram um

aumento substantivo no aporte de recursos para 0 setor salde, nem tampouco a
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superacdo das imensas distor¢cbes do financiamento setorial, que se relacionam a
questBes mais gerais do federalismo fiscal e a persisténcia de desigualdades no gasto,
registradas entre os &mbitos publico e privado e entre diferentes regides e localidades do
pais. Destacam que “poucas estratégias foram pensadas para que esse quadro se
alterasse substancialmente”, que implicaria numa mudanga radical no perfil de
financiamento e gasto publico em sadde - o que vai muito mais além da instabilidade ou
insuficiéncia - revelando uma impoténcia dos gestores do sistema em desatar nos
historicos e que ndo mudam nem mesmo com a emergéncia de um modelo de protecao

social em saide mais solidario e igualitério.

Para (NORONHA & SOARES, 2001) o ajuste fiscal realizado pelo governo brasileiro
na década de noventa foi a financeira, “que reduziu de forma sistematica o gasto publico
per capita em saude no Brasil, cujo patamar permaneceu abaixo de paises latino-
americanos”. Abandonou-se por completo a concepgdo — prevista na Constituicdo de
1988 — da Seguridade Social, que preconizava um orcamento Unico e com diversidade
de fontes de financiamento para 0s seus componentes de salde, assisténcia e
previdéncia social. Ao restringir o financiamento do setor salde apenas aos recursos
fiscais, este ficou “a mercé da politica de ajuste fiscal cada dia mais restritiva”,
lancando mé@o de fontes como a Contribuicdo Provisoria sobre Movimentagédo
Financeira (CPMF), considerada de carater contingencial e que ndo foi integralmente
destinada ao setor. A auséncia de investimento, traco marcante do gasto publico nessa
década de ajuste, também atingiu de maneira dramatica o setor saude. Os insuficientes
recursos de investimento aplicados pelo governo federal — exclusivamente destinados a
reequipar, parcialmente, a rede hospitalar publica ja existente — passaram a depender
de empréstimos externos (principalmente do Banco Mundial), submetendo as
definicdes de prioridades de despesas a serem incorridas em moeda local a negociacdes
com agentes externos ndo referendados por qualquer instancia de representacdo politica

nacional.

Para (NORONHA & SOARES, 2001), a Emenda Constitucional no 29 (EC29)
promulgada em 2000, que fixou compromissos orcamentarios para a Saude, 0 governo
federal aumentou em 5% 0 montante investido no setor em relacdo ao ano de 1999,
corrigindo para os anos seguintes pela variagdo do PIB nominal, ndo significando uma

solucdo para a insuficiéncia de recursos para a salde e eliminando de vez a vinculagéo
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de recursos da Seguridade Social para a Satde, na medida que 0s recursos investidos no
setor desde 1993 eram apenas de origem fiscal. Além de manter esse patamar baixo, o
acréscimo de um PIB nominal em queda, dada a recessdo econdmica, tampouco
representa algum cenario otimista. Assim,”confirma-se que a desigualdade entre os
municipios sera mantida, possivelmente ampliando a iniquidade do ponto de vista da
oferta de servicos de saide em qualidade e quantidade. Desta forma, concluem que “o
sistema de salde brasileiro ingressaria na primeira década do novo século com desafios
gigantescos, agravados pelos marcos da politica de ajuste neoliberal introduzida na
década de 1990”. Desta forma, “os avancos formais conquistados na formatacao
administrativa do Sistema Unico de Salde correm o risco de serem tragados pela

contracdo de investimentos publicos e pela cisao irrecorrivel do sistema de saude”.

(NORONHA & SOARES, 2001) destacam que a implantacdo da Norma Operacional da
Assisténcia a Saude (NOAS) também contribuiu para a escassez de oferta de servigos
no territorio nacional e os mecanismos e valores de custeio da assisténcia médico-
sanitaria tém levado a um crescente sucateamento da precaria rede assistencial existente
e a busca de inexistentes fontes alternativas de financiamento. A subremuneracdo dos
profissionais de salde e a salientada precariedade de suas relagdes trabalhistas tém
fortemente diminuido a sua adesdo ao SUS. A associacdo destes fatores oriundos da
politica econdmica, atribuindo prioridade aos compromissos com as financas
internacionais em detrimento das politicas sociais, “tem levado a uma crescente ruptura
dos preceitos constitucionais” que estabeleceram a satide como direito de todos e dever

do Estado”, baseado nos principios da universalidade e igualdade.

Entretanto, para (NORONHA & SOARES, 2001) concluem que “ainda h& espagos a
defender e reconquistar na reconstru¢do do SUS e “a reorientagdo dos marcos da
politica macroecondémica do pais € fundamental para que se liberem 0s meios e recursos
econémicos, politicos e administrativos para a continuidade do esforco brasileiro de
reforma setorial democratica”. Igualmente deve ser retomada, dando cumprimento aos
dispositivos ainda em vigor da Constituicdo brasileira, a construcdo da Seguridade
Social, onde previdéncia, salide e assisténcia social constituem “bracos integrados e
articulados de uma politica social abrangente”. O sistema de satde, portanto, deve
continuar a ser concebido e construido como um sistema nacional de saude, vale dizer

que a totalidade de seus recursos, publicos e privados, deve subordinar-se a uma politica

47



nacional de saude.

2.3. - Implantacdo do Pacto Federativo pela Saude no Brasil e a
Descentralizacdo na Alocagao de Recursos

Segundo (LIMA, 2012), a Constituicdo Federal de 1988 e a Lei Organica da Saude de
1990 estabelecem a descentralizacdo e a regionalizacdo como principios norteadores
dos processos de organizacdo politico-territorial do Sistema Unico de Salde (SUS). A
descentralizacéo redefine responsabilidades entre os entes governamentais na conducao
da politica de saude e envolve a transferéncia de poder decisério, da gestdo de
prestadores e de recursos financeiros, antes concentrados na esfera federal para estados
e, principalmente, para os municipios. Entretanto, frente a concentracdo geogréfica de
servicos de maior complexidade, as diferencas de porte populacional e condicbes
politico-institucionais dos entes federativos no Brasil, “ha necessidade de conformacéo
de arranjos regionalizados de atencdo a salde que ndo se restringem aos seus limites
administrativos, sendo a interdependéncia entre os governos bastante significativa”.
Admitindo multiplos participes, “a regionalizagdo na saude ¢ um processo politico”,
condicionado pelas relacfes estabelecidas entre diferentes atores sociais (governos,
organizacgdes, cidaddos) no espaco geografico. Inclui, ainda, o desenvolvimento de
estratégias e instrumentos de planejamento, integracdo, gestdo, regulacdo e

financiamento de uma rede de a¢des e servicos no territorio.

Para (LIMA, 2012), a implantacdo de sistemas nacionais e universais como o SUS
“supde o entendimento entre autoridades politicas dotadas de varios tipos de poder e
legitimidade, que agregam e empregam recursos diversos”. Observam-se relagdes de
cooperacdo e competicdo, vetos e decisdes conjuntas entre atores com projetos politicos
divergentes. Estudos sugerem que a politica de salude brasileira desenvolveu
mecanismos proprios de indugdo e coordenagdo, permitindo a “acomodacédo das tensdes
federativas nos processos de descentralizagdo e regionalizagdo do SUS”. A regulagdo
desses processos foi realizada pelo Ministério da Salde, por meio da normatizacao,
consubstanciada pela edicdo anual de portarias associadas a mecanismos financeiros. De
carater transitorio, estas normas foram sendo complementadas e sucessivamente
substituidas, apresentando diferencas, mas também elementos de continuidade entre si,

sendo marcadas por intenso debate envolvendo as trés esferas de governo e o Conselho
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Nacional de Saude (CNS). Nos anos 90, foram publicadas quatro Normas Operacionais
Basicas (NOB) e, em 2001, a Norma Operacional da Assisténcia & Saide (NOAS),

reformulada em nova versdao em 2002.

A partir de 2006 foi instituido o Pacto pela Salde, adotado no ambito do SUS,
propondo a formalizagdo de acordos intergovernamentais em diversos ambitos da
gestdo e atencdo a salde. A adesdo ao Pacto é feita por meio do preenchimento e
assinatura de Termos de Compromisso de Gestdo (TCG) pelos gestores, que devem ser
aprovados e homologados nas respectivas Comissdes Intergestores em ambito estadual
e nacional, substituindo os antigos processos de habilitacdo as Normas Operacionais do
SUS. O mecanismo de adesdo ao Pacto reconfigura as relagcdes do Ministério da Saude
com os estados e municipios, até entdo instituidas por meio de requisitos formais
associados a incentivos financeiros. Sob o0 aspecto da transferéncia de responsabilidades
e recursos federais, ndo altera de imediato o volume de recursos repassados pela Unido
para o custeio do SUS, nem amplia a autonomia no gasto descentralizado destes
recursos. As mudancas no que se refere aos mecanismos de financiamento envolvem a
unificacdo das centenas de repasses realizados anteriormente, por meio da criacdo de
cinco grandes blocos para transferéncia de recursos federais vinculados ao SUS: (1)
atencdo Basica; (2) atencdo de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar; (3)
vigilancia em saude; (4) assisténcia farmacéutica; (5) gestdo do SUS. Posteriormente,

foi criado um sexto bloco referente aos investimentos.

Por outro lado, (LIMA, 2012), destaca que problemas de ordem estrutural como as
desigualdades territoriais dificilmente podem ser resolvidos somente pela acéo
articulada dos estados e municipios, sem uma efetiva atuacdo do governo federal. As
multiplas realidades regionais exigem o fortalecimento da légica territorial no processo
de planejamento e formulacdo de politicas de saude, bem como um esfor¢o financeiro
adicional da Unido e dos estados, de modo a permitir uma diversificacdo de politicas e
investimentos que relacionem as necessidades de salde as dinamicas territoriais
especificas. Conclui que as politicas setoriais, particularmente a descentralizacdo e a
regionalizacdo, s6 poderdo ter viabilidade se articuladas a politicas de desenvolvimento

regional de médio e longo prazo.

Em relagdo as regras que orientam as transferéncias de recursos federais para o
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financiamento das agdes e servicos descentralizados do SUS, (LIMA, 2007) ressalta que
estas possuem efeito limitado no que tange a redistribuicdo fiscal e reducdo das
desigualdades nas receitas voltadas para a saude. Isto se deve ao modelo de federalismo
fiscal vigente no Brasil e ao padrdo preponderante das transferéncias SUS, apontando
para uma tendéncia a redistribuicdo de recursos tributarios no Brasil que ndo favorece
uma maior igualdade no gasto publico em saude pelos desequilibrios orcamentarios
gerados as unidades da federacdo. Com isso, crescem as expectativas dos atores
federativos no financiamento federal da politica de salde: da Unido, pelas
possibilidades de conducdo dos rumos da politica nacional através de incentivos
financeiros e conformacdo de parametros nacionais; dos estados e municipios, pelo
aporte de novos recursos da saude que possam compensar suas dificuldades de
financiamento e que possibilitem maior autonomia de gestdo. N&o por acaso, novas
alternativas para o financiamento da politica de saude estdo se tornando fontes
adicionais de recursos financeiros cada vez mais reinvindicadas pelos gestores
subnacionais, assim como um importante mecanismo de inducéo e de amortecimento de
tensOes regionais utilizado pela Unido no sentido da correcdo dos desequilibrios
federativos. Entretanto, o grau de desigualdade subjacente dos municipios e estados
brasileiros, a falta de um planejamento integrado dos diversos critérios que regem as
transferéncias SUS, assim como o entendimento das transferencias da saide como um
componente do sistema de partilha tributario da federagdo ‘“acabam por reforcar
determinados padrdoes de assimetria e gerar novos desequilibrios org¢amentarios”,
dificultando a compensacéo das desigualdades na capacidade de gasto publico em salde
das demais esferas e “pouco se sabe acerca das negociagdes que envolvem as
transferéncias federais do SUS e os resultados dos acordos firmados”. Conclui “que é
preciso rever o mecanismo de transferéncia financeira utilizado pela Unido para
compensacdo das desigualdades na capacidade de gasto publico em salude dos estados e

municipios”.

Para (UGA, 2003), “é inegavel o avango do processo de descentralizacio da gestdo para
estados e municipios”. Nessa trajetoria, foram privilegiados critérios e mecanismos
distintos de transferéncias, segundo o tipo de servico ou programa, ao invés da idéia
original de repasses globais. Na politica alocativa do Ministério da Saude a equidade na
distribuicdo dos recursos foi pouco valorizada, ainda que a expanséo de algumas acoes,

especialmente as de atencdo basica, tenham favorecido as regibes e 0s segmentos
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populacionais com maiores necessidades de salde. Assim, o processo de alocagdo
equitativa dos recursos para custeio deve ser acompanhado de programas de
investimento que tenham por objetivo equilibrar inter-regionalmente a oferta de
servicos de saude. Além disso, “uma politica de diminui¢do do grau de iniquidades
existente na alocacdo dos recursos federais deve ser implementada de forma gradual e
continuada, preferentemente com recursos adicionais, 0 que reduziria as resisténcias
politicas a sua implementacao”. Por ultimo, é preciso salientar que “a adogdo de
critérios de equidade no estabelecimento de tetos estaduais deveria ser acompanhada
por politicas similares no &mbito estadual, pois, sem isso, corre-se o risco de pouco

contribuir para a diminuigdo das desigualdades intermunicipais”.

(MACHADO et al, 2007) evidencia que, apesar das dificuldades, “houve avangos no
modelo de descentralizacdo adotado pela politica de saude em direcdo a
municipalizacdo da gestdo (incluindo recursos e instrumentos) e da explicitagdo das
fungdes estaduais como coordenadores do sistema de referéncia intermunicipal”. O
nivel federal, por sua vez, ampliou seu poder indutor e regulador ao introduzir novos
mecanismos de transferéncia vinculados as agfes e programas assistenciais. Esse
processo foi orientado pela edicdo das Normas Operacionais Béasicas do SUS — NOBs,
instrumentos de regulacéo do processo de descentralizagdo, em um pais com um modelo
federalista ainda em definicdo e com um sistema tributario relativamente centralizado.
Ressalta que os critérios e mecanismos de repasse/transferéncia dos recursos federais
para as instancias subnacionais de governo sao pecas essenciais da politica de saude,
pois “atuam como definidores da reparti¢do de atribuigdes e competéncias e do grau de
autonomia gestora de cada esfera de governo no sistema de satide”. Isso se deve ao fato
de o financiamento federal do SUS representar um percentual significativo do gasto
publico setorial, em comparacdo ao gasto efetuado a partir de receitas fiscais proprias
dos estados e municipios. “O fortalecimento institucional dos trés niveis de governo
dependem de alteracBes mais amplas do Estado — reformas tributéarias e do proprio

sistema politico-administrativo — que transcendem o espago da politica setorial”.

Portanto, (MACHADO et al, 2007) ressalta que “a concretizagdo do SUS ndo esta
relacionada apenas a descentralizacdo, mas também a outros aspectos relevantes para a
consolidagdo do sistema”. As reducdes das iniquidades quanto a alocagdo de recursos

financeiros, oferta e utilizacdo de servi¢os ainda necessitam de politicas pontuais que
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privilegiem determinados tipos de investimentos que melhor relacionem oferta as
necessidades de saude, diferentes condi¢cGes de adoecimento e agravo e, a0 mesmo
tempo, melhorem o acesso e a utilizagdo. As politicas recentes minoraram as graves
distor¢des regionais na oferta, porém ndo contemplaram ainda questdes mais complexas
como o perfil epidemiolégico das populacGes, condi¢des sociais, diferentes inser¢cdes no
mundo do trabalho, género e raga. Conclui que o processo de implementacdo do SUS,
no pais, deve ainda percorrer um longo caminho para diminuicdo das iniquidades na
salde, e possibilitar, desse modo, diversificar politicas e acdes segundo grupos
especificos de individuos.

(MOREIRA & ESCOREL, 2009) enfatizam que a LOS — Lei Orgéanica da Salde
(8.080/90) — determina que a gestdo, as acdes e os servicos do SUS sigam certos
principios estruturantes e estejam de acordo com as diretrizes previstas pela
Constituicdo Federal para a politica de satde. Em ambos o0s casos, figura a participacéo
da sociedade. Regulamentando a LOS, a Lei 8.142/90 define conselhos e conferéncias
de saude como instancias mandatorias que, em niveis nacional, estadual e municipal,
institucionalizam a participagdo. “Os Conselhos Municipais de Saude (CMS) sdo uma
realidade no arcabouco institucional brasileiro”: em dezessete anos, foram criados em
5.564 municipios, arregimentando um contingente de cerca de 72.000 conselheiros
titulares, 20% a mais do que os cerca de 51.000 vereadores do pais. Dos conselheiros,
aproximadamente 36.000 representam os usuarios do SUS, tendo sido indicados por

quase 28.000 entidades da sociedade civil.

Os nameros demonstram, segundo (MOREIRA & ESCOREL, 2009), o avanco da
inclusividade no setor saude em nivel municipal. Reforcando-os e atribuindo-lhes novas
qualidades, o desempenho positivo das variaveis da dimensdo “acesso” indica que os
CMS também abrem espacos para a participacdo da populacdo ndo-organizada e para
que conselheiros de todos os segmentos cheguem a presidéncia. Isoladamente, este
cenario é positivo, pois insere um namero cada vez maior e mais diversificado de
interesses no processo decisorio das politicas municipais de satde. Desta maneira, 0s
CMS tendem a se tornar dependentes dos interesses politicos que dirigem o poder
Executivo, ficando impedidos de, por exemplo, contratarem auditorias, pesquisas e
consultorias que lhes agreguem capacidade e saber técnico; de consolidarem agendas

com outros conselhos e instituicdes; e de estabelecerem relacdo diaria com a populacéo.
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Além disso, (MOREIRA & ESCOREL, 2009) destacam que “os CMS que tém as
melhores condi¢des de autonomia e organizacdo sdo também os que se localizam em
municipios que apresentam uma sociedade civil mais mobilizada e acostumada a
negociagdo e a articulagdo politica”. No setor saude, por exemplo, sio os que
apresentam a maior quantidade de conselhos locais de salde e de conselhos gestores de
unidade de satde, confirmando que “a articulagdo entre os diferentes atores e
instituicbes envolvidos no processo decisorio € o elemento capaz de encaminhar a
politica municipal de saide para a democratizacdo”. Embora ndo seja a Unica das
articulacdes possiveis, “o bindmio prefeitura participativa/sociedade organizada
negociadora, que representaria a articulagdo entre instancias da democracia
representativa e participativa, € o elemento politico mais importante para 0 avango do
processo de democratizacdo do processo decisorio das politicas municipais de saude,

pois é o que pode conferir legitimidade aos CMS”.

2.4. - Politicas de Saude nos anos 2000: o Programa Farmécia Popular
na formacao da Agenda Federal de Prioridades

(BAPTISTA et al, 2011) analisam as politicas de satude no periodo recente, com foco
nas prioridades da agenda federal a partir de 2003, considerando elementos da trajetéria
anterior do sistema de sadde. O inicio do Governo Lula trouxe expectativas quanto a
mudanca no modelo de desenvolvimento e de protecédo social. Entre 2003 e 2008, houve
destaque governamental para as politicas de reducdo da pobreza, o que contribuiu para a
reducdo da desigualdade na distribuicdo de renda no pais. Em termos do gasto social
federal, as duas areas que contaram com maior incremento foram a assisténcia social
(em termos relativos) ¢ a previdéncia (em valores absolutos). Ja “os gastos com
educacdo e saude tém apresentado oscilaces em termos de participacdo no Produto
Interno Bruto (PIB)”.

Na analise de (BAPTISTA et al, 2011), a salde representa 0 segundo maior or¢camento
da éarea social. Entretanto, além dos estudos quantitativos, € importante analisar
qualitativamente a conducdo governamental de politicas universais como a de saude. A
andlise das prioridades na agenda federal da satde mostra continuidades e mudancas na

conducdo da politica setorial no periodo de 2003 a 2008. Destacam quatro politicas
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prioritarias: Politica de Estado de alta densidade institucional (prioridade anterior, que
persiste na agenda federal de sucessivas gestdes ministeriais) como o Estratégia Salde
da Familia (ESF) e as Politicas priorizadas na agenda do Governo Lula, assumidas
como prioridade pelo Ministério da Saude: Brasil Sorridente, SAMU e Farmécia
Popular.

Para (BAPTISTA et al, 2011), a ESF representa uma estratégia de reorientagdo do
sistema de salde brasileiro com base na atencdo priméria, visando a integracdo do
sistema e a coordenacdo do cuidado. As outras trés politicas de salde priorizadas na
agenda do Governo Lula — o Brasil Sorridente, 0 SAMU e a Farmécia Popular —
representaram iniciativas de enfrentamento de problemas concretos do sistema de saude.
Porém, observam que as trés politicas tém pontos de partida, trajetorias institucionais e
bases de apoio diferentes. O Brasil Sorridente € uma politica de ampliacdo e
qualificacdo da atencdo em saude bucal em todos os niveis, buscando assegurar
inclusive atendimento de maior complexidade. E, a partir de 2003, houve a implantacéo
dos SAMU, que representa a vertente de atendimento pré-hospitalar mével da politica
nacional de atencdo as urgéncias, com o propoésito geral de melhorar 0 acesso e a
qualidade do atendimento as urgéncias e emergéncias médicas no pais, compreendendo
atendimentos nas areas clinica, pediatrica, cirargica, traumatica, gineco-obstétrica e de

saude mental.

(BAPTISTA et al, 2011) detalha a quarta politica de satde priorizada no Governo Lula,
o Programa Farmécia Popular, que se volta para o aumento do acesso das pessoas a
medicamentos a baixos precos, com subsidio do Governo Federal, configurando uma
estratégia de co-pagamento entre usuarios e Estado. O documento de diretrizes do
programa refere os altos gastos das familias brasileiras com medicamentos e aponta
como populacdo-alvo preferencial as pessoas que tém dificuldades de adquiri-los ap6s
atendimento em servicos de saude privados, admitindo a possibilidade de compra por
pessoas atendidas no SUS. Inicialmente, a estratégia se baseava na aber tura de
farmacias estatais, geridas diretamente pela Fundacdo Oswaldo Cruz ou por meio de
parceria federal com estados e municipios em sua maioria, cujo namero em meados de
2008 ultrapassava 450 unidades no pais. Em caso de parcerias, o0 Governo Federal
oferece incentivo para instalacdo e manutencdo das farméicias, enquanto estados e

municipios contribuem com parte dos custos de manutencdo e pagamento de pessoal.
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Tais farmécias disponibilizam para venda subsidiada pelo Ministério da Saide mais de
setenta medicamentos, incluindo aqueles voltados as doencas cardiovasculares,
infecciosas, do sistema enddcrino e anticoncepcionais orais. A venda ¢ feita diretamente
as pessoas com receita médica (de servicos publicos ou privados), e 0 usuario paga 10%
do valor de referéncia e 0 Governo Federal arca com 90%. A partir de 2006, cresce uma
segunda vertente do programa, representada pelo credenciamento de farmécias privadas
da rede do comércio varejista em todo o pais, cuja expansdo se da de forma bem mais
acelerada nos anos subsequentes, alcancando mais de 6 mil estabelecimentos em 2008,
com implicacBGes importantes para o alcance nacional do programa e para a assisténcia
farmacéutica. A venda de medicamentos subsidiados pelo Governo Federal nessas
farmécias privadas conveniadas é feita nos mesmos termos das farmécias publicas
(pagamento de 10% do valor de referéncia pelos usuérios e 90% pelo Estado). O
conjunto de medicamentos disponiveis € menor, incluindo drogas para controle da
hipertenséo arterial, diabetes e contracepcédo oral. A rapida expansao dos convénios fez,
porém, que o numero de atendimentos das farmacias privadas conveniadas ultrapassasse
em pouco tempo os atendimentos das farméacias populares estatais, segundo dados do
Ministério da Saude. Para os anos seguintes, foi proposta uma meta de aumento
significativo dos convénios com farmacias privadas, bem como a expansao do conjunto

de medicamentos cuja venda sera subsidiada pelo Estado nessas farmacias.

(BAPTISTA et al, 2011) destacam, ainda, a distribuicdo regional das farmécias
populares. A relacdo entre o nimero de farmacias e o tamanho da populagéo varia entre
as regides do pais de forma diferente para as duas vertentes do programa. A distribuicdo
relativa a populacdo das farméacias populares estatais, abertas mediante o
estabelecimento de parcerias com municipios ou estados, vinha favorecendo as regides
Norte e Nordeste, de menor desenvolvimento econémico e com menor oferta de
servicos de salde. J& o peso de farméacias privadas conveniadas ao programa, que se
expandem aceleradamente a partir de 2006, € mais expressivo nas regides Sudeste e Sul,
de maior desenvolvimento econdmico, dada a maior oferta de servigcos de saude e forca

do comércio varejista de medicamentos nessas regides.

(BAPTISTA et al, 2011) concluem que as quatro politicas prioritarias no Governo Lula
de 2003 a 2008 — ESF, Brasil Sorridente, SAMU e Farméacia Popular — representam
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estratégias voltadas para a solucdo de problemas relevantes do sistema de salde
brasileiro, respectivamente nas areas de atencdo primaria a saide, satde bucal, atencéo
as urgéncias e assisténcia farmacéutica. “A expansao do acesso nessas areas € relevante

para concretizar os principios de universalidade e integralidade na satde”.

Contudo, (BAPTISTA et al, 2011) destacam que tais politicas apresentam diferencas
importantes em termos da sua trajetoria historica, base politico-institucional, forma de
entrada na agenda federal e implicacGes para 0 SUS. Algumas iniciativas de alteracdes
mais substantivas no modelo entre 2003 e 2005 esbarraram nas opgdes politicas feitas
anteriormente, nas regras institucionais vigentes e nas resisténcias de atores as
mudancas, incluindo a propria burocracia federal da salde e os dirigentes de outras
esferas de governo. Dada a sua solidez ¢ continuidade, ’pode-se dizer que a Saude da
Familia tem-se configurado mais como uma politica de Estado do que de um Governo
especifico, ainda que as estratégias de expansdo e de qualificagdo da politica possam
variar entre 0s governos federal, estaduais e municipais”. As outras politicas priorizadas
na agenda federal da saude — Brasil Sorridente, SAMU e Farmacia Popular — se
mostraram atrativas como marcos diferenciais de governo, apesar da implementacédo
descentralizada. As trés apresentam em comum as inovacfes em areas em que O
sistema de salde apresentava fragilidades e havia lacunas de atuacdo federal, mas com
diferencas em termos do processo politico e entrada na agenda governamental: o Brasil
Sorridente logrou entrar na agenda federal no periodo de transicdo entre governos; a
estratégia do SAMU também tem raizes anteriores ao Governo Lula, mas ganhou
destaque na agenda federal e, das quatro politicas prioritarias do periodo, destacam que
“a Farmacia Popular é a que compreende inovagdes mais substantivas, se considerada a
trajetoria da politica de assisténcia farmacéutica no Brasil”. O pais foi pioneiro na
adocdo de uma relacdo de medicamentos essenciais para o sistema publico nos anos

1970 e na provisao de medicamentos gratuitos para pessoas com AIDS nos anos 1990.

Entretando, (BAPTISTA et al, 2011) ressaltam que, “desde o inicio da implantacdo do
SUS, observou-se a persisténcia de problemas estruturais na assisténcia farmacéutica —
fragmentacdo de programas, ineficiéncias na gestdo, permeabilidade a interesses
privados e dificuldades de acesso da populagdo a medicamentos”. Mas, por outro lado,
houve aumento da oferta de medicamentos no sistema publico e avangos em areas

especificas. No inicio dos anos 2000, existiam mais de vinte programas federais de
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assisténcia farmacéutica, envolvendo medicamentos de atencdo primaria até os de alto
custo, com dispensacdo gratuita. O programa Farmacia Popular, na pratica, introduziu o
co-pagamento Estado-usuério na aquisicdo de medicamentos no sistema de saude
brasileiro. Ainda que existam vérias estratégias de assisténcia farmacéutica publica,
parte da populagdo atendida no SUS tem adquirido medicamentos por intermédio do

programa.

(BAPTISTA et al, 2011) destacam um estudo de dados oficiais que apontou em 2007,
perto de 48% das pessoas que adquiriram medicamentos nas farmacias populares
estatais do pais fizeram uso de receitas emitidas por servicos publicos, enquanto outro
estudo apontou uma menor disponibilidade de medicamentos selecionados em servigos
publicos do que em farmacias populares, situacdo que pode explicar a busca do
programa por usuarios do SUS. E, ainda, “dados da PNAD de 2008 sugerem a
persisténcia de deficiéncias no acesso dos cidaddos a medicamentos nos servigos
publicos de saude”. O co-pagamento de medicamentos, embora adotado por outros
paises, a principio colide com as diretrizes legais do SUS, que prevéem o atendimento
integral a saude, inclusive na assisténcia farmacéutica.” A introdugdo desse mecanismo
em um contexto de acentuadas desigualdades de renda pode agravar a iniquidade de

acesso no sistema de saude”.

(BAPTISTA et al, 2011) ressaltam que outro problema se relaciona a inducdo de
expansdo de uma oferta farmacéutica que reitera o carater mercantil da oferta de
servicos de saude, caracteristica histdrica do sistema de saude brasileiro. Se no inicio o
programa Farmacia Popular se baseava na abertura de farméacias estatais, a partir de
2006 sua aceleracdo implicou o estabelecimento de convénios com farméacias privadas
para venda de medicamentos a precos subsidiados. No final de 2009, havia milhares de
farmacias privadas credenciadas no pais, com perspectiva de crescimento dessa
vertente. Tal expansdo requer novos mecanismos de regulacdo estatal sobre esse
processo de dispensacdo de medicamentos, que ocorre fora das unidades de sadde. E
interessante ponderar que duas politicas analisadas — o Brasil Sorridente e o Farméacia
Popular — se dirigem a éareas (assisténcia farmacéutica e odontologia) em que
geralmente os gastos privados tém peso elevado, mesmo nos paises com sistemas de
salde universais. Esses paises respondem de forma diferenciada ao desafio da atencéo

em tais areas, muitas vezes com a ado¢do de mecanismos de restricdo pelo lado da
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oferta ou da demanda. No caso brasileiro, enquanto o Brasil Sorridente enfatiza a
expansdo da oferta publica e gratuita de servi¢cos, o programa Farméacia Popular induz a
expansao da oferta privada e introduz o co-pagamento no sistema de saude.

(BAPTISTA et al, 2011) concluem que uma pesquisa qualitativa do governo em 2009
apontou o Farmécia Popular como o programa social federal com maior aprovacéao
junto a populacdo. Ressaltem-se iniciativas de articulacdo da salde com outros
ministérios federais e com a agenda social do governo e um esforco recente do
Ministério da Saude de vincular o setor saude ao debate sobre um novo modelo de
desenvolvimento para o pais. Desta forma, “em meio a complexidade da politica
publica de saude e as dificuldades de construcdo de um sistema nacional de carater
universal em um pais heterogéneo e desigual, persistem desafios relacionados ao
enfrentamento de problemas estruturais do sistema de saude brasileiro”. Entre eles,
destacam a fragmentacgé@o das politicas, as limitacGes no financiamento, as distor¢oes

nas relacdes publico-privadas e as desigualdades em salde.

2.5. - Analise do Processo de Implementacdo Politica de Saude no
contexto da Reforma Constitucional de 1988

Segundo (MENICUCCI, 2005), “o processo de implementacdo da reforma da politica
de satde definida na Constituicdo Federal de 1988 nao vai ser simplesmente a traducao
concreta de decisdes, mas um processo ainda de formulacdo da politica de satde”.
Nesse se fizeram sentir ndo apenas os efeitos do contexto politico-econémico de ajustes
e reconfiguracdo da agenda publica, mas principalmente os efeitos de feedback das
politicas de saude anteriores. Esses efeitos “se traduziram na auséncia de suporte
politico, no subfinanciamento e na incapacidade de publicizacdo da rede de servicos e
funcionaram como constrangimentos a implementacdo completa da reforma da politica
de saude nos termos de seus formuladores”. Dentro desses limites, foram tomadas
decisbes que redefiniram a reforma, sendo as mais significativas, por um lado, o
estabelecimento do marco regulatério da assisténcia privada - que explicita a
segmentacdo e derruba formalmente as pretensdes universalistas - e, por outro, as
relativas ao financiamento, objeto de disputas. A falta de suporte politico efetivo de
categorias sociais relevantes no momento de implantacdo da reforma, pode ser visto

como um efeito da trajetéria da politica de salude que teve como resultado a
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configuracdo de um sistema dual - publico e privado - que segmentou 0S USUArios a
partir de sua insercdo em cada um desses segmentos. Como uma das conseqléncias
dessa segmentacdo, constituiram-se preferéncias e representacfes sobre o publico e o
privado pouco favordveis ao SUS. Os trabalhadores e os sindicatos com maior nivel de
organizacdo e maior poder de barganha mantiveram o apoio ideoldgico ao SUS no
periodo de implementacdo, mas de fato, “ndo tinham muitos incentivos para uma
transformacdo publicista da assisténcia a salde que, pelo menos a curto prazo, lhes
traria perdas objetivas”, na medida em que, na sua maioria, deveriam estar vinculados a
planos de saude empresariais, institucionalizados e constituindo-se, muitas vezes, em

objeto de negociacéo coletiva.

Para (MENICUCCI, 2005), “os provaveis usudrios do SUS, os segmentos excluidos da
assisténcia privada”, seja pela menor renda ou pela forma de inser¢do mais precaria no
mercado de trabalho, ndo demonstraram capacidade de mobilizacdo que pudesse dar
sustentacdo a reforma, que, por suas caracteristicas redistributivas, demandaria
coalizbes mais amplas, particularmente em uma situacdo institucionalizada de
diferenciacdes e privilégios. Essa falta de suporte reflete a auséncia de uma demanda
universalista entre os trabalhadores e categorias profissionais que traduzisse a existéncia
de uma identidade coletiva capaz de expressar apoio efetivo a proposta do SUS. “A
assisténcia a salde deu-se com base em um modelo meritocratico, desenvolveu-se
favorecendo as demandas corporativas no ambito das instituicdes previdenciarias e,
apos o surgimento e desenvolvimento da assisténcia empresarial, tornou-se um
beneficio particularizado, dependendo da forma de inser¢cdo no mercado de trabalho™.
Por meio de mecanismos indiretos, particularmente indefinicdo e a auséncia de fontes
estaveis de financiamento, o préprio governo ndo garantiu a viabilizacdo dos objetivos
da reforma. A aprovacdo da EC 29/2000, que teoricamente vinculava recursos dos trés
niveis de governo para a saude, ndo demonstra que a questdo tera uma solucdo
satisfatoria. Assim, como a principal fonte de recursos para custeio da assisténcia
publica é de origem federal, as divergéncias relativas a base de célculo para a definicédo
da contribuicdo da Unido tém se traduzido em alocacdo de recursos aquém do esperado
com a aprovacao da EC. Por sua vez, o descumprimento da EC 29 por muitos estados,
sugerindo que as a¢des de salde ainda nao se tornaram uma prioridade. Os principios
do SUS conseguiram ser definidos como politica de governo em funcdo de uma

conjuntura privilegiada, caracterizada pela redemocratizacdo e, apesar das restrigdes, o
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SUS foi se institucionalizando, inclusive pelo reconhecimento publico do direito a

saude.

Nesse processo, (MENICUCCI, 2005) destaca que outros atores se constituiram e
passaram a disputar espaco na arena da saude, particularmente 0s gestores municipais e
estaduais e os conselhos paritarios formados nos trés niveis de governo como exigéncia
da legislagdo. Além desses, “dada a importancia do SUS enquanto o principal
comprador de servicos de salde, consegue apoio, pelo menos nas questdes relativas ao
financiamento, dos prestadores privados e profissionais de salde, cujos interesses sao
diretamente afetados pela politica de satde”. Entretanto, ¢ “um apoio cheio de
ambiguidades”, na medida em que ¢ dispensado da mesma maneira ao segmento
privado, dado que o segmento publico e o privado partilham, em grande parte, a mesma
rede de servicos. Duas logicas operam no processo de implementacdo da politica de
satde: uma publicista, no sentido de viabilizar o0 SUS, processo que de certa forma se
tornou irreversivel, e outra privatista, de ampliar a cobertura por planos e seguros de
saude, constituindo e/ou consolidando, dois segmentos diferenciados, que se traduzem
em duas estruturas institucionais: “os dois processos confluem e conformam a politica
de saude vigente, num movimento ainda em formacdo e que aponta para varios
desfechos possiveis”. As decisdes dos implementadores no contexto economico,
politico e institucional em que operam apontam para a distancia entre a concepcao dos
formuladores iniciais da reforma e sua implementacdo que tem sido, de fato, “a

consolidagdo de um sistema de saude dual”.

2.6. - A Agenda Internacional e a Politica Nacional de Saude: O fracasso
do Programa de Erradicacdo da Variola e o sucesso da Cultura de
Imunizacao no Brasil

(HOCHMAN, 2011) discute a emergéncia e o estabelecimento de uma “cultura da
imunizagdo” no Brasil contemporaneo a partir da erradicacdo da variola. Essa cultura
estd associada a um longo processo de introducdo de vacinas, de campanhas de
vacinacdo e de vacinacdo em massa empreendidas pelo Estado brasileiro desde o final
do século XIX. Particular importancia € atribuida a campanha de erradicacdo da variola
no Brasil (1966-1973). A experiéncia da vacinacdo em massa da populacdo contra a

variola é contrastada com episodios de resisténcia como a “Revolta da Vacina”, e
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considerada como crucial na configuracdo de novas politicas e novas compreensdes
sobre o papel da imunizacdo na saude publica e seu lugar na sociedade brasileira. A
historia da variola e da vacinacdo sdo revistas como um ciclo denominado de

“prioridade, invisibilidade e erradicacdo”.

A histdria da imunizagdo e da variola no Brasil a partir do inicio do século XIX esta
marcada pelas oscilagbes na percepcdo do poder publico de sua importancia
epidemioldgica e politica face a outras doencas de carater epidémico e endémico. De
sua proeminéncia na Agenda do governo imperial e nos primordios da republica, a
variola desapareceu gradualmente das preocupacfes dos governos brasileiros a partir de
1920. O retorno da variola a agenda sanitaria nacional a partir de 1958 esteve associada
a diferentes articulacbes do Brasil com a saude internacional e com o contexto
internacional marcado pela Guerra Fria, que teve desdobramentos especificos na
América Latina. Porém, apesar de um contexto marcado pelos beneficios do
alinhamento aos EUA e a agenda de erradicacdo da OMS e pela propria necessidade de
o governo militar produzir fatos e resultados legitimadores, “o sucesso em se erradicar a
variola em sete anos foi também resultante de adaptacdes, inovacoes e ampliacdo locais
e nacionais da agenda da saude internacional”. A erradicagdo da variola foi a
oportunidade para a constituicdo de um Programa Nacional de Imunizacdes e um
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, com seus subsistemas estaduais,
“resultados nao antecipados pelas agéncias internacionais ¢ cooperacdo bilateral, nem
imaginados pelos primeiros dirigentes do regime militar ou pelos profissionais

envolvidos na campanha”.

Para (HOCHMAN, 2011), “a experiéncia de vacinagdo antivariolica em massa da
populacdo brasileira é algo incomparavel na histéria da saude no Brasil, e mesmo da
saude internacional”. Destaca que a vacinagdo contra a febre amarela, contra a
tuberculose e a poliomielite nos anos 40 e 50 foram aumentando a convivéncia da
sociedade com vacinas e seus possiveis benéficos efeitos. Porém, as dezenas de milhdes
de doses de vacinas aplicadas em cinco anos, com uso aparentemente residual de meios
coercitivos, modificaram a trajetéria da imunizacdo no Brasil. Esta ‘“cidadania
biomédica foi forjada no tempo e, até a década de 1980, descolada dos direitos politicos
que a conformariam como democratica”. A erradicacdo da poliomielite e a meta de

erradicacdo de outras doencas imunopreveniveis sao consequéncias mais diretas das
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estruturas que emergiram da erradicacdo da variola, assim como esta foi um episédio
que influenciou a tendéncia de uma crescente oferta gratuita de vacinas para uma
sociedade que parece cada vez mais demandar imunizagdo e possibilita outras
iniciativas de se expandir a cesta de vacinas ofertadas pelos servigos de saude. Mas
“nem sempre o civismo imunolégico dessa cidadania € saliente”, podendo sofrer abalos
como 0s que ocorreram na epidemia de gripe suina em 2009, quando desconfiangas
sobre a vacina e sobre campanha de vacinagdo tiveram impacto sobre a cobertura da

populagéo-alvo.

(HOCHMAN, 2011) conclui que, vacinas, vacinadores e campanhas de vacinacéo
fizeram parte do longo processo de estabelecimento da autoridade sanitaria no Brasil.
Territorios e populacdes foram incorporados ao Estado nacional a partir de artefatos
como agulhas, lancetas, seringas, injetores € imunizantes. “As marcas indeléveis da
vacina, ao substituirem as também indeléveis marcas da variola, conformaram quase
que fisicamente, € a0 mesmo tempo, o poder publico e a imunidade da populacao”. A
agenda global de imunizacdo, a complexidade do cenario atual da sadde internacional, a
capacidade e os limites do Estado brasileiro em responder as demandas por mais e
melhores vacinas e o lugar da imunizacdo no Sistema Unico de Saude indicardo as
possibilidades e o caminho dessa bem-sucedida “cultura da imunizag¢do”, a ser copiado

e adaptado para a erradicacdo de outras epidemias ainda presentes no Brasil.

62



Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo 111 — Politica Industrial no contexto da Economia da
Saude

3.1. - Acesso a Insumos de Saude como Direito previsto na Constitui¢ao

A Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, em seu artigo 25, paragrafo I, afirma
que “toda pessoa tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a saude e o bem-
estar préprio e de sua familia, incluindo alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e servicos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso de desemprego,
doenca, invalidez, viuvez ou velhice, além de outros meios de subsisténcia em
circunstancias fora de seu controle”. No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988,
enuncia em seu artigo 196 que “a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doengas e de
outros agravos, e ao acesso universal igualitario as acGes e servigos para sua promogcao,
protecdo e recuperagio”. O inciso V do artigo 200 da CF institui o Sistema Unico de
Salde — SUS, ao qual compete, além de outras atribui¢des, “incrementar em sua area de

atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico”.

No Brasil, utilizar o Modelo do CEIS visa compatibilizar as perspectivas da politica
industrial e da Sadde com o apoio do governo, de modo que 0s objetivos comuns
resultem em melhoria no acesso a tecnologia de produtos médicos. Entretanto, a
producdo local per si ndo garante o acesso e, por sua outro lado, a cobertura universal
do SUS também ndo significa disponibilizar para a populacdo medicamentos, se eles
ndo forem produzidos localmente com preco que as pessoas possam pagar e com
qualidade. Portanto, o Governo deve atuar direta e indiretamente na harmonizacgéo das
politicas e garantir o acesso da populacdo aos produtos médicos, principalmente os
medicamentos para tratamento de doencas endémicas no pais. Entretanto, a maior parte
das iniciativas de transferéncia de tecnologia no caso brasileiro tém se concentrado em
medicamentos utilizados para o tratamento de um namero limitado de doencas, como a
tuberculose (TB), malaria, gripe pandémica, virus da imunodeficiéncia humana
(HIV/AIDS), havendo uma necessidade evidente de explorar a transferéncia de

tecnologia para produtores locais de medicamentos em outras areas terapéuticas, tais

63



como as doencas ndo transmissiveis e doencas tropicais negligenciadas.

(BAPTISTA, MACHADO & LIMA, 2009) ressaltam que no campo de
desenvolvimento e provisdo de insumos para a salde, houve lacunas importantes na
atuacdo do Ministério da Salde, em parte decorrentes das deficiéncias da politica
industrial nacional nos anos noventa, da limitada articulacdo entre politicas publicas no
ambito federal e dos fortes interesses privados na area, prejudicando a expansdo do
acesso da populagdo aos insumos necessarios ao cuidado a satde.

Assim, ainda que o gasto federal com medicamentos excepcionais e com 0s voltados
para o tratamento da AIDS tenha aumentado nos anos noventa, fruto da priorizacéo
federal das estratégias voltadas para grupos especificos, persistiram problemas de
acesso a esses e outros medicamentos, incluindo os de controle de doencas e 0s
necessarios ao cuidado das pessoas no primeiro nivel de atencdo. (BAPTISTA,
MACHADO & LIMA, 2009) ressaltam a criagdo da Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em 1999, que a0 mesmo tempo em que inaugurou no pais o
modelo de agéncia reguladora na area das politicas sociais, atendendo a agenda de
reforma do Estado, veio desempenhar papel fundamental no controle da producéo,

comercializacdo e consumo de produtos e insumos que afetam a satde humana.

Cabe destacar que o Ministério da Saude implantou a partir de 2004 o Programa
Farmacia Popular, voltado para a oferta de medicamentos basicos e essenciais
subsidiados pelo Governo Federal a precos mais baixos que os praticados até entdo, em
farmacias estatais ou privadas conveniadas. Desde 2003, foram aprovadas leis
relacionadas a politicas de inclusdo social e atendimento de grupos marginalizados ou
minorias (estatuto do idoso, auxilio reabilitacdo social, renda béasica de cidadania, bolsa-
familia) e leis que reforcaram a politica de C&T em salde (empresa publica de

hemoderivados e de biotecnologia).

(VIANA et al, 2011) ilustra que, em seus discursos de abertura e encerramento da 13a
Conferéncia Nacional de Saude, o entdo Ministro da Saude, José Gomes Temporao,
afirma que, “apesar das grandes transformagdes que o Brasil sofreu na sua dindmica
econdmica e territorial apos a década de 1980 e que resultaram em profundas mudangas

na qualidade de vida e na condicdo de salde da populacdo, aumentaram as
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desigualdades entre as regides do pais, quanto a concentracdo dos servigos e tecnologias
de saude”. Ressalta, ainda, que “a salde tem que ser vista como uma frente de
expansdo estratégica para a economia e para a politica social”, pois “a salde € a Unica
politica social que tem uma dualidade fundamental: ela é, ao mesmo tempo, uma
politica importante para a melhoria da qualidade de vida e o desenvolvimento da
sociedade para melhoria do bem-estar e, de outro lado, tem uma dinamica econdmica,
um potencial de inovacdo, de criagdo de desenvolvimento, riqueza e emprego
qualificado que lhe d4 uma especificidade”, que “nunca foi tratada como politica de

L9

governo e, a partir de agora, serd”.

Assim, um dado importante no discurso do ex-ministro, que se reflete nas politicas
langadas pelo governo, é a saude vista com um setor estratégico de inovagédo
tecnoldgica. Ressalta que “hd no mundo, duas grandes industrias, que contribuem para o
crescimento da pesquisa e da inovacdo, paradoxalmente, a industria belica e a da

saude”.

No caso brasileiro, o setor sadde representa os maiores gastos em Ciéncia e Tecnologia
¢ “a saude ndo deve ser vista como gasto, mas como investimento e como fator
fundamental do desenvolvimento das sociedades modernas”. E a base de um modelo
que alia crescimento, inovacéo, equidade e inclusdo social num mesmo processo, huma

mesma equagdo. Advoga que “desenvolvimento € saude”.

Nesse contexto, ganham importancia as politicas federais de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em salde para o desenvolvimento nacional. Nota-se atualmente no Brasil uma
significativa mudanca na politica de saude, com destaque para a discussdo, no ambito
do governo federal e sua nova politica de desenvolvimento produtivo, sobre a grande
potencialidade do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) para ser
alavancado no pais. Essa nova estratégia destaca-se tanto pelo objetivo de articulacdo
entre varios ministérios na elaboracdo e execucao das ac@es, quanto pela tentativa de

integracdo entre a politica econémica e a social.

A politica industrial, tecnolégica e de comércio exterior (PITCE), divulgada em
31/03/2004, definiu as diretrizes para o desenvolvimento econémico brasileiro com

énfase em quatro setores estratégicos, dentre os quais farmacos e medicamentos. Dai
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surgiram os Foruns de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, no qual
foram formulados diagnésticos setoriais e concebidos instrumentos visando promover o

desenvolvimento desses setores industriais.

Somente no segundo mandato do Presidente Lula foi lancada a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP) complementando a PITCE, em cujo contexto foi
editado o PAC da Salde que, sob a gestdo do Ministro Tempordo a frente do no
Ministério da Salde, deixou clara a necessidade de se estabelecer como estratégia de
acdos uma visdo integrada da cadeia produtiva e da prestacéo de servigos para a salde.

Segundo o Programa de Aceleragdo do Crescimento (PAC) da Saude, “a salde possui
duas dimensdes que se associam para 0 desenvolvimento do Brasil: é parte da politica
social e do sistema de protecdo social e fonte de geracdo de riqueza para o Pais”. O
direito a saude passa a ser visto como um conjunto altamente dindmico de atividades
econémicas que podem se relacionar num padrdo de desenvolvimento que busque o

crescimento econdmico e a equidade como objetivos complementares.

J& nas metas do Plano de Desenvolvimento Nacional, destaca-se, como uma das areas
estratégicas, o CEIS. Tal area € ainda citada como estratégica na nova Politica Industrial
Tecnologica de Comércio Exterior (PITCE) e no PAC de Inovagdo, conformando uma
agenda para o desenvolvimento da base produtiva nacional de bens e servi¢os em saude.
Desse modo, situa-se como prioridade da politica nacional de desenvolvimento,

elaborada com base na ampla articulacdo entre os investimentos publicos e privados.

3.2. - Investimento em Inovacdo como tema central da Agenda de
Politica Tecnoldgica

(GUIMARAES, 2004) discute as bases para uma Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Salde (PNCTI/S) como elemento estruturador do esforco
brasileiro de pesquisa em saude. A politica brasileira de C&T privilegia a elei¢do de
setores de atividade econémica como base de sua concepcdo e orientacdo, como 0s
setores de atividade social, em particular os de alimentacdo, salde, habitacdo e
educacdo. Assim, uma politica de C&T direcionada as politicas sociais possui também a

virtude de operar um deslocamento na dire¢do de um novo projeto nacional no qual
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possa ser mais valorizado o mercado interno e as necessidades da populagéo brasileira.

Uma nova PNCT&I/S tera, segundo (GUIMARAES, 2004) “o desafio de, a0 mesmo
tempo, fomentar o avanco do conhecimento cientifico no setor de saude, orientar os
vetores de desenvolvimento tecnolégico e de inovacdo da industria de equipamentos,
medicamentos, imunizantes € outros insumos basicos a saade”. O aumento da énfase na
pesquisa dirigida as politicas sociais impde também o desafio de mudar a escala de
articulacdo entre os organismos gestores de cada uma delas no ambito federal. Nesse
terreno, as experiéncias ndo tém sido bem-sucedidas e “mudangas nos padrdes de
articulacdo sdo essenciais para diminuir o desperdicio e aumentar a efetividade das
acOes de fomento”. Destaca que uma PNCT&I/S voltada para as necessidades de saude
da populacdo deve ter como objetivo principal desenvolver e otimizar 0s processos de
absorcdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico pelas inddstrias, pelos servicos de
saude e pela sociedade e, “deve adotar como diretriz a necessidade de aumentar a

capacidade indutora do sistema de fomento cientifico e tecnologico”.

E para que esta a PNCT&I/S seja mais indutiva, devera ocorrer num ambiente de maior
racionalidade, na perspectiva do interesse do pais, sendo necessaria segundo
(GUIMARAES, 2004) a organizagio das necessidades de pesquisa segundo um padréo
de prioridades. A agenda de prioridades ndo deve, também, ser subordinada ao olhar de
curto prazo. Saude e pesquisa em salde sdo, ambas, urgentes. No entanto, o tempo, 0s
métodos e as estratégias dessas urgéncias sao diferentes. A idéia da extensividade —
incorporacdo na politica de todas as etapas da cadeia do conhecimento — deve se
expressar na agenda de prioridades, identificando os principais problemas de salde cuja
resolucdo depende da contribui¢do da pesquisa. Ha lugar para pesquisa de curto prazo,
mas deve haver também para a pesquisa estratégica, incluindo desde sua origem as
consideracdes de aplicagdo. Sugere que “o desenvolvimento de novos produtos e
processos destinados ao sistema de salde, realizado pelas empresas e pelos proprios

servigos, deverd ter o seu lugar nessa agenda”.

Do conhecimento internacional acumulado na elaboracdo de agendas de prioridades e
com o objetivo de inscrever a necessidade da elaboracdo de uma como estratégia basica
da PNCT&I/S, (GUIMARAES, 2004) destaca as seguintes caracteristicas:
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1) H& mais de uma agenda de prioridades possivel dependendo da orientacdo da politica
de pesquisa em salde e da agenda de prioridades;

2) A elaboracdo da proposta da agenda deve ser baseada no estado da arte do
conhecimento cientifico e tecnoldgico disponivel e sua base técnica deve incorporar as
melhores ferramentas e as evidéncias mais atualizadas;

3) A construcdo da agenda e, principalmente, sua implementacdo, sdo processos de
construcdo politica. Pesquisa em salde é um campo no qual atuam muitos atores
distintos com experiéncias e linguagens distintas, com interesses e visdes distintos da
pesquisa e da salde e agrega-los depende, essencialmente, de construir um consenso
politico em torno dela.;

4) Uma PNCT&I/S num pais como o Brasil devera dar uma atengdo especial ao
desenvolvimento tecnoldgico e a inovacgéo e, para tanto, devera incorporar propostas e
acOes especificamente dirigidas ao Complexo Econdémico-Industrial da Salde, que
possui uma estrutura industrial complexa e, em alguns setores, competitiva e importante

capacidade instalada de pesquisa académica, assim como institutos de pesquisa.

Para (GUIMARAES, 2004), o Brasil tem grande necessidade de utilizacdo de insumos
industriais destinados a saude — medicamentos, vacinas, soros, hemoderivados, Kits
diagnosticos e equipamentos — ¢ “um atendimento adequado dessas necessidades exige
um maximo de capacitacdo tecnoldgica e, em Vvarios aspectos, autonomia e auto-
suficiéncia tecnologicas”. Cada um desses insumos a satde apresenta caracteristicas
industriais e mercadoldgicas particulares, muito embora todos eles tenham, em comum,
o fato de serem segmentos industriais de grande dinamismo e lucratividade em termos
mundiais. Além disso, no que se refere aos medicamentos e as vacinas, pode-se

testemunhar uma verdadeira revolucao tecnoldgica na Gltima década.

No plano da estrutura industrial, essa revolucdo vem promovendo um movimento de
concentracdo de capital e de tecnologia que resulta em imensos conglomerados
multinacionais que repartem o mercado mundial de medicamentos e também de
vacinas. Segundo (GUIMARAES, 2004), “este é o terreno sobre o qual teremos de
construir nossa politica tecnoldgica e de inovacdo em salude e que, por si SO, sugere 0
tamanho das dificuldades a serem enfrentadas e, sem duvida, o campo mais desafiador e

dificil ¢ o dos medicamentos e firmacos”, no qual o processo de concentracdo e
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reparticio do mercado mundial é mais avancado tecnologicamente e que, em
consequéncia da abertura comercial observada no Brasil durante a década de 1990,
houve um rectio em relacdo ndo apenas em relagdo aos paises lideres, mas também em
relagio a outros paises em desenvolvimento como a india e a China. Assim, a retomada
de uma posicdo competitiva em relagdo a estes Ultimos paises € uma tarefa basica da

politica tecnoldgica em salde.

O grau de internacionalizacdo do mercado de farmacos sugere que associa¢fes com
multinacionais em que estejam incluidos mecanismos de transferéncia tecnologica
também sejam cogitados, tornando-se uma realidade em 2008 com as parcerias de
desenvolvimento produtivo (PDPs) e, ainda, a necessidade de ampliar, capacitar
tecnologicamente e melhorar os modelos de gestdo das poucas, muito embora

importantes, instituicdes publicas produtoras de medicamentos.

Diferentemente do que se observa para os medicamentos, a producdo de vacinas e soros
é predominantemente pablica, havendo, portanto, melhores condi¢6es para a construcdo
de uma politica tecnoldgica focada nas necessidades nacionais. Nesse terreno, talvez o
desafio mais importante seja o de ndo deixar aumentar excessivamente a distancia entre
0 Brasil e 0 conjunto de paises produtores no que se refere a tecnologia de novas
geracOes de vacinas. Com ainda maior razdo do que no caso dos medicamentos, as
acOes voltadas ao fortalecimento, capacitacdo tecnoldgica e melhoria da gestdo dos
produtores publicos sdo uma tarefa essencial. Hemoderivados, kits e equipamentos
possuem, cada um, suas especificidades de mercado e essas devem ser estabelecidas,
examinadas e detalhadas separadamente. Importante é a construgdo do componente
tecnolégico da politica de pesquisa em salde realizada com base em evidéncias
concretas da situacdo de mercado em funcdo das necessidades nacionais. Para tanto,
(GUIMARAES, 2004) ressalta que é de especial importancia a realizacdo de estudos
prospectivos que orientem a construcdo da politica, com a mobilizacdo dos principais

atores e tomadores de decisao publicos e privados envolvidos.

(GUIMARAES, 2004) conclui que uma das principais caracteristicas de uma politica de
tecnologia e inovacdo em salde ¢ a sua flexibilidade. A defini¢do dos alvos prioritarios,
0S arranjos institucionais mais adequados para cada objetivo e 0s mecanismos de

fomento a serem acionados devem obedecer a avaliagdo de cada situagdo especifica. A
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definicdo dos alvos prioritarios deve ser produto dos mencionados estudos de
prospeccdo e deverdo compor a agenda de prioridades de pesquisa em sadde. Os
arranjos institucionais deverdo, sempre que possivel, privilegiar as empresas publicas e
privadas, agentes decisivos no desenvolvimento tecnoldgico e, principalmente, na

inovacgéo.

Quanto aos mecanismos de fomento, (GUIMARAES, 2004) afirma que “o leque deve
ser aberto desde o apoio financeiro direto ao desenvolvimento de projetos nas empresas,
passando pelo financiamento de arranjos onde se componham instituices de pesquisa e
empresas até a encomenda de projetos especificos a institutos de pesquisa e
universidades”. E, além do financiamento direto, deve ser utilizada no limite do possivel
a capacidade de regulacdo do mercado por parte do Ministério da Salde, através de suas

compras de medicamentos, vacinas e outros insumos.

(BASTOS, 2012) faz uma avaliagdo do apoio federal a inovagdo com recursos do
BNDES no periodo 2000-2010, “proficuo em agdes em prol da inovagdo na economia
brasileira, com ampla mudanca em sua agenda de politica tecnolégica em virtude da
instituicdo de novo marco legal e novos instrumentos de estimulo”, em sua maioria de
ambito federal, conjugando financiamentos ndo reembolsdveis e reembolsaveis,
participacdo acionaria e incentivos de natureza tributaria. O desenho desses
instrumentos, que remonta a virada da década, foi crucial para a retomada da politica

industrial no pais.

Um primeiro esforco de quantificacdo dos resultados do arranjo institucional-legal em
ambito do governo federal de apoio a inovacdo indicou um aporte de recursos, em
valores correntes, de mais de R$ 50 bilhGes entre 2000 e 2010, segundo (BASTOS,
2012), “permitindo um mapeamento preliminar de instrumentos, atores, escolhas e
prioridades, inclusive setoriais”. Em relacdo aos objetivos fundamentais, a mudanca
marcante foi a reorientacdo da politica de ciéncia e tecnologia (C&T) no inicio da
década, que passou a estar voltada para a inovacdo tecnolégica e, nesse sentido, para o
atendimento aos interesses do setor produtivo em prol do desenvolvimento econdmico e
da competitividade da economia. Rompeu-se, assim, com toda a trajetoria de apoio a
pesquisa que privilegiava a evolugdo da ciéncia bésica e académica e, principalmente, a

instalagdo de uma ampla infraestrutura de pesquisa, de dificil manutencéo ao longo do
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tempo.

Para (BASTOS, 2012), o marco importante, entretanto, foi a criacdo dos fundos
setoriais de ciéncia e tecnologia, no fim da década de 1990 e inicio de 2000. Os fundos
sdo fontes de recursos vinculadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (FNDCT), administrado pela FINEP desde a década de 1960. A vinculagdo
significava, simultaneamente, a aplicagdo dos recursos em projetos de pesquisa
cooperativa de interesse do setor produtivo no setor de atividade do qual foi proveniente
a captacdo dos recursos. Porém, a retomada da agenda completa de politica industrial
setorial sO viria nos anos 2000, por meio da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE), lancada em marco de 2004, destinada a criar as condi¢cdes
para a busca de competitividade e inser¢do externa da industria brasileira, com foco na
inovacdo tecnoldgica, contemplando medidas de desoneragdo do investimento,
instrumentos para criacdo de competéncias em inovacdo e agregacdo de valor e
mecanismos de politica comercial (defesa comercial, regulacdo e defesa da
concorréncia) e estabeleceu arranjos de coordenacdo das varias politicas e atores, por
meio do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI) e da Agencia

Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI).

Segundo (BASTOS, 2012), no periodo da PITCE, foram consolidadas as linhas centrais
da politica de inovagdo do periodo anterior, com a aprovacdo da Lei de Inovacéo (Lei
10.973/04) e a proposta da Lei do Bem (Lei 11.196/05), que melhor especificaram
algumas das questfes béasicas dos projetos de pesquisa cooperativa, como a reparticao
da propriedade intelectual e as condicGes de seu licenciamento, a ampliacdo e
automatizacdo dos incentivos fiscais, a ampliacédo e a edicdo das normas operacionais da
subvencao econdmica, as condicGes para atuacdo dos pesquisadores nas empresas, as

regras dos fundos de capital de risco e, por fim, as regras das encomendas tecnologicas.

O Ministério da Saude publicou a Portaria MS n. 374 de 28/02/2008 que instituiu o
Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo
Econdmico-Industrial da Sadde no Brasil — CEIS, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS. Em seu artigo quatro, sdo estabelecidas suas diretrizes: fortalecer, ampliar
e qualificar a participacdo dos produtores publicos no Complexo Industrial da Sadde, de

modo a contribuir no processo de transformacdo da estrutura produtiva do Pais,
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tornando-a compativel com um novo padrdo de consumo em salde e com novos
padrbes tecnoldgicos; fomentar as atividades de PD&I no &mbito dos produtores
publicos, tornando-os competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em
bases permanentes num contexto de incessante mudanca tecnoldgica; promover
melhorias na gestdo dos produtores publicos, estimulando o planejamento estratégico e
a adocdo de estruturas organizacionais e modelos de gestdo capazes de dota-los de
maior agilidade, flexibilidade e eficiéncia; promover a articulagdo entre os produtores
publicos buscando atuacdo coordenada e cooperada em todas as areas, mediante a
estratégia de organizacdo em Rede; promover a substituicdo de importac6es de produtos
e insumos de uso em saude, priorizando 0s que possuem maior densidade de
conhecimento e de inovacdo, considerados estratégicos para o SUS; utilizar
estrategicamente o poder de compra do Estado na area da salde em articulagdo com
politicas de fomento ao desenvolvimento industrial; promover a articulacdo entre os
produtores publicos e a industria privada com vistas a realizacdo de acdes
complementares e sinérgicas em beneficio do mercado publico de saide; propor, no
ambito do SUS, alteracbes na legislacdo de compras de forma a permitir 0 uso
estratégico do poder de compra do Estado para produtos inovadores de alta
essencialidade para a saude; e promover a articulacdo dos produtores publicos com a
infraestrutura cientifica e tecnolégica no Pais para atender aos requerimentos da
inovacdo, viabilizando o desenvolvimento de produtos e processos e a adequacdo da

producdo publica aos requerimentos de saude e de competitividade.

A Lei de Inovacdo juntamente com o instrumento de subvencdo econdmica,
possibilitaram a desvinculacdo setorial na aplicacdo dos recursos dos quais foram
arrecadados esses fundos setoriais. Assim, essa lei eliminou a obrigatoriedade de
aplicacdo nos setores originarios dos FNDCT/fundos setoriais, quando na modalidade
da subvencdo econdmica. Ao nivel do BNDES, a PITCE promoveu impactos
importantes (ainda que indiretos) no sentido da sua maior insercdo no apoio a inovacgéo
e na inclusdo desta, como variavel-chave da politica industrial, em sua agenda de

atuacdo e politica operacional.

Foi promovida a criagdo do Fundo Tecnologico (FUNTEC), instrumento de apoio ndo
reembolsavel, de novos programas setoriais, como 0 Programa de Apoio ao

Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA), e, por fim, de
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apoio a inovagdo. A revisdo da politica industrial ocor reu com o langamento da Politica
de Desenvolvimento Produtivo (PDP) em 2008, que reproduziu e ampliou as agdes
sistémicas da PITCE e objetivos ambiciosos de o pais alcancar posicdo de conquista ou
lideranca no mercado mundial, de competitividade a longo prazo da economia brasileira
e das metas de ampliagdo do investimento (de uma participagdo de 17% do PIB, em
2007, para 21% , em 2010), do gasto privado em P&D (de 0,51% para 0,65% do PIB) e
de participacdo das exportacOes brasileiras nas exportacdes mundiais (de 1,18% para
1,25%).

Segundo (BASTOS, 2012), “o fomento contemplou programas setoriais e transversais,
com medidas de estimulo ao investimento, a inovacao, ao comércio exterior e a defesa
da indastria no mercado interno”, identificando setores prioritarios agregados em trés
categorias de programas estruturantes em areas estratégicas, sendo contemplados o0s
“setores portadores de futuro” ja priorizados na PITCE (biotecnologia, nanotecnologia e
0 complexo industrial da da sadde (um conceito mais amplo que o de farmacos e
medicamentos). No inicio dos anos 2000, foram objeto de ampliacéo inédita no volume
de recursos envolvidos e de revisdo radical da estratégia governamental de apoio e
incentivo, principalmente com apoio ndo reembolsavel para projetos de pesquisa e
desenvolvimento de natureza cooperativa, mormente por meio dos fundos setoriais de
C&T.

Para (BASTOS, 2012), “decisdes de investir em novas tecnologias sdo, em alguma
medida, semelhantes as decisdes de investir em capacidade produtiva, sujeitas a algum
tipo de célculo econdmico”, embora envolvam maior grau de incerteza quanto ao
retorno do investimento. No caso do investimento em tecnologia, essa incerteza € ainda
maior tanto no caso das expectativas sobre as receitas futuras — que dependerdo da
incerteza econdmica, em geral, e do sucesso tecnoldgico e comercial da inovacdo —
quanto pelas incertezas sobre o nivel de comprometimento de recursos até a concluséo
do investimento e o langamento do produto no mercado. Uma vez que o investimento
envolve um horizonte amplo de fluxo de caixa, a decisdo de investir estara baseada na
escolha de como financia-lo. Constitui uma decisdo crucial, envolvendo tempo e carater
de irreversibilidade, pois, depois de iniciado, o investimento ndo pode ser revertido sem
custos, por sua natureza essencialmente especulativa. Por esse motivo, (BASTOS,

2012) advoga que “parece haver consenso de que P&D é uma atividade que ndo pode
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ser deixada inteiramente a cargo do setor privado, pelos riscos de subinvestimento,
justificando a intervengdo publica na forma do apoio a P&D”. Assim, o foco principal
das acOes federais de incentivo a inovagdo na década 2000-2010 recaiu — seja pelo
namero de medidas, seja pelo volume potencial de recursos — nos instrumentos de apoio
ndo reembolsavel a projetos de P&D cooperativa entre empresas e instituicdes de ensino
e pesquisa. Instrumentos dessa natureza foram criados originalmente na

Finep/Ministério da Ciéncia e Tecnologia e, posteriormente, no BNDES.

No ambito da FINEP/MCT, foram criados tributos e estabelecidas vinculagdes de
receitas ao FNDCT que ficaram conhecidos como fundos setoriais de ciéncia e
tecnologia, cujos recursos, na modalidade ndo reembolsavel, sdo destinados ao apoio a
projetos cooperativos. Para (BASTOS, 2012), “inaugurou-se, assim, o enfoque de
priorizacdo da P&D colaborativa, estabelecendo um arranjo inédito para implementagéo
da politica puablica e recuperando a orientacdo setorial (alternativamente a
horizontalidade)”. Antes disso, os recursos do FNDCT eram dirigidos ao apoio a
universidades e instituicbes de pesquisas, sem qualquer vinculacdo com as linhas de
financiamento reembolsavel e articulagdo com as empresas, “sem nenhum compromisso
com a inovacdo e sem qualquer vinculacéo setorial preestabelecida”, com a destinagédo
dos recursos decidida, ano a ano, de acordo com as a¢6es aprovadas do orcamento geral
da Unido e, principalmente, pela acdo discricionaria da Finep na avaliacdo e aprovacgédo
de projetos submetidos em fluxo continuo, e ndo por meio de chamadas publicas, como

ocorre atualmente.

(BASTOS, 2012) observa que, na Lei de Inovacdo e em sua regulamentacao (Decreto
5.563/05), foi definido que “os recursos da subvengdao econdmica deveriam ser
aplicados exclusivamente em custeio (e ndo investimento) de atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnologico e inovacdo”. A subvengdo seria o instrumento mais
promissor do apoio a inovacgdo, nos moldes empregados pelos paises desenvolvidos, em
particular nos EUA, principalmente se vinculado a uma politica de
encomendas/compras publicas previstas na Lei do Bem. O sistema de encomendas
publicas, contemplado na mesma legislacdo de criacdo dos fundos setoriais e retomado
na Lei do Bem, revela grande potencial de estimulo a inovacdo, assegurando mercado
para novos produtos e processos desenvolvidos ou aperfeigoados, por meio do poder de

compra do Estado, capaz de contribuir para o sucesso comercial da inovagéo.
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Durante a vigéncia da PDP, o marco legal das encomendas sofreu novo
aperfeicoamento, com a Lei 12.349/10 (que alterou a Lei 8.666/93), para encomendas
na area de salde, estabelecendo margem de preferéncia para produtos e servigos que
atendam as normas técnicas brasileiras e, ainda, uma margem adicional quando
resultarem de inovacdo tecnoldgica, limitada ao méaximo de 25% sobre o preco de
produtos ou servigos estrangeiros. A motivacdo basica dessa alteracdo na legislacao esta
ligada a alegada inseguranca juridica que ainda permeia e inibe a realizacdo desse tipo
de contrato pelo setor publico, tendo em vista a legislacdo de compras publicas (Lei
8.666/93). Em sintese, qualquer que seja a modalidade, (BASTOS, 2012) ressalta que é
importante levar em conta a especificidade da inovacéo, particularmente nos setores em
que ela demanda pesados investimentos em infraestrutura de P&D. N&o € o caso de
industrias de software, mas de industrias de processo, particularmente aquelas que
passam por desafios inéditos no plano mundial, como a quimica, em razdo da busca por
fontes renovaveis e da interacdo com novas plataformas tecnologicas, que poderédo
resultar em verdadeiras revolucdes tecnoldgicas. Nesse sentido, € requerido de
instituicbes como o BNDES mais do que a simples oferta de crédito de longo prazo,
mas de um fomento continuo ao longo do tempo, em especial a industria farmacéutica

nacional.

(PALMEIRA FILHO et al, 2012) apresenta um balanco PROFARMA, como esforco de
inducdo e financiamento a inovacdo na industria da salde, representando um
consideravel desafio para 0 BNDES, justificado pelo alto retorno econémico e social
para sociedade. Em abril de 2004, o BNDES langou o Programa de Apoio a Cadeia
Farmacéutica (PROFARMA). Sua elaboracdo foi uma resposta do BNDES as
necessidades de investimento do setor diante de um ambiente regulatorio em acelerada
mutacdo. Mais importante, contudo, foi “incorporar o objetivo de induzir ¢ financiar a
atividade inovadora na cadeia farmacéutica publica e privada”. Foi organizado em trés
subprogramas que representavam conjuntos de condi¢bes de apoio financeiro
correspondentes ao tipo de atividade apoiada: producdo; pesquisa, desenvolvimento e

inovacdo; e fortalecimento das empresas nacionais.

Em sua primeira fase, o Profarma constituiu-se em importante fonte de recursos para a

adequacdo do parque farmacéutico nacional as novas exigéncias regulatorias. No
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tocante ao apoio a inovacdo e ao fortalecimento das empresas nacionais, a acdo foi
merecedora de destaque. Contudo, (PALMEIRA FILHO et al, 2012) consideram 0s
resultados alcangados modestos. Essa percepgdo, concomitante com a aproximacgao do
BNDES ao Ministério da Saude (MS), buscando conciliar os objetivos de suas agdes
com as diretrizes da Politica Nacional de Saude, foram os principais motivadores para a
proposicdo da segunda fase do Profarma. A primeira alteragdo ocorre em seu escopo,
que passa a ser denominado de Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (Profarma II), explicitando o apoio a todas as industrias que
compdem o Complexo Industrial da Sadde (CIS).

Apesar de uma priorizacdo para a inducao e apoio de projetos relacionados a inovacgéo e
a consolidacdo das empresas nacionais, por intermédio dos subprogramas Profarma —
Inovacdo e Profarma — Reestruturacéo, respectivamente, € mantido o apoio a projetos de
expansdo, implantacdo e modernizacdo de capacidade produtiva, por intermédio do
subprograma Profarma — Producdo. Além disso, foram criados dois novos
subprogramas: Profarma — Exportacdo e Profarma — Produtores Publicos, visando ao
estimulo as exportaces no CIS (principalmente de farmoquimicos) e ao apoio aos

laboratdrios publicos oficiais.

(PALMEIRA FILHO et al, 2012) ressaltam que, com a implementacdo da PITCE, o
governo federal concluiu no inicio de 2008 o apoio diferenciado a cadeia farmacéutica,
incorporando o conceito de CIS. Quando é lancada a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) em maio de 2008, que elenca o CIS entre suas seis areas estratégicas,
“a saude passa a ser discutida sobre uma perspectiva mais ampla, que considera a forte
articulacdo entre a geracao e difusdo tecnoldgica, a dindmica social e a estruturacdo do
Estado e sua relacdo com o setor privado”. Nesse sentido, as politicas publicas de
promoc¢do de desenvolvimento industrial e tecnologico passam a considerar sua

articulacdo com as politicas sociais.

Em dezembro de 2011, o estoque da carteira de financiamentos do Profarma alcancava
R$ 1,85 bilhdo, alavancando projetos de R$ 3,5 bilhGes, correspondendo a 113
operacdes. O destaque fica para o crescimento do apoio a inovacdo. Até essa data, 0s
financiamentos do subprograma Profarma — Inovagdo acumulavam a soma de R$ 526

milhdes. No entanto, (PALMEIRA FILHO et al, 2012) observam o aumento expressivo
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dos valores a partir da segunda etapa do programa: considerando apenas as operagoes
aprovadas ou contratadas, os financiamentos a inovacdo alcancaram R$ 424 milhdes
contra R$ 102 milhGes da primeira etapa, refletindo a maior énfase das agdes do
BNDES para o tema. De forma geral, “a inovagdo ¢ caracterizada como atividade
intensiva em capital ¢ investimento de risco”. Uma quantidade significativa de recursos
é necessaria para seu inicio, sustentacdo e finalizacdo. Apresenta-se, também, “como
uma atividade de médio ou longo prazo que exige o comprometimento desses recursos

até sua completa execugao”.

Para (PALMEIRA FILHO et al, 2012), “o esforco inovador, qualquer que seja sua
intensidade, apresenta caracteristicas que influenciam o volume e os custos do
financiamento disponivel para sua execucao”. No sentido inverso, esses custos € 0s
critérios utilizados por mercados e instituicdes no processo decisorio de alocagdo de
recursos influenciam e conformam o esfor¢co inovador. Configura-se, assim, um
equilibrio dindmico e complexo. Entre as caracteristicas, destaca-se a incerteza
associada ao esforco inovador e, “ainda que a inovac¢do tenha carater apenas
incremental, a incerteza, do ponto de vista técnico e de mercado, estara presente”. Na
trajetoria de acumulagdo de competéncias relacionadas a inovacgdo, ‘“significativa
parcela do resultado materializa-se na forma de conhecimento, preponderantemente
tacito, ndo sistematizado”. Por exemplo, uma firma pode vir a perdé-lo para

competidores por meio da perda de seu capital humano.

De maneira geral, a ameaca da reproducao do resultado do esforco inovador, seja pela
apropriacdo de capital humano de uma firma pela outra, seja pela cdpia por observacao,
conduz ao subinvestimento em inova¢do. Como consequéncia, “no ambito das politicas
publicas, formuladores reconhecem as externalidades positivas da atividade de pesquisa
e desenvolvimento e, assim, justificam acdes como reconhecimento e utilizacdo eficaz
de um sistema de propriedade intelectual, incentivos de impostos, suporte
governamental para atividades inovadoras, entre outras”. (PALMEIRA FILHO et al,
2012) concluem que, pela andlise dos financiamentos, é possivel afirmar que o
Profarma se mostrou importante para induzir atividades de inovacdo na industria
farmacéutica nacional, embora ainda de carater mais incremental. E ainda, contribuiu
para a consolidagdo da capacitacdo farmacotécnica no parque industrial farmacéutico

brasileiro. A analise dos projetos apoiados pelo Profarma indica que, a partir de 2008,
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os laboratorios nacionais passaram a desenvolver, de forma mais acentuada, outras
inovagOes incrementais, notadamente novas formulagbes e associagdes, bem como a
buscar o desenvolvimento de medicamentos inovadores. Apesar de os resultados do
programa indicarem uma evolucdo qualitativa do esforco inovador, “as empresas
farmacéuticas nacionais parecem estar ainda distantes de contribuir de forma expressiva
para 0 adensamento tecnolégico da cadeia farmacéutica: os esforcos de inovacdo das
empresas ndo foram suficientes para gerar um conjunto relevante de instituicoes
cientificas e empresas de base tecnoldgica que possam dar suporte as atividades de
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos”. Assim, apesar de as empresas
nacionais terem se aproveitado de forma positiva das oportunidades proporcionadas
pela introdugdo dos medicamentos genéricos no pais, “novos desafios ainda estdo por

1472

VIr-.

3.3. Desenvolvimento Produtivo e Complexo Econdmico-Industrial da
Saude

(BUSS, CARVALHEIRO & CASAS, 2008) analisam sob uma perspectiva sanitarista, o
tema da mercantilizacdo ou medicalizagdo da saude no contexto das sociedades
capitalistas. A problematizacdo deste fenémeno contribuiu de forma importante para
compreender as inter-relacdes e determinacGes dos setores industriais e da pratica
médica. A caracterizacdo deste enfoque pode ser vista nos estudos de Hésio Cordeiro.
Assim, “o Complexo Médico-Industrial inclui uma reflexdo sobre o lugar que os
medicamentos ocupam no ambito das necessidades e do consumo de bens e servigos
médicos”. E ainda, analisa as relagdes da industria farmacéutica com a prestagdo e
consumo de bens e servigos de saude, apontando como a légica mercantil incide no
campo da saude. As estratégias de acumulagdo da industria farmacéutica, dos capitais
individuais que a constituem e sua relacdo com o Estado e as politicas estatais, geram
um leque de alternativas na oferta das mercadorias, cujo processo de realizacdo se da

nos momentos da circulagédo e do consumo.

(GADELHA, 2006) situa a questdo da saude no contexto do desenvolvimento nacional
e da politica industrial, onde “a industria e as inovac¢des constituem os elementos
determinantes do dinamismo das economias capitalistas e de sua posi¢cdo relativa na

economia mundial”. Todos 0s paises que se desenvolveram e passaram a competir em
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melhores condi¢cGes com 0s paises avangados associaram uma industria forte com uma
base de conhecimento, de aprendizado e de inovagdo. Todavia, ressalta que, “na area da
salde essa visdo € problematica, uma vez que os interesses empresariais se movem pela

logica econdmica do lucro e nao para o atendimento das necessidades da saude”.

O Modelo de complexo industrial da satde constitui uma tentativa de fornecer um
referencial tedrico que permita articular duas logicas distintas: a sanitaria e a do
desenvolvimento econémico. O complexo permite articular, num mesmo contexto, a
producdo de servicos e bens tdo diferentes como medicamentos, equipamentos,
materiais diversos ou produtos para diagnostico. Por outro lado, ressalta como elemento

critico desse sistema a atividade produtiva na area da satde.

Complexo Econdmico-Industrial da Sadde: o
elo mais fragil do Sistemna Macional de
Inowvacdo em Saude
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A capacidade de inovacdo do Pais, segundo (GADELHA, 2006), “¢ determinada pelo
potencial de transformacdo de conhecimentos em bens e servigos novos ou melhorados
em sua qualidade e/ou processo produtivo”. Essa capacidade, no Brasil, ¢ descolada da
base cientifica e tecnoldgica nacional e das necessidades do sistema de salde,
principalmente pela baixa capacitacdo empresarial em realizar atividades de pesquisa e
desenvolvimento. Nesta perspectiva, enfatiza a questdo do desenvolvimento, da
dependéncia e da politica industrial e de inovacdo na drea da satde, “num contexto

historico de globalizacéo assimétrica e da revolucdo tecnologico-industrial em curso”.
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(GADELHA, 2006) destaca uma primeira fonte de vulnerabilidade econdmica do
complexo industrial da saude: sua forte dependéncia das condi¢Ges externas e da
politica macroeconémica. Qualquer movimento na taxa cambial pode levar a uma
explosdo do gasto em salde ou com as importacdes. Sob uma determinada conjuntura, a
desvalorizacdo do caAmbio, a0 menos num primeiro momento, antes de gerar seus efeitos
na reducdo das aquisicOes externas e no aumento das exportacdes, pode levar a uma
pressao nos gastos de saude (encarecimento, em reais, das importacdes) incompativel
com as disponibilidades orcamentérias. Sob outra conjuntura macroeconémica, uma
valorizacdo cambial, como a assistida no presente, pode levar a uma explosdo das
importagBes e ao aumento da demanda de divisas externas para fazer frente as

necessidades de saude.

Verifica uma assimetria nas relagbes internacionais brasileiras, evidenciando a
dependéncia de tecnoldgica em produtos mais intensos em termos de conhecimento
provenientes dos paises mais desenvolvidos. Para estes casos, ndo ha muita
sensibilidade das compras externas frente ao preco e a taxa de cAmbio. Para executar as
acOes de saude, o Brasil acaba tendo que importar produtos de alta tecnologia dos paises
mais desenvolvidos a qualquer custo. Mesmo quando o segmento de farmacos parece
evoluir favoravelmente reduzindo as importacGes, este movimento tem sido, a0 menos
parcialmente, compensado pelo aumento das importacGes de medicamentos. 1sso indica
uma situacdo ainda mais desfavoravel em que, ao invés das importacdes serem
concentradas nos principios ativos (como ocorria nos anos 80), o Pais passa também a

depender de produtos acabados formulados no exterior.

(GADELHA, 2006) conclui que “a analise da balanga comercial do complexo industrial
da saude reflete como o padrdo nacional de desenvolvimento induz a uma precéria
especializacdo da base produtiva e a uma insercéo internacional fortemente assimétrica,
tornando o sistema de saude vulneravel e dependente”. Assim, ressalta a necessidade de
pensar a salde no contexto geral da estratégia de desenvolvimento e da reducdo da
dependéncia do Pais, 0 que deveria constituir um desdobramento natural da concepc¢éo
ampla (e ndo setorial) da saude. O conceito de complexo industrial da saide, nesta
perspectiva, se mostra Util, ao se relacionar justamente a necessidade de articulacdo da
logica sanitaria com a logica econdomica do desenvolvimento na area da saude. “O

modelo CEIS deve privilegiar, ao mesmo tempo, a dindmica de inovacdo e
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desenvolvimento da industria e a inclusdo social, retomando a perspectiva estruturalista

colocada desde Celso Furtado, em 1961, numa releitura contemporanea”.

No periodo recente, alguns passos importantes, ainda que insuficientes, foram dados.
No campo da politica industrial, a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE), lancada em novembro de 2004, incorporou segmentos-chave do
complexo industrial da sadde. A industria farmacéutica, numa percepcdo ampla, que
inclui medicamentos, farmacos, hemoderivados e vacinas, foi selecionada como uma
das quatro opcOes estratégicas relacionadas as éareas de elevado dinamismo e
intensidade de conhecimento. Esta politica ja implicou na mobilizagdo de instrumentos
importantes de financiamento (como o Programa de Apoio de Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica — Profarma, do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social) e de outras iniciativas relacionadas aos investimentos publicos em

medicamentos e hemoderivados.

Outras opcdes estratégicas sdo o0s bens de capital, com uma articulacdo para priorizacao
dos equipamentos médicos no ambito da PITCE, mediante a intervencdo da recém-
criada Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI). No campo da politica
de saude, (GADELHA, 2006) afirma que “a questdo do complexo industrial da satde
comega a fazer parte de inimeros documentos de politica” (na forma de Complexo
Produtivo da Saude). Diretrizes sdo estabelecidas no Plano Nacional de Saude vigente,
aléem de um conjunto de politicas setoriais, como para 0s medicamentos genericos,
estratégicos, excepcionais e para a AIDS. Ainda ha muito a avancar em termos de
necessidades da saude do Pais em conjunto com o desenvolvimento industrial. Um pais
que pretende chegar a uma condicdo de desenvolvimento e de independéncia requer, ao
mesmo tempo, industrias e fortes e inovadoras, e um sistema de salude inclusivo e
igualitario. Este talvez seja um dos mais importantes desafios estratégicos do Sistema de

Saude brasileiro, formular Politicas de Estado ao invés de Politicas de Governo.

O Programa de Aceleracdo do Crescimento — PAC da Saude denominado Mais Saude
foi criado em 2007, sendo a base para o Plano Plurianual da Saude para o periodo 2008-
2011, onde o CEIS encontra-se inserido como terceiro eixo numa estratégia de
desenvolvimento nacional, buscando incentivar a reducdo da dependéncia econémica

em areas estratégicas, a exemplo dos equipamentos eletrdnicos, da biotecnologia e dos
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novos materiais. Considera a necessidade de criagdo de mecanismos para organizar,
articular e integrar as acBes voltadas a producdo, ao desenvolvimento cientifico-
tecnoldgico e a inovagdo, como forma de garantir os insumos estratégicos para a satde e
a qualidade de vida da populagdo brasileira, minimizando a dependéncia de importacao

de insumos importantes para a satde publica.

(GADELHA & MALDONADO, 2008) consideram o papel da inovacdo da indudstria
farmacéutica no Brasil como uma “janela de oportunidades” (KINGDON, 2004) e

apresentam o Modelo do Complexo Industrial da Satde — CIS:

Complexo Economico-Industrial da
Saude (CEIS)
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A oferta de farmacos e medicamentos € suprida majoritariamente por importagdes,
ressaltando a dependéncia tecnoldgica do pais. No contexto de uma politica de
desenvolvimento nacional, caberia uma estratégia de fomento a producdo de insumos
farmacéuticos internamente por laboratorios publicos, com a concessdo de licencas
compulsorias para atender o interesse publico, alavancada pelo “uso do poder de
compra do Estado”. Neste contexto, (GADELHA & MALDONADO, 2008) propdem
um conjunto de agdes visando estruturar o CIS através de “um modelo sustentavel

voltado para o social”:

1. Enfase em pesquisa e desenvolvimento tecnol6gico para viabilizar a producio
nacional de bens estratégicos para a saude;

2. Estimulo ao desenvolvimento industrial de farmacos e medicamentos mediante
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instrumentos de politica industrial (financiamento, incentivos fiscais, etc)
considerando as prioridades da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio
Exterior (PITCE);

3. Utilizacéo da Politica de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satide como
base do uso do poder de compra do Estado para o desenvolvimento nacional;

4. Criacdo de uma politica de acesso a tecnologia internacional, colocando na pauta
de negociacdo a questdo dos medicamentos como uma ara de forte interesse

publico e critica para o gasto e as a¢fes de salde.

3.4. - Evolugéo da Politica Farmacéutica e a Producdo de Medicamentos
Genéricos no Brasil

Para (HASENCLEVER et al, 2008), “a historia recente da elaboragcdo e implementacao
da politica publica de medicamentos no Brasil tem alguns marcos dignos de nota”,
como o trabalho de (BERMUDEZ, 1995), que destaca o pioneirismo do Brasil na
formulagdo de politicas de medicamentos essenciais, ao estabelecer, desde 1964, a
denominada Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para uso

farmacéutico humano e veterinario (Decreto 53.612/1964).

A criacdo da Central de Medicamentos (CEME), por meio do Decreto n° 68.806 de
1971, é considerada uma importante iniciativa do governo brasileiro em termos de
planejamento, organizacdo e aquisicdo de medicamentos, de forma centralizada para
todo o pais. Dentre as atribuicbes da CEME destacavam-se aquelas voltadas a
assisténcia farmacéutica publica e ao abastecimento de medicamentos essenciais a
populacdo. Sua atuacdo se dava de forma coordenada nos campos da pesquisa e
incentivo do desenvolvimento de farmacos, producdo, padronizacdo, aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos. Outras iniciativas importantes da CEME foram o
lancamento do Programa de Farmacia Basica (1987), uma selecdo de aproximadamente
40 itens de medicamentos integrantes da Relacdo de Medicamentos Essenciais
(RENAME), destinados ao uso ambulatorial (atencdo primaria) e o estabelecimento da
Comissdo Multidisciplinar de Revisdo da RENAME (Portaria CEME n° 45, DOU de
14/11/1996). Em 1997, o governo federal desativou a CEME, por meio da Medida
Provisoria n® 1.576, do Decreto n°. 2.283 e da Portaria/GM n°. 5. Suas competéncias,
Planos e Programas, foram sendo assumidos, aos poucos, por varias instancias do

Ministério da Saude como: Secretaria Executiva, Secretaria de Politicas de Saude,
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Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) e também pelos estados e municipios.

Apos a extingdo da CEME, em meio a uma série de denlncias de desvio dos objetivos
iniciais, um outro avango verificado foi a promulgacdo em 12 de outubro de 1998, da
Politica Nacional de Medicamentos (PNM) através da Portaria no. 3.916/MS (Brasil,
1998), pela qual o Ministério da Salde buscava ampliar e diversificar os servigos
prestados no ambito do SUS, atender demandas derivadas do envelhecimento
populacional e pressdes da sociedade civil pelo cumprimento do dispositivo
constitucional que assegura o direito universal a saide. Segundo (HASENCLEVER et
al, 2008), “a PNM ¢ considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do
governo brasileiro sobre a questdo dos medicamentos no contexto da reforma
sanitaria”. Foi formulada com base nas diretrizes da Organizagao Mundial de Satude e
expressa as principais diretrizes para 0 setor com 0 proposito de garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos farmacéuticos, a promogéo do uso racional
e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais, tend sido revista em 2012.
Entre suas orientacdes consta, ainda, a adocdo e revisdo periodica da RENAME, a
regulamentacéo sanitaria de medicamentos, o desenvolvimento cientifico e tecnologico,
0 desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos e a reorientacdo da assisténcia

farmacéutica indo, assim, além da aquisicao e distribuicdo de medicamentos.

Por outro lado, a Politica Nacional de Medicamentos prevé a articulacdo de um
conjunto de atividades que envolvem desde o desenvolvimento de recursos humanos e
tecnoldgicos até a promocdo do acesso da populacdo aos medicamentos essenciais. A
PNM foi acompanhada da revisdo periédica da RENAME. Trata-se de um importante
instrumento de racionalizacdo da politica de compras diretas do Governo Federal e do
fortalecimento dos programas estratégicos, bem como das compras de estados e
municipios no ambito do Piso de Atencdo Farmacéutica Bésica, do SUS.

(BERMUDEZ, 1994) anteviu a producdo de medicamentos genéricos no Brasil,
acompanhando uma tendéncia observada tanto em paises desenvolvidos, como também
pela recomendacdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), cuja implementacdo era
vista “como espinha dorsal de uma politica para os paises em desenvolvimento”. A
OMS, desde a implantacdo do Programa de Acdo de Medicamentos Essenciais de 1981,

vem colaborando com os paises na formulacdo de politicas e programas para assegurar a
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disponibilidade de medicamentos essenciais. Destaca que, para 0 mercado brasileiro,
também os medicamentos genéricos representam uma alternativa concreta, desde que
uma série de conceitos e procedimentos sejam definidos e implementados pelos

diferentes atores envolvidos no processo.

Para (BERMUDEZ, 1994), “a simples existéncia de produtos com denominagéo
genérica, ndo é suficiente para estabelecer a competitividade necessaria ou influenciar
os pregos de mercado”. E necessario o estabelecimento de uma politica governamental
clara, incluindo mecanismos de pactuacdo com a industria, comprometimento das
diversas categorias de profissionais envolvidos, apoio da sociedade cientifica e
entidades de saude e todo o arcabouco juridico complementar necessario. Também é
necessario esclarecer uma serie de conceitos, no que se refere a medicamentos genericos

e 0 mercado brasileiro.

As industrias multinacionais no Brasil fazem criticas e restricdes ao decreto dos
genéricos, alegando que a substituicdo ou a prescricdo de medicamentos genéricos
acarreta problemas com a qualidade dos medicamentos. Essa critica se aplica aos
registros por similaridade. Entretanto, para (BERMUDEZ, 1994), “é claro que a questao
de monitorar e assegurar a qualidade dos produtos circulando no mercado é um ponto
crucial na implementacdo de uma politica de medicamentos genéricos e deve ser
assumida como a¢do governamental”. Outra questdo a esclarecer ¢ diferenciar
“medicamentos genéricos” e a denominagdo genérica de produtos ja existentes no
mercado. Nesse sentido, ressalta as conceituacGes no que tange a intercambialidade,

bioequivaléncia e biodisponibilidade.

A implementacéo efetiva de uma politica de medicamentos genéricos deve ser encarada
como uma alternativa para o mercado brasileiro, considerando que a experiéncia de
outros paises mostrou que efetivamente reduz os precos, ao romper com o monopélio
das marcas e propiciar op¢coes a populacdo. Entretanto, € necessaria uma série de acdes
governamentais para assegurar a qualidade e equivaléncia dos produtos licenciados. As
dificuldades na implementacdo do decreto 793/93 mostraram que ha conflitos entre os
interesses sociais de politicas de salde e interesses comerciais de empresas
farmacéuticas. Uma proposta de politica de medicamentos genéricos tem que se

constituir em uma acgdo setorial, envolvendo outros ministérios e outras esferas de
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governo, além da sociedade. Desde que ela seja assumida com respaldo politico

governamental, (BERMUDEZ, 1994) recomenda a observagdo de questbes que

precisam ser equacionadas de maneira integrada para implantar um programa deste tipo:

a)

b)

d)

¢)

Reviséo no registro dos medicamentos licenciados, diferenciando aqueles que se
encontram efetivamente circulando no mercado;

Andlise dos produtos registrados por grupos terapéuticos, com identificacdo do
produto inovador e suas respectivas analises farmaco dinamicas;
Estabelecimento dos requisitos de bioequivaléncia e biodisponibilidade, com o
elenco de provas a realizar e suas equivaléncias in vitro, a ser determinado por
Portaria Ministerial;

Montagem e certificagdo da infraestrutura no Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz), capaz de assegurar o respaldo técnico e
capacidade de analise necessarios;

Desencadeamento imediato de programas regulares de inspecdo a industrias,
com énfase em Boas Praticas de Producdo (BPF) e na verificagdo dos
laboratdrios de controle da qualidade;

Estabelecimento de politicas de precos de referéncia de medicamentos e
cadastro de empresas candidatas a producdo de medicamentos genéricos, com
mecanismos claros de articulacéo entre governo e empresa;

Acbes complementares, incluindo a efetiva implementacdo do Decreto 793
publicado no Diario Oficial da Unido de 6/4/93, e inserido no ambito do
Programa de Assisténcia Farmacéutica elaborado pelo Ministério da Saude (MS,
1993), o fortalecimento dos laboratorios estatais, o estabelecimento de
laboratérios de controle da qualidade auxiliares, além do estabelecimento de

arcabouco juridico e instrumental legal necessarios.

(PALMEIRA FILHO et al, 2012) verificam que o mercado farmacéutico brasileiro

vivencia uma trajetéria de ascensdo no ranking global. Em 2005 ocupava a décima

posicdo, passando cinco anos depois a ocupar a sétima posicdo. A previsdo indica que

em 2015 o mercado farmacéutico brasileiro ocupara o sexto lugar, posicionando-se a

frente de paises como Itlia, india, Espanha, Russia e Reino Unido no ranking global
(Tabela 1).
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Tabela 1

Maiores mercados farmacéuticos

Ranking 2005

Ranking 2010

Ranking 2010

1  Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos
2 Japéo Japéao Japéo

3 Franga China China

4 Alemanha Alemanha Alemanha

5 Italia Franca Franca

6 Reino Unido Italia Brasil

7 Espanha Brasil Italia

8 Canada Espanha india

9 China Canada Espanha

10 Brasil Reino Unido Rassia

11 México Rassia Canada

12 Australia india Reino Unido
13  Coreia do Sul Austrélia Venezuela
14 Turquia México Turquia

15 india Coreia do Sul Coreia do Sul
16 RUssia Turquia Australia

17 Holanda Pol6nia México

18 Belgica Holanda Argentina
19 Polbnia Bélgica Polbnia

20 Grécia Grécia Belgica

Fonte: PALMEIRA FILHO et al, 2012.

O Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos de Sao Paulo (Sindusfarma) aponta
que o mercado farmacéutico brasileiro encerrou o0 ano de 2011 com vendas de cerca de
R$ 43 bilhdes, considerando apenas o canal farméacia. No periodo 2003-2011 o mercado
teve uma taxa de crescimento médio anual de 14,3% para as vendas em reais e de 8,5%
em unidades vendidas. Considerando que o mercado publico representa no Brasil
vendas anuais de aproximadamente R$ 11 bilhGes, frente a um mercado farmacéutico
total de cerca de R$ 54 bilhdes em 2011. Do ponto de vista da oferta, o0 mercado
farmacéutico brasileiro foi significativamente alterado nos ultimos anos. As empresas
de capital nacional que, em 2003, respondiam por 33,5% do valor das vendas de
medicamentos, em 2011, j& haviam aumentado sua participacdo para 47%. Quanto as
unidades vendidas, a participacdo ja alcanga 54,6%. Enquanto em 2003 o Grupo Aché

era a Unica empresa nacional entre as dez maiores farmacéuticas operando no Brasil, no
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fim de 2011 j& existiam quatro empresas nacionais entre as dez maiores: Grupo EMS,

Grupo Hypermarcas, Grupo Aché e Eurofarma.

Segundo (PALMEIRA FILHO et al, 2012) , a industria farmacéutica local soube tirar
proveito do novo ambiente de negdcios criado com a regulamentacdo dos medicamentos
genéricos. Essa classe de medicamentos foi regulamentada no Brasil em 1999 e, em
2000, surgiram os primeiros produtos no mercado. Desde entdo, o segmento vem
exibindo um significativo crescimento de sua participacdo no mercado farmacéutico
brasileiro. Em 2003, representava 6,4% em valor e 7,8% em unidades, em relacdo ao
total do mercado farmacéutico brasileiro. Ja em 2011, segundo a ProGenéricos, esses
valores atingiram 20,3% e 22,7%, respectivamente.

Quando do surgimento dos genéricos, impedidas de copiar medicamentos inovadores
em razédo da adeséo brasileira ao Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS), as empresas estabeleceram suas estratégias apoiadas no langcamento de cépias
idénticas, ou com pequenas melhorias, de produtos sem patente, com novas marcas
comerciais, que lembravam a marca original. O esforco de marketing com a classe
médica era fundamental para gerar alguma diferenciacdo com produtos cada vez menos
diferenciados. Para (PALMEIRA FILHO et al, 2012) , a ocupacdo do espaco de
mercado aberto pelos medicamentos genéricos proporcionou que algumas empresas
brasileiras experimentassem crescimento acelerado. Se por um lado a participacdo no
segmento de genéricos exibia margens de lucratividade menores, por outro,
praticamente deixavam de existir os elevados custos associados ao marketing médico,
uma vez que os medicamentos deveriam ser comercializados obrigatoriamente apenas
pelo nome do principio ativo. A intercambiabilidade era garantida por testes de
bioequivaléncia efetuados por uma terceira parte credenciada, fato que obrigou as
empresas a iniciarem um processo de acumulacdo de competéncias em desenvolvimento
farmacotécnico, que se mostraria importante para novos posicionamentos competitivos
futuros. Ao fim de 2011, o segmento de genéricos no Brasil estava concentrado em
torno de cinco empresas, que, em conjunto, detinham 82% de participacdo de mercado:

Medley, Grupo EMS, Eurofarma, Grupo Hypermarcas (Neoquimica) e Grupo Aché.

(QUENTAL et al, 2008) enfatizam a necessidade de uma maior integracdo entre as

politicas voltadas para o desenvolvimento do sistema de salde e aquelas voltadas para a
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promogéo do desenvolvimento industrial e da inovago, “como forma de garantir para o
pais os beneficios econémicos gerados pelos gastos em salde, assegurando a
continuidade da politica social, num circulo virtuoso”. Com o intuito de assegurar a
oferta de medicamentos de qualidade e baixo custo no mercado e de fomentar o acesso
da populacdo a estes medicamentos, sdo estabelecidos, pela Lei n® 9.787/ 99, os
medicamentos genéricos. Sua intercambialidade com o medicamento de referéncia é
assegurada por testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia realizados por
laboratdrios credenciados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
sua qualidade pelo monitoramento das unidades produtivas quanto ao atendimento das
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), de acordo com a RDC no 210/ANVISA.

A lei dos genéricos obriga que as aquisi¢cfes de medicamentos e as prescrigdes médicas,
no ambito do SUS, adotem a denominacdo do principio ativo; que, nas compras do
SUS, se dé preferéncia ao medicamento genérico quando houver igualdade de preco e
demais condicGes de aquisicdo; obriga a ANVISA a editar, periodicamente, a relacdo
dos genéricos ja registrados no pais. Além disso, para (QUENTAL et al, 2008), “o
apoio do governo aos medicamentos genéricos, atraves do esclarecimento da populacéo
e da sua promocdo junto aos seus diversos publicos e junto as farmacias, levou a seu
sucesso no mercado”. O varejista, pressionado pela demanda, abriu espago para os
medicamentos genéricos. De forma a facilitar a identificacdo destes medicamentos,
adotou-se embalagem externa personalizada, criando-se um padrdo para as embalagens
de todos os medicamentos genericos comercializados no mercado brasileiro. Segundo a
legislacdo, na embalagem externa deve constar uma tarja amarela com a grafia da men-

sagem “Medicamento Genérico” e a letra “G” em destaque.

Por outro lado, na analise econdmica convencional, a regulagdo do mercado, seja por
instrumentos diretos (por exemplo, pela acdo de agéncias reguladoras) ou por medidas
que incidem na estrutura industrial e nas estratégias competitivas, como é o caso do
estimulo a producdo de genéricos, pode beneficiar os consumidores em termos da
reducdo de precos e na quantidade consumida. Assim sendo, (QUENTAL et al, 2008)
ressaltam que o objetivo da politica seria obter ganhos para a populacdo em dois niveis.
Por um lado, o oferecimento de medicamentos mais baratos, com garantia de qualidade,
ampliaria o excedente do consumidor. Por outro, na medida em que a elasticidade-preco

da demanda fosse elevada, haveria ampliacdo do consumo e, por conseqiiéncia, do
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conjunto da populacdo que tem acesso a tratamento por intermedio de medicamentos.

A evolugdo da producdo de medicamentos genéricos foi expressiva, partindo de 2,7
milhdes de unidades em junho de 2000 para 200 milhdes de unidades em dezembro de
2005. Entretanto, segundo (QUENTAL et al, 2008) , “a simples expanséo do consumo e
a reducdo de precos podem ter pouco impacto nas condigdes de saude se estiverem
ausentes critérios cientificamente baseados de avaliacao tecnologica”. Do ponto de vista
do Sistema de Inovacdo, é necessario pensar se as atividades industriais que estdo sendo
desenvolvidas trazem beneficios para o aprendizado e para as estratégias locais de
inovacdo, uma vez que a maior fragilidade do complexo industrial da saude ¢ a reduzida

base local e empresarial de inovacao.

As empresas pioneiras na industria de genéricos no Brasil foram empresas nacionais e
se consolidaram rapidamente. Dentre as cinco empresas que lideravam a posicdo no
mercado no periodo de agosto de 2002 a agosto de 2005, quatro eram nacionais:
Medley, EMS Sigma Pharma, Biosintética e Eurofarma, respondendo por cerca de 73%
de participacdo do mercado brasileiro de medicamentos genéricos em valor no periodo.
As dez maiores empresas concentravam 96% do mercado. O sucesso dos medicamentos
genéricos no Brasil levou a empresa EMS Sigma Pharma a figurar entre as dez
empresas lideres da industria farmacéutica brasileira, dominado por multinacionais, ao
lado da Aché.

Do ponto de vista da politica industrial, o impacto da politica de genéricos foi positivo,
tendo representado um nicho ou “janela de oportunidade” (KINGDON, 2004) para a
promoc¢do da competitividade das empresas brasileiras. O sucesso, entretanto, parece
levar a uma acomodacdo. Um ponto comum em todas as empresas analisadas € a
perspectiva positiva quanto a expansdo da industria de medicamentos genéricos no
Brasil e ao aumento da participacdo desta no mercado total da industria de
medicamentos. Em linhas gerais, pretendem aproveitar o boom do mercado com a
configuracdo atual e ndo vislumbram modificacbes no modo de encarar o
desenvolvimento deste mercado no Brasil, embora acreditem que a competicdo devera
se acirrar devido a entrada de novos competidores de atuacdo global, tais como a
Apotex, Ranbaxy, Cipla, Hexal e Rathiophama, e & estabilizacdo do numero de

competidores para 0s proximos anos.
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Para (QUENTAL et al, 2008), o grande desafio para se manterem na lideranga com a
entrada de novos competidores é a construcao de estratégias empresariais cada vez mais
agressivas. Ressaltam que o porte das empresas nacionais é marginal face aquele das
empresas de atuacdo global. Como exemplo, citam as vendas da empresa israelense
Teva Pharmaceutical no ano de 2002, que foram de US$ 2,5 bilhdes, comparando-se
com os US$ 61 milhGes da empresa que mais vendeu no mercado nacional no periodo, a
Medley. Além disso, “tem ficado evidente nos ultimos anos um processo de mudanca
estrutural na inddstria mundial de genéricos, que tem levado a um aumento expressivo
do porte dos competidores”. Os movimentos de aquisicdo tém sido frequentes e
passaram a incluir iniciativas dos competidores lideres da industria farmacéutica, como
a consolidacdo pela Novartis da sua divisdo de genéricos Sandoz, que incorporou
competidores importantes como Hexal e Eon Labs, tornando-se, ao lado da Teva
Pharmaceutical, as duas maiores empresas da industria com vendas, cada uma delas, da
ordem de US$ 5 bilhdes. Concluem que “as evidéncias recolhidas apontam para o
sucesso da politica brasileira de incentivo a producéo final dos medicamentos genéricos,
sobretudo no que diz respeito ao seu impacto sobre o desenvolvimento da industria
nacional e a montagem de uma infraestrutura de servigos tecnologicos de apoio”. As
empresas nacionais tiveram condicdes de responder aos desafios competitivos e
lideraram a competicdo na inddstria, ganhando parcela de mercado no segmento de
genéricos. Esta politica, entretanto, tem limites, ndo prevendo novos desenvolvimentos
para a inddstria farmacéutica nacional. A inclusdo do setor de farmacos na politica

industrial foi, nesse sentido, o passo seguinte da politica.

No presente, as indicacdes de priorizacdo da area farmacéutica sdo evidentes,
retomando-se a idéia de colocar a industria como um setor-chave da competitividade
nacional. Nesta direcdo, destacam que o setor farmacéutico foi indicado pela Politica
Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior do Governo Federal e pelo consequente
lancamento do Profarma do BNDES como um instrumento ativo de promoc¢do da
competitividade da inddstria nacional, incluindo o incentivo as exportacGes, a fusdes
empresariais e a modernizacdo tecnoldgica e na estrutura gerencial. O apoio pode ser
dado as atividades relacionadas a producdo de medicamentos (Profarma — Producao), a
pesquisa e desenvolvimento (Profarma-P, D & I) e ao fortalecimento das empresas de

controle nacional (Profarma — Fortalecimento das Empresas Nacionais).
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Aléem destes instrumentos, foi regulamentada a aprovagdo de incentivos fiscais de
diversas naturezas para empresas que realizem pesquisa tecnologica e desenvolvimento
e até mesmo a questdo da revisdo da Legislacdo de Compras Governamentais,
direcionada para o estimulo ao setor, consolidada pela Lei 12.715 de 17/09/12,
modificando a Lei 8.666 das Licitagdes, dando maior seguranca juridica para as
contratagdes em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
SUS, incluindo farmacos e medicamentos. Assim, o poder do Estado e o potencial das
politicas publicas para incentivar o setor, mediante suas acdes, explicitas ou implicitas,
de promocao e de regulacdo, adquirem, na area da Saude, uma abrangéncia dificilmente
encontrada em outro grupo ou cadeia produtiva, mediante a compra de bens e servigos,
0s repasses de recursos para 0s prestadores de servigos, 0s investimentos na industria e
na rede assistencial e um conjunto amplo de atividades regulatorias que delimitam as

estratégias dos agentes econdmicos.

Para (QUENTAL et al, 2008), “o Estado constitui, assim, uma instancia determinante
da dinamica industrial do complexo pelo elevado poder de compra de bens e servicos,
pelo poder de inducdo e pelas atividades regulatérias que desempenha, numa forte
interacdo com a sociedade civil organizada”. Uma politica especifica que ajude as
empresas a antecipar e se adaptar aos fatores criticos de sucesso em seu mercado e que
articule a dimensao sanitaria a dimensdo econémica, a forma de operacéo e organizacdo
do sistema de saude e a dinamica dos setores de atividade e, sobretudo, das inovacoes,
aumenta em muito suas chances de sucesso. Nesta direcdo, o desenvolvimento da
capacidade produtiva no segmento de genéricos pode se constituir parte de uma
estratégia mais abrangente de consolidar no pais uma base produtiva solida de empresas
nacionais que, ao adquirirem porte e competitividade, podem se qualificar para a
realizacdo de atividades mais densas do ponto de vista tecnoldgico, passando a investir
tanto na producdo de farmacos e outras matérias-primas — ainda o principal gargalo da
industria brasileira — quanto na realizacdo de atividades de P&D que envolvam tanto os
servicos tecnoldgicos ligados a pesquisa clinica e aos testes de equivaléncia
farmacéutica, quanto atividades com um horizonte mais longo vinculadas ao
desenvolvimento incremental de processos e produtos mediante o estabelecimento de
uma rede de parcerias entre empresas e instituicdes de pesquisa e desenvolvimento

tecnoldgico.
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Do ponto de vista da politica de satde, deve-se reconhecer que ainda h4 muito para se
avancar. Em termos gerais, como se depreende, por exemplo, do Plano Nacional de
Saude, ha uma clara omissdo da interface entre a politica de desenvolvimento de
medicamentos genéricos e a politica de assisténcia farmacéutica, se reproduzindo, mais
uma vez, a dicotomia entre o sistema de saude e o sistema produtivo e de ciéncia,
tecnologia e inovacdo. A politica de genéricos parece atender apenas a logica e ao
interesse, legitimo, das estratégias empresariais, ndo havendo um direcionamento mais
consistente que procure induzir a producdo nacional para os produtos de maior impacto
nas condi¢des de salde. (QUENTAL et al, 2008) concluem que “a politica de genéricos
ainda ndo constitui um vetor da politica de satde e suas potencialidades poderiam estar
sendo melhor canalizadas para constituir um exemplo vigoroso, semelhante ao existente
na area de vacinas, para aliar bem-estar social, competitividade empresarial e
inovacao”, o ao considerar que o gasto publico federal com a assisténcia farmacéutica ja
supera o valor de R$ 4 bilhdes, segundo informacgdes levantadas no Ministério da
Saude. Em sintese, a politica de genéricos se mostrou acertada, permitiu ganhos
estaticos de aumento da oferta e reducao de precos, mas ainda deve avancgar no sentido
de sua contribuigdo para a superacdo das duas lacunas centrais do complexo industrial
da saude: a base empresarial local de inovacdo e 0 comprometimento com as condicoes

de salude da populacdo brasileira.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o0 tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo IV - Situacdo Socio-médico-sanitaria e
Regionalizacéo da Saude

4.1. - Transicao Epidemiologica no campo de estudo da Saude Coletiva

Diferentemente do que ocorre na Saude Publica, (LOYOLA, 2012) afirma que “as
ciéncias sociais constituem o cerne, 0 coracdo e a propria razdo de ser da Salde
Coletiva”. A Saude Publica, como o proprio nome indica, nasceu como uma area de
atuacdo do Estado visando combater epidemias, evitar doencas e sua propagagéo, alem
de garantir o bem estar e a qualidade de vida de conglomerados humanos. A salde
coletiva nasce em outro contexto e com outras pretensdes e constitui uma invencao
eminentemente brasileira. Ela nasce em um momento em que ndo mais se tratava de
organizar um sistema publico de saiude, mas de amplia-lo e estendé-lo a toda a
populagdo do pais. O proprio termo “satde coletiva” evoca ndo apenas o estudo da
salde de uma coletividade, como a contribuicdo da coletividade em si mesma, enguanto
sistema social, para o entendimento do que é salde, como estado e como objeto de

estudo.

Segundo (BARATA, 1999), a partir das trés ultimas décadas do século XX as
explicacdes baseadas no circulo vicioso da pobreza passam a ser substituidas pela
discussdo da desigualdade e da exclusdo social como processos mais importantes para a
compreensdo dos diferencias de saude-doenca dos grupos sociais. A questdo deixa de
ser tratada apenas como um problema de quantidades, para ser entendida em sua génese
e em sua diversidade de manifestagcdes. Define “as iniquidades em satide como
diferencas ou desigualdades redutiveis, vinculadas a condi¢cdes heterogéneas de vida”.
Desta forma, € possivel precisar a abrangéncia das desigualdades que devem constituir o
interesse primordial da epidemiologia, isto €, aquelas diferencas nos perfis de saude-
doenca dos grupos sociais, cuja determinacdo se encontra no processo de reproducdo
social desses grupos. Parte dessas iniquidades em saude sdo passiveis de reducdo
através de politicas sociais compensatérias, entretanto, mesmo 0s paises mais

desenvolvidos e com gastos relativamente importantes em politicas sociais, dentre as
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quais, as de salde, tém sido incapazes de reduzir as diferencas entre os diferentes
grupos, demonstrando que as desigualdades produzidas a partir da inser¢do social néo
sdo completamente compensadas na esfera da distribuicdo e do consumo. Conclui que
“a partilha desigual de condi¢cdes de vida, decorrente da insercdo dos grupos na

estrutura social, ndo consegue ser reparada totalmente através de politicas paliativas”.

Para (NORONHA & PEREIRA, 2012) é inequivoca a reducdo absoluta e relativa da
mortalidade por doengas infecciosas e parasitarias no Brasil ao longo do século XX,
produzida tanto por fenémenos como a urbanizacdo, melhoria das condic¢des de vida,
maior acesso a0 saneamento e outros determinantes sociais, como pela incorporagéo
de tecnologias do setor Salde, como as vacinas. A mortalidade proporcional por esse
grupo de doencas caiu de 45,7% do total de Obitos nas capitais do pais em 1930 para
5,2% dos Obitos com causas definidas em 2005. Embora o ritmo da queda na
mortalidade por doencas infecciosas e parasitarias tenha diminuido nos anos mais
recentes, a expectativa para a proxima década é de manutencdo da tendéncia
decrescente na mortalidade por esse grupo de causas, em um ritmo semelhante ao

observado ao longo da ultima década.

Nas ultimas trés décadas, (NORONHA & PEREIRA, 2012) observam reducéo
importante na mortalidade por diarréias, por doencgas preveniveis por vacinacdo e por
infeccdes respiratérias em criancas. O numero de 6bitos por tuberculose e doenca de
Chagas permaneceu relativamente constante, e a AIDS e a dengue comecaram a
aparecer como causas de morte. Em 2008, ano mais recente para o qual ha dados
disponiveis, as doencas infecciosas e parasitarias foram responsaveis por 4,4% do total
de dbitos registrados no pais, observando-se importantes diferencas entre as regides:

3,7% na Regido Sul e 5,7% na Regido Norte.

O Brasil tem apresentado notavel desempenho no controle das doencas preveniveis por
vacinas. Entretanto, (NORONHA & PEREIRA, 2012) ressaltam que as doencas
negligenciadas constituem um grupo de doencas associadas a pobreza, para as quais se
confere baixo grau de prioridade, tanto nas agendas nacionais quanto na internacional,
com baixo investimento em novas tecnologias de diagndstico e terapéutica. Em 2010, a
Organizagcdo Mundial da Saude publicou o seu primeiro relatorio sobre a situacéo das

doencas negligenciadas no mundo (WHO, 2010). A OMS inclui 17 doencgas ou grupos
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de doencas na categoria de negligenciadas. Dessas, pelo menos 12 ocorrem de forma
endémica no Brasil. Algumas sdo consideradas emergentes ou reemergentes no pais
(dengue, leishmanioses), outras estdo em estagio avancado de controle (doenca de
Chagas, filariose linfatica, oncocercose, raiva), uma tem apresentado tendéncia
decrescente (esquistossomose) e outras permanecem em relativa estabilidade

(hanseniase, tracoma, cisticercose, hidatidose e geo-helmintiases).

Para (LUNA, 2002) o conceito de doengas infecciosas emergentes e reemergentes surge
frente as limitacGes da teoria da transicdo epidemioldgica em explicar as tendéncias
recentes da morbidade e mortalidade. No Brasil, de forma semelhante, ndo sdo poucos
os exemplos: a dengue chegando a cidade de S&o Paulo, uma das poucas grandes
metrépoles do pais ainda poupada pela epidemia; a febre amarela ressurgindo em Goias
e Minas Gerais; o calazar aparece no estado de S&o Paulo, onde nunca antes havia sido
detectado; uma epidemia de nefrite é detectada no centro-oeste mineiro; aglomerados de
Obitos por febres hemorrdgicas desconhecidas sdo descritos em localizagcdes tdo

diferentes quanto Santos — SP, Japeri — RJ, Natal — RN; Pancas — ES e Recife — PE.

De acordo com a teoria da transicdo epidemiologica, em paralelo a transicdo
demogréafica, representada pela queda da mortalidade e natalidade e aumento da
expectativa de vida das popula¢cdes humanas, estaria ocorrendo também um processo de
mudanca nos padrées de adoecimento e morte das populacfes. Nesse processo, segundo
(LUNA, 2002), as doengas degenerativas e “produzidas pelo homem” teriam deslocado
as doencas infecciosas do lugar de principais causas de mortalidade. Também séo
consideradas doencas infecciosas emergentes e reemergentes aquelas cuja incidéncia em
humanos vem aumentando nas Ultimas duas décadas ou ameaca aumentar num futuro
proximo. Desta forma, um numero muito grande de fatores estariam envolvidos na
determinacdo da emergéncia e reemergéncia de doencas infecciosas. No sentido de

facilitar sua discusséo, esses fatores podem ser agrupados em sete grandes grupos:

1. fatores demogréficos;
2. fatores sociais e politicos;
3. fatores econbmicos;

4. fatores ambientais;
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5. fatores relacionados ao desempenho do setor salde;
6. fatores relacionados as mudancas e adaptacdo dos microrganismos;
7. manipulagdo de microrganismos com vistas ao desenvolvimento de armas bio-

I6gicas.

No Brasil, em que pese uma marcante diminuicdo do peso relativo das doengas
infecciosas e parasitarias enquanto causas de mortalidade, diminuicdo esta relacionada
principalmente & reducdo das doengas imunopreveniveis e das diarréias, persistem
marcantes desigualdades regionais e sociais, com a existéncia de aglomerados
populacionais nos quais os perfis de mortalidade pouco se alteraram nas Gltimas
décadas. Além disso, embora se venha observando uma tendéncia de reducédo
proporcional do peso das doencas infecciosas enquanto causas de morte, esta tendéncia
ndo se verifica quando se analisam os dados de morbidade. Mesmo considerando as
limitacbes de cobertura e qualidade destes Ultimos, constata-se que, a excecdo das
doencas imunopreveniveis, as demais doencas infecciosas e parasitarias vém se
mantendo num patamar quase constante nas ultimas duas decadas, representando cerca
de 10% das causas de internacGes hospitalares na rede hospitalar publica e contratada

pelo SUS anualmente.

(LUNA, 2002) afirma existir no Brasil ndo apenas as doencas emergentes e
reemergentes, mas também, as “permanecentes”’. Embora reconhecendo que as doengas
infecciosas e parasitarias sempre mantiveram sua importancia no Brasil, ndo se pode
também banalizar a questdo da sua emergéncia e reemergéncia no pais. Sim, elas se
mantém em um patamar relativamente constante enquanto causas de internagdo
hospitalar, porém sua composicdo interna se modifica nas ultimas duas décadas, além
da verificacdo da emergéncia e reemergéncia de doencas que apenas excepcionalmente
demandam internacdo hospitalar. Deve-se reconhecer que grande parte das condicdes e
fatores relacionados a emergéncia e reemergéncia das doencas infecciosas e parasitarias
estdo presentes no pais e que o seu processo de emergéncia e reemergéncia continua a

ocorrer. Alguns exemplos:

A epidemia de HIV/AIDS emerge no Brasil quase simultaneamente a América do
Norte, Europa e Africa. Atinge o seu pico em meados da década passada, e vem sendo

reduzida nos ultimos anos, mas ndo erradicada;
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O colera chega ao Brasil no verdo de 1991/92. A epidemia atinge seu pico em 1993 com
mais de 60 mil casos notificados. A partir de 1995 observa-se um declinio acentuado em
sua ocorréncia, com a ocorréncia de picos epidémicos localizados e esporadicos, no

Nordeste e, eventualmente, em outras regides do pais, como no Parana, em 1998;

A dengue emergiu em 1982 no Brasil, com uma epidemia localizada em Boa Vista/
Roraima, possivelmente trazida da VVenezuela, pais que faz fronteira com aquele estado.
Apds um siléncio de quatro anos, uma nova epidemia voltou a ocorrer, desta vez no Rio
de Janeiro, e dai por diante espalhou-se por quase todo o pais. Véarios tipos de virus
circulam simultaneamente. O pais vive mais uma onda epidémica, possivelmente
relacionada a emergéncia do Dengue tipo Ill. Epidemias de grandes proporgdes foram
registradas na maioria das grandes cidades do pais. O nimero de casos notificados tem
chegando a casa das centenas de milhares anualmente. Chama a atengdo o pequeno
numero de casos de febre hemorragica da dengue (FHD) registrados no Brasil, dadas as
dimensdes da nossa epidemia, quando comparada a ocorréncia de FHD em outros

paises;

Embora um problema localizado, restrito quase que integralmente a Regido Amazonica,
a malaria reemerge com vigor nas ultimas duas décadas. A ocupacdo da Amazoénia, com
populacdo migrante e a intensa urbanizacdo da populacdo daquela regido, levaram a
reversdo da tendéncia de queda na ocorréncia de malaria que se vinha observando até a
década de setenta. Hoje a malaria ocorre em zonas de periferia das grandes cidades e

continua a ter uma grande importancia nos novos assentamentos rurais naquela regiao;

Um nimero expressivo de outras doengas infecciosas e parasitarias vem emergindo ou
reemergindo no Brasil nas Ultimas duas décadas. Entre as parasitarias, merece destaque
a expansao geogréafica da transmissdo das leishmanioses, tanto a tegumentar quanto o
calazar, e também da esquistossomose. Entre as virais, a febre amarela reemerge em
2000, com surto na Regido Centro-Oeste, que se expande até Sdo Paulo, ao sul, e a
Bahia, a leste, e volta em 2001, com novo surto no oeste de Minas Gerais. J& entre as
bacterianas ressalta-se a emergéncia da leptospirose como um problema nacional, com a
ocorréncia de epidemias em quase todas as grandes cidades brasileiras, e eventos

inusitados como a epidemia de nefrite pds-infeccdo pelo Streptococcus zooepidemicus
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em Minas Gerais.

(LUNA, 2002) conclui que “faz-se necessério discutir os desafios colocados a saide
publica pela emergéncia e reemergéncia das doencas infecciosas e parasitarias, e quais
as melhores formas de enfrentd-los”. Tanto pelas caracteristicas de sua formag¢ao social,
politica, econdmica e cultural, quanto por suas peculiaridades geogréficas, climaticas e
ecoldgicas, o Brasil retne as condicGes necessarias para a emergéncia e reemergéncia
de doencas infeciosas e parasitarias. Ao mesmo tempo, o pais dispde de uma ampla rede
de servicos de salde, um grande quadro de profissionais, e uma capacidade instalada de
pesquisa biomédica capaz de enfrentar este desafio. “Cabe ao poder publico dotar de
mais agilidade os setores envolvidos, estimular o fortalecimento institucional nas
diferentes esferas de governo e buscar das parcerias com 0s servigos, profissionais e
instituicbes envolvidas com o tema, e cabe a sociedade civil, a organizacdo e pressdo
para que o pais possa melhor se preparar para o enfrentamento da emergéncia e

reemergéncia das doencas infecto-parasitarias”.

Segundo (CARMARGO, 2008), a OMS classifica como tropicais oito doencgas que
ocorrem exclusiva ou especialmente nos trépicos, e esclarece que, na pratica, a
designacdo se refere a doencas infecciosas que proliferam em condices climaticas
quentes e Umidas. Algumas dessas doencas sdo causadas por protozoarios como a
malaria, as leishmaniases, a doenca de Chagas e a doenca do sono. Outras sdo causadas
por vermes como as esquistossomiases, a oncocerciase e as filariases linfaticas. Uma é
viral, a dengue. A nomenclatura dessas doencas com a terminagdo em “iase” ¢ de
aceitacdo parcial entre os parasitologistas brasileiros que muitas vezes preferem a

terminagao “ose”.

As oito doencas tropicais da OMS sdo transmitidas ao homem de maneiras variadas,
mas sempre por um vetor que geralmente € um inseto hematéfago. As esquistossomoses
ndo tém vetores, mas tém hospedeiros intermediarios, caramujos, que, na agua, liberam
as formas infectantes para o homem. A designacdo “doencas tropicais” ndo foi invengdo
da OMS, pois ja constava do vocabulario médico desde o século XIX. Surgiu sem data
fixa e foi se consolidando a medida que microrganismos eram reconhecidos como
causadores de doencas e tinham seus mecanismos de transmissdo elucidados. Muitos

cientistas, especialmente dos trdpicos, contestaram desde o inicio a designacdo de
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“doengas tropicais”, pela conotacdo implicita de que elas estariam vinculadas a alguma
maldicdo ou fatalidade biogeogréfica. Nas doencas tropicais, ha certamente um forte
componente de subdesenvolvimento, consequéncia tardia do colonialismo, mas ha
também certa fatalidade tropical, consequéncia da heterogeneidade das evolucbes

geoldgica e bioldgica.

(CARMARGO, 2008) destaca que a associagdo dos fatores “pobreza” ¢ “tropico”, mais
do que qualquer fator isoladamente, foi sempre cruel para com a humanidade,
conspirando para fazer um inferno da vida de milhdes de seres humanos. Isso se
expressa muito claramente em um indice, o Disability-Adjusted Life Years (Daly),
concebido pela OMS para avaliar o impacto de uma doenca (disease burden), aferido
pelos indices de morte prematura e doenca debilitante nas populagdes. Assim, o Daly
mede o tempo de vida perdido, seja com morte prematura, seja com doenca debilitante,
pela populacdo global (ou regional, conforme o desejado). Uma unidade Daly é igual a
um ano de vida. As Daly para as “doencas tropicais” listadas pela OMS sdo: malaria,
46,5 milhdes de anos perdidos pela humanidade; tuberculose, 35 milhdes; filarioses, 5,8
milhdes; leishmanioses, 2 milhdes; esquistossomoses, 1,7 milhdo; doenca do sono, 1,5
milhdo; doenca de Chagas, 667 mil; dengue, 616 mil; oncocercose, 484 mil; lepra, 199
mil. Com relacdo ao numero de mortes por ano, a situacdo também é lamentavel:
tuberculose, 1,5 milhdo; maléria, 1,2 milh&o; leishmaniose visceral, 51 mil; doenca do

sono, 48 mil; dengue, 19 mil; esquistossomoses, 15 mil; e doenca de Chagas, 14 mil.

Para completar, enquanto a expectativa de vida no Japdo se situa em oito décadas, em
muitos paises da Africa Tropical varia em torno de quatro. O que, porém, esta se
tornando cada vez mais evidente, segundo (CARMARGO, 2008) ¢ “que o fatalismo
tropical pode ser revertido significativamente pelo desenvolvimento econémico e
sanitario em geral, ou pelo aporte pontual de recursos especificos”. O desenvolvimento
é, sem davida, o melhor antidoto a fatalidade tropical. Sob esse prisma, as duas posicdes
conflitantes sobre as raizes das “doengas tropicais” do inicio do século XX em realidade
ndo sdo antagbnicas, mas se complementam: fatalidade biogeografica e
subdesenvolvimento sdo os genitores das “doengas tropicais”. E conclui que “ha
doengas que, ndo fosse o subdesenvolvimento, ndo mais existiriam atualmente”. Ha
varios exemplos dessas doencas, que a OMS agrupa sob o rol de doencas

negligenciadas. Essas doencas poderiam ser chamadas de tropicais ou de doencas do
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subdesenvolvimento, mas 0 nome doencas negligenciadas adotado pela OMS abrange

todas, sem singularizar os tropicos como fator causal.

(BARATA, 2000) afirma que a historia nos mostra que ao invés de existir um processo
linear e relativamente simples de transicdo epidemioldgica, no qual as chamadas
doencas de pobreza séo substituidas pelos males da modernidade, o que se observa é um
quadro complexo de alteragcBes, mudancas, adaptacdes e emergéncias tipicas dos
fendmenos vivos. A relagdo entre as populacdes de homens, vetores e agentes
etiolégicos é bastante complexa e ndo parece estar no horizonte, para 0s proxXimos anos,

a miragem de uma vida livre de infecgdes.

4.2. - Sociodemografia e Determinantes Sociais, Econdmicos &
Ambientais da Saude

Para (SOBRAL & FREITAS, 2010), o tema dos determinantes sociais e suas relacoes
com o processo saude—doenca entre diferentes grupos populacionais € de grande
relevancia para a Saude Publica e vém ganhando cada vez mais destaque. Nesse
processo, modelos tedrico-conceituais vém sendo adotados para explicar como 0s
determinantes sociais geram iniquidades em saude, de modo a subsidiar a¢Ges voltadas
para as ‘“causas das causas” e indicadores relacionados aos diferentes determinantes
vém sendo organizados por meio de metodologias que possibilitem andlises integradas.
Apesar desses avancos, 0s problemas ambientais que hoje se constituem em importantes
elementos indutores da geracdo de doencas por meio da degradacdo dos ecossistemas e
das mudancas climaticas tém sido pouco considerados como determinantes ambientais

da satide em conjunto com 0s sociais.

No final do século XIX, surgiu um novo modelo explicativo para o processo de
producdo de doencas, a partir do trabalho de bacteriologistas como Koch e Pasteur, que
culminou com o surgimento de novas ciéncias como a Bacteriologia e a Imunologia,
estabelecendo o conceito de satde publica orientada ao controle de doencas especificas,
passando a dar um tratamento secundario aos estudos sobre a relevancia dos
determinantes sociais na génese e na evolucdo do processo salude—doenca, ficando o
ambiente restrito ao saneamento e ao controle de vetores. No século XX houve um

permanente embate entre os diferentes enfoques da salde publica, com momentos em
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que se intercalaram entre os mais centrados em aspectos bioldgicos, individuais e
tecnoldgicos e com outros que destacaram a importancia de determinantes sociais e

ambientais.

No momento atual, alguns acontecimentos contribuiram para o redirecionamento do
foco das atencbes da Salde Publica para o tema dos determinantes sociais como gerados
pela crescente iniquidade socioecondmica e seus efeitos sobre a salde. Somam-se a
isso, as preocupacdes com as mudancas climaticas e seus possiveis efeitos adversos
sobre a saude que vém afetando um grande nimero de grupos populacionais em todo o
mundo, porém com mais énfase sobre as populagdes mais pobres e vulneraveis.
(SOBRAL & FREITAS, 2010) destacam que “esses acontecimentos colocam
simultaneamente, nas atuais agendas global e nacional da saude, a necessidade de se
tratar os determinantes sociais e ambientais dos processos saude—doenga”. Atualmente,
duas iniciativas institucionais, uma internacional e outra nacional, representam uma
retomada da abordagem do processo saude—doenca a partir da analise das iniquidades
em saude e suas causas estruturais. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) criou, em
2005, a Comissdo sobre Determinantes Sociais da Saude (CSDH) com o objetivo de
promover, em ambito internacional, uma tomada de consciéncia global sobre a
influéncia dos determinantes sociais na situacdo de saude de individuos e grupos
populacionais e sobre a necessidade de combate as iniquidades em saude por eles

geradas.

A CSDH centrou seus trabalhos em paises com diferentes niveis de renda e
desenvolvimento, pois entende que as iniquidades em salde sdo questdes que afetam
todos os paises e, em todos os casos, sdo influenciadas de forma consideravel pelo
sistema econémico e politico mundial. Para a CSDH, a situacdo de saude nao depende
exclusivamente das acdes e dos servigos de salde, pois a carga de doencas, tanto em
paises pobres, quanto em paises ricos, estd intimamente relacionada as condi¢bes em
gue as pessoas nascem, vivem e trabalham, e sdo moldadas pela estratificacdo social e

pelas condicBGes econbmicas, culturais, sociais e ambientais.

Portanto, (SOBRAL & FREITAS, 2010) ressaltam que “fortalecer a equidade em satde
significa ir além das intervencBes concentradas exclusivamente sobre as causas

imediatas das doencas”. O modelo de produgdo social da doenca foi adotado pela
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CSDH para ampliar o conhecimento sobre os determinantes sociais e serviu de base
para a proposicdo de acOes voltadas para os elementos estruturantes da estratificacdo
social, como as politicas macroecondmicas, sociais e de salde, o contexto politico e
social e os valores e normas sociais e culturais. Esses elementos estruturantes
determinam e condicionam as posi¢cdes ou estratos sociais ocupados pelos individuos
em grupos sociais que compartilham caracteristicas de insercdo econdmica (ocupacao),
prestigio social (escolaridade) e poder ou riqueza (renda) e relacbes de género, entre
outros. Esses elementos, que definem as posi¢cGes ou estratos sociais, influenciam os
diferenciais de exposi¢do e vulnerabilidade aos riscos de danos a saude na forma de

doencas ou acidentes, bem como das consequéncias sociais e 0 estado de salde.

O Brasil foi o primeiro pais membro da OMS a criar a sua Comissdo Nacional sobre
Determinantes Sociais da Satude (CNDSS) em 2006, com um mandato de dois anos, sob
a Coordenacdo da Fiocruz. Os objetivos estabelecidos pela CNDSS foram: produzir
informacGes e conhecimentos sobre determinantes sociais da sadde no Brasil; contribuir
para o desenvolvimento de politicas pablicas e programas para a promoc¢éao da equidade
em saude; e promover a mobilizacao de diferentes instancias do governo e da sociedade
civil sobre o tema. Para alcancar esses objetivos a atuacdo da CNDSS foi orientada por
trés compromissos éticos: assegurar a equidade em saude, recomendar intervengdes
baseadas em evidéncias cientificas, e agir por meio de politicas e programas no combate

as iniquidades em saude.

Para alcancar seus objetivos, e baseando-se nessa abordagem conceitual, a CNDSS
realizou uma analise da situacdo de salde, congregando dados, informacbes e
conhecimentos disponiveis sobre as relagcdes entre os diversos determinantes sociais da
salude (DSS) e a situacdo de salde de diversos grupos populacionais. A analise da
situacdo de saude compreendeu 0s seguintes temas: situacdo e tendéncias da evolucao
demogréfica, social e econdmica do pais; estratificacdo socioecondmica e da salde;
condicdes de vida, ambiente e trabalho; comportamentos, estilos de vida e satde; satde
materno-infantil e salde indigena. Para cada um desses temas foi utilizado um conjunto
de indicadores com o objetivo de apontar a evolucdo do desempenho de cada
determinante social. Entretanto, a CNDSS reconhece que uma série de temas
importantes ficou ausente do relatério ou foram parcialmente desenvolvidos, tais como

a saude ambiental nas grandes cidades.
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Portanto, (SOBRAL & FREITAS, 2010) concluem que “ha a necessidade de se ampliar
as discussdes, no ambito da Saude Publica, da importancia de se considerar os aspectos
ambientais, mais precisamente 0s relacionados a degradacdo dos ecossistemas e as
possiveis repercussdes negativas sobre a salde e 0 bem-estar”. A criagdo da Comissdo
sobre Determinantes Sociais da Saude da OMS representou um avango para a retomada
das atencOes para esse tema e uma tentativa de fomentar uma mudanca do foco das
politicas de saude de seus paises membros. Nesse contexto, o governo brasileiro, ao
criar sua Comissdao Nacional sobre os DSS, reconhece que as politicas de saude
isoladamente, bem como as acdes e os servicos de saude, exercem um papel muito
menor na manutencdo da salde dos grupos populacionais, 0 que se constitui em um
grande desafio para a Saude Publica. Entretanto, tdo importante quanto reconhecer a
importancia dos DSS e diagnosticar sua situagdo por meio de uma lista de indicadores,
“¢ fundamental aplicar uma abordagem que reuna esses indicadores referidos as
dimensGes econdmica, social, ambiental, institucional e de saude, tratando-os de forma
integrada, para um monitoramento sistematico das mudancas das condicdes de vida e a

situacdo de saude da populacao”.

Segundo (NORONHA & PEREIRA, 2012) as projecdes do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), apontam que o Brasil chegara a 2022 contando com
uma populacdo de aproximadamente 209,4 milhdes de pessoas. O formato da piramide
etéria ja ndo faz mais jus a esse nome, face a continuada tendéncia ao envelhecimento
populacional. A chamada “janela de oportunidades” (KINGDON, 2004) comecara a se
fechar, sem nenhum sinal de que os problemas de equilibrio na previdéncia social e da
melhoria na qualidade da educacéo terdo sido equacionados. Ainda sdo 0s mais jovens
que terdo a maior participacdo, porém com menor diferencial em relacdo ao segmento
da populacdo idosa. Por outro lado, o indice de envelhecimento populacional seguira a
trajetéria de crescimento e atingira a razdo de 76,5 idosos para cada 100 jovens. Em
termos absolutos serdo 30,7 milhdes de pessoas com 60 anos ou mais de idade, na

medida em que teremos 40,2 milhGes de 0 a 14 anos.

Por outro lado, (NORONHA & PEREIRA, 2012) destacam que em 2030 a populacédo
brasileira devera atingir 216,4 milhes, mais 25,7 milhdes de habitantes, com 100

pessoas em idade ativa respondendo por 55,5% da faixa etaria ndo ativa. Nesse
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momento, a contribuicdo dos mais idosos nesse indicador ja terd superado aquela do
segmento de 0 a 14 anos de idade, 29,1 idosos contra 24,5 jovens, o que significa que
“em nossa populagdo, nesse ano, teremos mais idosos — eles serdo 40,5 milhdes,
enquanto sdo esperados 36,7 milhdes de jovens”. Isso estard retratado no indice de

envelhecimento, estimado em 110,1 idosos para cada 100 jovens.

Em compensacdo, aqueles indicadores diretamente associados a qualidade de vida da
populacdo continuardo numa tendéncia que demonstra a melhoria do bem-estar social.
A esperanca de vida ao nascer para ambos 0s sexos projetada para 2022 é de 76,5
anos. A migracdo foi o componente da dindmica demografica que mais rapidamente se
alterou com as transformacgdes socioeconémicas das ultimas trés décadas. A modalidade
migratoria rural-urbana, que teve seu auge no periodo de industrializacéo e urbanizacéo
do pais, originando as metrépoles, emite fortes sinais de esgotamento, embora esses

espacos ainda sigam atraindo parcela importante dos fluxos migratérios internos.

(NORONHA & PEREIRA, 2012) concluem que néo sera surpresa se 0s resultados da
proxima enumeracdo populacional apontarem redug@o no volume de algumas capitais,
particularmente Rio de Janeiro e Sao Paulo, que, nos Ultimos anos, tém os respectivos
crescimentos demograficos garantidos apenas pela parcela vegetativa. Com a
permanéncia do padrdo de acumulacdo do capital, pode-se esperar a manutencdo do
comportamento dos deslocamentos populacionais, com os fluxos migratorios tendo
como direcdo principal as cidades medias, que oferecem vantagens locacionais para as
atividades produtivas, além do maior dinamismo nos movimentos pendulares,

especialmente naqueles empreendidos fora das areas metropolitanas.

No que concerne a migracdo internacional, a manutencdo ou melhora do dinamismo no
desenvolvimento econémico podera proporcionar uma atracao de populacdo estrangeira,
em especial dos paises vizinhos e dos continentes africano e asiatico. Esse cenario
exigira, no caso dos paises sul-americanos, a regulamentacdo dos acordos de livre
circulacdo ja em fase avancada de discussdo no ambito do Mercado Comum do Sul
(MERCOSUL) e sua possivel expansdo para a Unido de NacBes Sulamericanas
(UNASUL). Em relacdo as demais nacionalidades, (NORONHA & PEREIRA, 2012)
ressaltam que “o pais deve estar atento, de modo a antecipar a regulagdo desses fluxos,

evitando-se que se repita aqui a experiéncia fracassada que atualmente se observa nos

105



paises desenvolvidos”.

A saude é um fator-chave para um amplo espectro de metas da sociedade. A abordagem
dos determinantes sociais identifica a distribuicdo da saude — medida pelo grau de
desigualdade em salde — como um importante indicador ndo s6 do nivel de igualdade
e justica social existente numa sociedade, como também do seu funcionamento como
um todo. As iniquidades em satde funcionam como um indicador do sucesso e do nivel
de coeréncia interna do conjunto de politicas de uma sociedade para uma série de
setores. Sistemas de satde que reduzem as iniquidades em satde oferecendo um melhor
desempenho e, assim, melhorando rapidamente as condicbes de salude de grupos
carentes acabardo por oferecer um desempenho mais eficiente também para todos 0s

estratos sociais.

Assim, (NORONHA & PEREIRA, 2012) destacam que a logica dos determinantes
sociais da saude coloca trés imperativos: primeiro, reduzir as iniquidades em saude é
um imperativo moral; segundo, também é fundamental melhorar a saude e ampliar o
bem-estar, promover o desenvolvimento e, de forma geral, alcancar as metas de saude;
terceiro, para que uma série de metas prioritarias da sociedade — que dependem de
uma distribuicéo igualitaria da saude — sejam alcancadas, é preciso realizar acdes sobre

os determinantes sociais.

Chefes de governo, ministros e representantes dos governos filiados a OMS se reuniram
em outubro de 2011, no Rio de Janeiro, para expressar sua determinacdo de promover a
equidade social e em saude por meio de acGes sobre 0s determinantes sociais da saude
e do bem-estar, implementadas mediante uma ampla abordagem intersetorial. No
documento “Declaracdo Politica do Rio sobre Determinantes Sociais da Saude” (OMS,
2011), o relatério da OMS confirmado na Conferéncia reafirmou os trés principios de
acdo: a) melhorar as condicbes de vida cotidianas — as circunstancias em que as
pessoas nascem, crescem, vivem, trabalham e envelhecem; b) abordar a distribuicédo
desigual de poder, dinheiro e recursos — 0s motores estruturais das condi¢bes de vida
referidas — nos niveis global, nacionais e locais; c¢) quantificar o problema, avaliar a
acdo, alargar a base de conhecimento, desenvolver um corpo de recursos humanos
formado sobre os determinantes sociais da salde e promover a consciéncia publica

sobre o tema.
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4.3. - Regionalizacdo e Dinamica Politica do Federalismo Sanitario
Brasileiro

(DOURADO & ELIAS, 2011) examinam as implicacbes da estrutura federativa
brasileira no processo de regionalizacdo de acgdes e servicos de salde no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS), considerando que o planejamento regional de satide no
Brasil deve realizar-se no contexto das relagdes intergovernamentais que expressam o
federalismo cooperativo no ambito sanitario. Também analisam o papel das instancias
de gestdo regional e dos colegiados de participacdo intergovernamental no
estabelecimento de mecanismos de cooperacdo e coordenacdo federativa necessarios

para efetivar essa diretriz organizativa do sistema.

A estrutura federativa brasileira tem como principal particularidade a existéncia de trés
esferas autbnomas de governo: federal, estadual e municipal. Essa situacéo € consagrada
pela Constituicdo Federal de 1988, que alga definitivamente os municipios a condicéo
de entes federados. A organizacdo institucional do SUS reproduz essa disposicéo
triplice e legitima a autonomia dos trés niveis de governo na gestdo de agdes e servicos
de satde em seus territorios ao constituir o Sistema Nacional de Saude, constituindo,
assim, o arcabouco do federalismo sanitario brasileiro. Nesse contexto, (DOURADO &
ELIAS, 2011) destacam que “a gestdo de politicas publicas nas federagdes exige a
construcdo de processos decisorios compartilhados para conduzir o planejamento e a
execucdo das acbes no ambito socioecondémico em prol do bem-estar coletivo”. Esses
processos encontram-se geralmente entre dois tipos béasicos de mecanismos, que
representam o inerente dilema entre a descentralizacdo e a centralizagdo: as negociacoes
diretas entre 0s governos locais e 0s incentivos promovidos pelas instancias centrais. As
estruturas que promovem a negociacdo direta entre as autoridades locais privilegiam a
autonomia dos entes federados e buscam construir arranjos de cooperacdo a partir da
interacdo horizontal entre as instancias federativas. Em sistemas descentralizados, 0s
governos locais tem condi¢cdes mais favoraveis de alcancar melhores resultados para
seus cidaddos por meio da relacdo direta, por estarem mais bem informados de suas
preferéncias — portanto, em melhor situacao para decidir sobre a alocacdo dos recursos —

e mais suscetiveis ao controle (accountability).

A Constituicdo de 1988 instituiu o federalismo cooperativo no Brasil e trouxe a

novidade do ingresso definitivo dos municipios, compondo, com os estados e a Unido, a
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estrutura federativa no Brasil. Consolidou-se, assim, a condigcdo historicamente
construida do poder local na organizacdo do Estado brasileiro, propiciando a
transferéncia de encargos e recursos para 0s governos municipais responsabilizarem-se
pelo provimento de bens e servigos aos cidaddos. O SUS foi criado nesse contexto, fruto
do reconhecimento do direito a saide no Brasil como instituicdo de carater federativo,
orientado pela descentralizagdo politico-administrativa. A normatizacéo constitucional e
a regulamentacdo disposta na Lei Orgénica da Satde delimitam a expressdo da estrutura
federativa nacional na é&rea da salde ao determinarem o dever de todos os entes
federados de atuar para a promogdo, protecdo e recuperacdao da salde, com autonomia
de cada esfera de governo para a gestdo do sistema nos limites do seu territorio.
(DOURADO & ELIAS, 2011) concluem que “estabelece-se uma forma de organizacao

politica que pode ser adequadamente designada federalismo sanitario brasileiro”.

A descentralizagdo politico-administrativa em cada esfera de governo, nos termos do
Art. 70 da Lei no 8.080/90, foi concebida compreendendo a “€nfase na descentralizacdo
dos servigos para os municipios”, associada a “regionalizagdo e hierarquizagdo da rede
de servigos de saude”. (DOURADO & ELIAS, 2011) analisam que a opgao politica do
primeiro decénio da implantacdo do SUS seguiu 0 movimento que marcou a
descentralizacdo das politicas sociais na década de 1990, de modo que a
municipalizacdo da saude foi priorizada, enquanto a regionalizacdo foi praticamente
desconsiderada. Assim, a primeira década do SUS foi marcada por um processo de
intensa transferéncia de competéncias e recursos em dire¢do aos municipios, orientado
pelos instrumentos normativos emanados do Ministério da Salde: as Normas
Operacionais Béasicas (NOBs). Mediante a definicdo de critérios de habilitacdo e de
incentivos operados pelo financiamento, as sucessivas NOBs conduziram 0s municipios

a assuncdo progressiva da gestdo de acdes e servicos de saude em seus territorios.

Por outro lado, a gestdo e o processo decisorio referente as regifes de salude devem ser
realizados conjuntamente pelas esferas estaduais e municipais no ambito dos
Colegiados de Gestdo Regional (CGRs) exercidos, segundo o Ministério da Saude, de
forma “solidaria e cooperativa” e “sendo as suas decisdes sempre por consenso”. Essa
caracterizacdo € muitas vezes encontrada em publicacdes oficiais do Ministério da
Salde para designar o processo de planejamento regional. No ambito das regibes, 0s

governos estaduais sdo responsaveis por coordenar o processo de planejamento do qual
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0s municipios fazem parte como entes politicos autbnomos. Por isso, a regionalizacdo
assume dupla perspectiva no contexto das relagdes interfederativas: descentralizacéo

para os estados e centralizagdo para 0s municipios.

A maior inovacao trazida pelo Pacto 2006 foi a criacdo dos CGRs, instancias que
institucionalizam o relacionamento horizontal entre 0s governos municipais e 0
emprego dos processos decisorios compartilhados para a definicdo das politicas de
salde de abrangéncia regional. Diante dos objetivos formalizados pelo Pacto 2006 e da
necessidade de operacionalizar o federalismo cooperativo, esses colegiados s&o
instrumentos politicos do federalismo sanitario brasileiro, representando uma proposta
de equilibrio entre os dois mecanismos basicos de cooperacdo e coordenacdo federativa:
negociacOes diretas entre os governos locais (relacdo horizontal) e inducdo pelo ente

central (relacdo vertical).

(DOURADO & ELIAS, 2011) concluem que “hé necessidade de relativa centralizagdo
desse processo no nivel das Comissdes Intergestores Bipartite, para o exercicio da
coordenacdo federativa, e que é imprescindivel formalizar espacos de dissenso nos
Colegiados de Gestdo Regional e nas proprias Comissdes Intergestores, para efetivar a

construgdo politica consensual na regionalizagdo da satde”.

Segundo (MARQUES & MENDES, 2012), desde a criacdo do SUS que considera a
salide um direito universal de responsabilidade do Estado, seu financiamento nédo foi
resolvido. Durante os anos de sua existéncia, um de seus maiores desafios tem sido
conseguir 0S recursos necessarios para preservar o carater universal de seu acesso e
garantir seu atendimento integral. A caréncia de recursos adequados sistematicamente
coloca em questdo a qualidade de suas acdes e servicos, além de fomentar o argumento
daqueles que entendem a saude publica como aquela que se dedica ou somente a
Atencdo Basica ou dirigida apenas aos segmentos mais pobres da populacdo (mesmo

que envolvendo os servicos de Alta Complexidade).

A area da Saude tentou, ao longo de todos 0s anos que se seguiram a promulgacéo da
Constituicdo de 1988, construir consensos que permitissem garantir recursos adequados
para a implementacdo de um sistema publico universal, mas (MARQUES & MENDES,

2012) destacam que “mais da metade dos Estados ndo estd cumprindo o que nela esta
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previsto”. Seria preciso mais do que simplesmente obter aumento de recursos mediante
barganha, mas sim, “necessario elevar o SUS a condicdo de prioridade entre as politicas
de governo”. Uma via para isso ser construido seria manter o financiamento da
Seguridade Social como na Constituicdo, estabelecendo um percentual de alocagéo para
a Saude e definindo uma responsabilidade de aplicacdo dos impostos para as trés esferas
de governo, em especial a Unido e aos Estados, que atualmente ndo seguem o disposto
na Emenda Constitucional 29. (MARQUES & MENDES, 2012) propdem que a isso se
somariam 0s recursos oriundos de novas fontes, tais como as transagdes financeiras e
fim das deducGes do Imposto de Renda da Pessoa Fisica (IRFF) e do Imposto de Renda

da Pessoa Juridica (IRPJ) para as despesas de salde.

4.4. - Atencdo Primaria e Redes de Atengdo a Saude

Segundo (MENDES, 2010), “os sistemas de atencdo a saude sdo respostas sociais
deliberadas as necessidades de saude da populacao”. Assim, ao se discutir uma proposta
de organizacéo do Sistema Unico de Satde (SUS), deve-se comecar por analisar quais
necessidades de salde se expressam na populacdo brasileira. A situacdo de salde dos
brasileiros € analisada nos seus aspectos demograficos e epidemiolégicos. Do ponto de
vista demografico, o Brasil vive uma transicdo demogréafica acelerada. A populacao
brasileira, apesar de baixas taxas de fecundidade, vai continuar crescendo nas proximas
décadas, como resultado dos padrdes de fecundidade anteriores. O percentual de
pessoas idosas maiores de 65 anos, que era de 2,7% em 1960, passou para 5,4% em

2000 e alcancara 19% em 2050, superando o0 nimero de jovens.

Para (MENDES, 2010), a crise contemporanea dos sistemas de atencdo a salde que se
manifesta, em maior ou menor grau, em todos 0s paises mundo, “decorre de uma
incoeréncia entre uma situacdo de salde de transicdo demografica e de transicdo
epidemiologica completa nos paises desenvolvidos e de dupla ou tripla carga de
doencas nos paises em desenvolvimento e 0 modo como se estruturam as respostas

sociais deliberadas as necessidades das populacdes™.

(MENDES, 2010) define que as redes de atencdo a salde sdo organizacdes poliarquicas

de conjuntos de servicos de saude, vinculados entre si por uma missdo Unica, por
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objetivos comuns e por uma acdo cooperativa e interdependente, que permitem ofertar
uma atencdo continua e integral a determinada populagdo, coordenada pela atencéo
priméria & salde, prestada no tempo certo, no lugar certo, com o custo certo, com a
qualidade certa e de forma humanizada e com responsabilidades sanitéarias e econdmicas
por esta populacdo. Dessa definicdo, emergem os contetdos basicos das redes de
atencdo a salde: apresentam missdo e objetivos comuns; operam de forma cooperativa e
interdependente; intercambiam constantemente Seus recursos; sdo estabelecidas sem
hierarquia entre os diferentes componentes; todos os pontos de atencdo a salde sao
igualmente importantes e se relacionam horizontalmente; implicam um continuo de
atencdo nos niveis primario, secundario e terciario; convocam uma atencéo integral com
intervengdes promocionais, preventivas, curativas, cuidadoras, reabilitadoras e
paliativas; funcionam sob coordenacdo da atencdo primaria a saude; prestam atencédo
oportuna, em tempos e lugares certos, de forma eficiente e ofertando servigos seguros e
efetivos, em consonancia com as evidéncias disponiveis; focam no ciclo completo de
atencdo a uma condicdo de saude; tém responsabilidades sanitarias e econdmicas

inequivocas por sua populacéo; e geram valor para a sua populacéo.

Da definicao operacional de redes adotada, (MENDES, 2010) destaca que “fica claro
que ela se aproxima, conceitualmente, da estrutura em redes que implica missao Unica,
objetivos comuns e planejamento conjunto e que se distancia da concepgdo de
networking que conota interacdes informais fortemente impulsionadas pelas tecnologias
de informac¢dao”. As redes de ateng¢do a satde constituem-se de trés elementos: o
primeiro elemnto é constituido pela populacéo, o segundo pela estrutura operacional e o

terceiro pelo modelo de atencdo a saude.

(MENDES, 2010) define a atencdo a saide como “a habilidade de um sistema em
estabelecer as necessidades de salde de uma populacdo especifica, sob sua
responsabilidade, segundo os riscos, de implementar e avaliar as intervencdes sanitarias
relativas a essa populacdo e de prover o cuidado para as pessoas no contexto de sua
cultura e de suas preferéncias”;

O segundo elemento constitutivo das redes de atencdo a salde € a estrutura operacional,
constituida pelos nds das redes e pelas ligagdes materiais e imateriais que comunicam
esses diferentes nds. A estrutura operacional das redes de atencdo a satde, por sua vez,

€ composta por cinco componentes: o centro de comunicacdo a atencdo primaria a
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salde; os pontos de atencdo secundarios e terciarios; os sistemas de apoio; 0s sistemas
logisticos; e o sistema de governanca da rede de atencdo a salde. Os trés primeiros
correspondem aos nds das redes e o quarto, as ligacBes que comunicam os diferentes

nés. E o quinto, o componente que governa as relagdes entre os quatro primeiros;

O terceiro elemento constitutivo das redes de atengdo a saude sdo 0s modelos de
atengdo a saude, definidos como “sistemas logicos que organizam o funcionamento das
redes de atengdo a saude”, articulando, de forma singular, as relagdes entre a populacéo
e suas subpopulagdes estratificadas por riscos, os focos das intervencdes do sistema de
atencdo a saude e os diferentes tipos de intervencdes sanitarias, definidos em funcdo da
visdo prevalecente da salde, das situacfes demografica e epidemiolégica e dos
determinantes sociais da saude, vigentes em determinado tempo e em determinada

sociedade.

A necessidade de se mudarem os sistemas de atencdo a salde para que possam
responder com efetividade, eficiéncia e seguranca a situacoes de salide dominadas pelas
condicdes cronicas levou ao desenvolvimento dos modelos de atencdo a saude. Ha
modelos de atencdo a salde para as condi¢des agudas e crénicas. (MENDES, 2010)
conclui que ha na literatura internacional evidéncias de que as redes de atencao a saude
podem melhorar a qualidade clinica, os resultados sanitarios, a satisfacdo dos usuarios e
reduzir os custos dos sistemas de atencao a saude. Assim, “a crise dos sistemas de saude
contemporaneos se explica pela incoeréncia entre uma situacdo de saude com
predominio relativo forte de condi¢des cronicas e uma resposta social através de
sistemas fragmentados e voltados, principalmente, para as condi¢cGes agudas e as
agudizagdes das condig¢des cronicas”. Essa crise se manifesta no Brasil, tanto no setor
publico quanto no setor privado. Assim, “a solugdo para essa crise estd em recompor a
coeréncia entre a situacdo de tripla carga de doengas com uma resposta social

estruturada em sistemas integrados de salde: as redes de atencdo a saude”.

(SANTOS & ANDRADE, 2011) discutem a construcdo das redes interfederativas de
salde, compostas pelos entes federativos que, conjuntamente, devem gerir, de maneira
coordenada e compartilhada, um sistema de sadde unico, de &mbito nacional. Discorrem
sobre os elementos necessarios a construcdo da rede e a sua operacionalizagdo, como 0s

colegiados, os consensos interfederativos e os contratos administrativos organizativos.
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A partir dessa configuracdo juridico-administrativa do SUS, “somente colegiados
interfederativos de ambito nacional, estadual e regional serdo capazes de operar uma
rede de entes federados, todos autbnomos entre si, a0 mesmo tempo em que sdo
interdependentes na garantia da integralidade da atencdo a salde dentro do sistema
(rede)”. Os colegiados serdo capazes de unir entes autbnomos e interdependentes na
realizagcdo de servigos integrados, sem ferir a autonomia de cada um, uma vez que toda

deciséo deveré ser consensual (consensos interfederativos de saide).

Entretanto, para (SANTOS & ANDRADE, 2011), esses colegiados compostos pelos
entes federados, deverdo ter suas decisdes consensuais consubstanciadas em
documentos juridicos como contratos organizativos e contratos de acdo publica (que
organizam a agdo da saude), definindo as responsabilidades de todos os entes nessa rede
interfederativa. Advogam que as comissoes intergestores federal e estadual precisam ser
institucionalizadas e ter seguranca juridica, devendo ser pautadas pela lei e ndo por
portarias. Essas comissdes, que denominadas “colegiados interfederativos”, compostas
pelos entes federativos responsaveis pela saude, devem produzir decisfes consensuais —
Unica forma de respeitar as autonomias federativas. Por outro lado, os colegiados devem

ter &mbito nacional e estadual.

(SANTOS & ANDRADE, 2011) destacam que 0s consensos interfederativos, tornados
publicos por meio de deliberacdo, devem ser consubstanciados em contratos de acéo
publica, quando envolverem agédo conjunta ou integrada dos entes na rede da satde. Na
area da saude, o contrato organizacional contribui para a organizacdo da acdo publica.
S&o contratos que unem os entes federativos e ficam definidas as responsabilidades e
obrigacbes de cada um na rede interfederativa que devera prover a salde da
comunidade. Como exemplo, citam o caso da Espanha, que adota o critério demografico
para fixar responsabilidades na organizacao de servicos. Por isso, existe a necessidade
de introducdo dos contratos de acdo publica na saude, com a finalidade de definir
responsabilidades, obrigacdes, direitos, o financiamento compartilhado e outros

elementos dos entes federativos envolvidos na rede.

Para (SANTOS & ANDRADE, 2011), esses contratos interfederativos vao organizar as
acoes e os servigos compartilhados da satde, com definicdo de responsabilidades,

financiamento, metas, indicadores, avaliagdes, penalidades e outras condi¢des. Para
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concluir, deve-se responder a uma pergunta: “Por que redes interfederativas?” Do ponto
de vista politico, ndo ha outro modo de, num pais federal, do qual 0 municipio é um dos
componentes, organizar um sistema que deve ser Unico e conformado em rede de
servicos regionalizada, com financiamento tripartido. Assim, a rede interfederativa de
salde serd composta pelas diversas redes de servigos, organizadas territorialmente e em
razdo de suas especificidades, especialidades, ciclo de vida e nivel de atencdo: redes de
atencdo primaria, de salde da familia, de atencdo hospitalar, de urgéncia e emergéncia e
assim por diante. E como rede interfederativa, somente decisdes consensuais entre 0s
entes federativos implicados “nesse fazer” estdo legitimadas para definir, em detalhes,
as responsabilidades destes na salde. E concluem que “¢ imperioso dar ao SUS
ferramentas que possam conferir-lhe maturidade administrativa e seguranca juridica,
permitindo-lhe ser Unico e descentralizado, com gestdo participativa, escapando de vir a
ser uma concentragdo descentralizada” — 0 que seria uma distor¢do do mandamento
constitucional — para ser de fato um sistema descentralizado, unido por elos que

compdem a rede de servigos.

O SUS nasceu inovador, como uma rede de entes federativos que, de maneira
compartilhada, devem geri-la como Estado-Rede, Estado que negocia com seus entes
politicos, 0s quais reciprocamente coordenam 0s servicos que gerem, Estado do
consenso, Entes autdnomos interdependentes e que se interconectam e compartilham o
poder, Estado da concertacdo politica e administrativa, como um sistema que, desde a
origem, permite que o setor privado participe dele de forma complementar, Estado que
conta com a participacdo da comunidade na definicdo da politica da salde e na
fiscalizacdo de sua execucdo, formando-se, “uma ponte entre um mundo administrativo
muito fechado e cidaddos muito esquecidos”, Estado que deve prover a saude adotando
politicas sociais e econbmicas que evitem o risco da doenca (promotor da saude,
concebendo-a ndo apenas como fendbmeno biolégico, mas como o resultado de
condicBes ambientais, sociais e econdmicas) e que imple, também, ao cidaddo e a

comunidade, a responsabilidade pela propria satde.

(SANTOS & ANDRADE, 2011) sugerem que as dificuldades que esse modelo poderia
ensejar devem ser superadas pela adequada interpretacdo de seus valores e pela correta
adocdo de elementos juridico-administrativos para operar o Sistema Unico de Sadde. E

necessario que a maturidade traga a institucionalizacdo das Redes Interfederativas de
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salde, dos colegiados interfederativos e a adogcéo de contratos organizativos (contratos

de acdo publica que organiza entre os entes federativos a acdo publica da saude).

(MARQUES, BATICH & MENDES, 2003) examinam a estratégia adotada pelos
gestores federal e estadual do SUS, que prioriza a destinacdo dos recursos financeiros
ao nivel de Atencdo Bésica e ao Programa de Saude da Familia (PSF). Destacam a
expansdo dos recursos federais aos municipios, em forma de incentivos, destinados
especialmente a Atencdo Béasica e ao PSF. Essa expansdo foi incentivada, em primeiro
lugar, pelo Ministério da Salde e, posteriormente, pelas secretarias estaduais. Ao
mesmo tempo em que iss0 ocorria, houve avango no processo de municipalizagdo e no
estabelecimento de novas sistematicas para o financiamento das acGes e servicos de
saude, especialmente em nivel da Atencdo Béasica. Considerando que essa expansao esta
reorientando a reorganizacdo da logica assistencial do SUS, analisam a estratégia dos

gestores federal e estadual do SUS.

Inserido numa discussdo mais ampla sobre o financiamento do setor, (MARQUES,
BATICH & MENDES, 2003) discutem o crescimento dos recursos financeiros
destinados a Atencdo Basica, através das transferéncias federais e estaduais a
municipios, enfatizando o crescimento de recursos para 0 Programa de Saude da
Familia (PSF). Em consonancia com o governo federal, também as Secretarias de
Estado da Saude (SES) tém incentivado a implantagdo do PSF nos altimos anos, uma
vez que esse programa se constitui na principal estratégia para o fortalecimento do nivel

de atencdo basica, assumida pelo SUS como sua porta de entrada.

A necessidade de complementacdo de recursos para a implantacdo do PSF constitui o
principal motivo para que essas secretarias estaduais de salde concedam incentivos aos
municipios. As regras de distribuicdo dos incentivos, sejam do governo federal e/ou dos
governos estaduais, induziram, entretanto, a implantacdo de centenas de novas equipes
municipais, muitas vezes sem a menor possibilidade de serem mantidas sem esses
repasses. Segundo o Ministério da Saude, o nimero de equipes de salude da familia
aumentou de 328, em 1994, para cerca de 10.788 em 2001. A partir do final da década
de 1990, o municipio, entre todas as esferas de governo, é aquele mais atingido pela

crise das finangas publicas.
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Os acordos estabelecidos pelo Brasil com o Fundo Monetéario Internacional para o
controle do déficit publico e o consequente monitoramento do governo federal sobre as
esferas estaduais e municipais, determinaram significativa contengéo de gastos. No caso
dos municipios, isso resultou na diminuicdo da participacdo dos municipios no gasto
publico total com salde (de 27,8% para 24,3%, entre 1996 e 2000). Para (MARQUES,
BATICH & MENDES, 2003) “ndo € de estranhar, portanto, que o volume de recursos
da fonte municipal, passivel de ser destinada ao PSF, vem se tornando mais escasso”.
Acrescenta-se ao fato o impacto que a vigéncia da Lei de Responsabilidade Fiscal
(LRF) teve no desenvolvimento do PSF. Em varias municipalidades o Executivo
colocou resisténcias a continuidade do Programa, dado que a LRF exige que as
contratacdes das equipes sejam incluidas no limite das despesas com pessoal — 54% da
receita corrente liquida do municipio. E importante observar que a despesa com pessoal
do PSF, a ser incluido no limite da LRF, € alvo de intensa polémica entre 0s municipios
e 0s Tribunais de Contas. Portanto, “em um pais onde os municipios sdo caracterizados
por apresentarem alto nivel de desigualdade de renda e de capacidade de geracdo de
receitas proprias, 0s incentivos federais (principalmente) e os estaduais cumprem (e
deverdo continuar a cumprir) papel fundamental na busca da equidade do gasto do
PSF”.

(MARQUES, BATICH & MENDES, 2003) advogam a utilizacdo dos recursos definida
por meio do Plano de Saude, em funcédo das prioridades de cada localidade, podendo ser
aplicados livremente para despesas de custeio ou investimento, na Atencdo Baésica ou
em qualquer nivel de atencdo a satde. Devem ser considerados nesse nivel de atencéo
todas as acbes e servicos realizados pela vigilancia sanitaria, pela vigilancia
epidemioldgica e pelo controle de vetores. Também as acdes e servi¢os ndo hospitalares
de controle de doencas devem ser incluidos no campo da atencdo bésica. O tratamento
ambulatorial da AIDS, por exemplo, é prestado na rede basica. Por fim, ha que
considerar a necessidade de incorporacdo de novos critérios no processo de alocacéo de
recursos do governo federal aos municipios e do governo estadual aos municipios,
aprofundando-se a questdo da alocacdo de recursos, priorizando 0s critérios inspirados
no artigo 35 da Lei Organica da Saude (critérios demograficos, epidemioldgicos, de

capacidade instalada e financeira).

(ALMEIDA & GIOVANELLA, 2008) denominam a Atengdo Basica a Salde, como a
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literatura internacional, de Atencdo Priméria a Salde. Ela vem sofrendo inovacdes
importantes desde os anos de 1990, principalmente a partir da expansdo de cobertura
pela Estratégia Saide da Familia. Para o ano de 2006, segundo dados do Ministério da
Saude, aproximadamente 82 milh@es de brasileiros estavam cadastrados por equipes de
salde da familia. Nesse cenario, sdo crescentes a necessidade e o interesse em avaliar e
monitorar os resultados alcancados em relagdo a organizacdo e provisao dos servicos, e
também no que se refere aos possiveis impactos produzidos na salde e bem-estar das

populagdes.

(ALMEIDA & GIOVANELLA, 2008) observam que o0s primeiros estudos
desenvolvidos entre os anos de 2000 a 2002, focaram o processo de implantacdo do PSF
com vistas a detectar suas fragilidades e potencialidades. A analise dos objetivos
principais apontou para o predominio dos temas relacionados a condi¢fes contextuais
necessarias a expansao da Estratégia Salude da Familia, em termos institucionais,
financeiros ou de infraestrutura. E concluem que os estudos demonstram que sistemas
orientados pela Atencdo Primaria a Saude apresentam resultados positivos em relacéo a
provisao de melhores cuidados em saude para suas populacdes, tanto no que se refere ao
alcance de maior equidade e eficiéncia, quanto em relacdo a continuidade da atencéo e

satisfacdo dos usuérios.

4.5.- Regulacdo em Saude e Construcdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

(De SETA & DAIN, 2010) analisam a construcdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) como um arranjo voltado a regulacdo e reducdo dos riscos sanitarios
decorrentes do consumo de produtos, da prestacdo de servicos de salde e do ambiente
no Brasil. Inicialmente, o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) se
instituiu mediante uma lei nacional, em 1975, dez anos apds a constituicdo da Unidade
de Vigilancia Epidemiologica na Organizacdo Mundial da Saude. O Sistema Nacional
de Vigilancia em Saude, que ele atualmente integra, tendo se transformado em um dos
seus subsistemas, € composto também pelo Subsistema Nacional de Vigilancia em
Saude Ambiental; pelo Sistema Nacional de Laboratdrios de Salude Publica e sistemas
de informacéo, nos aspectos pertinentes a epidemioldgica e ambiental; por programas

de prevencéo e controle de doencas; e pelas politicas nacionais de Satde do Trabalhador
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e de Promocéo da Salde.

O SNVS era coordenado nacionalmente pela Secretaria Nacional de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (SVS/MS). Sua capacidade de intervencgdo foi assegurada
mediante o poder de policia administrativa no campo da saude, sua face mais visivel
para a sociedade e que a legitima socialmente. Seus modos de atuagdo compreendiam
atividades autorizativas (registro de produtos, licenciamento de estabelecimentos,
autorizacdo de funcionamento), normativas, de educacdo em salde e de comunicagao
com a sociedade. As atividades normativas e autorizativas lhe conferem carater
regulatorio no campo da saude, com forte repercussdo econémica. A 62 Conferéncia
Nacional de Salude, em 1976, ndo discutira a montagem de seu sistema, mas sim a nova
legislacdo sanitaria, que era necessario implementar. No mesmo ano, criou-se a

Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, no Ministério da Saude.

Embora leis nacionais dos anos 1970 fizessem referéncia a atribuicdes dos servicos de
Vigilancia Sanitaria (VS) das esferas federal, estaduais e municipais, foi em meados dos
anos 1980 que se explicitou a necessidade de descentralizacdo e maior articulacdo entre
0s servigos. Com a Portaria n® 1.565/1994, sem éxito, tentou-se instituir o SNVS com
base em um modelo que buscava uma acdo mais integrada das vigilancias sanitaria,
epidemiologica e em Saude do Trabalhador, alem de promover a articulagdo com o

conjunto das ac¢des assistenciais e com outros setores.

O SNVS foi finalmente instituido apos a implementacdo da NOB no 1/96 e a criacéo da
ANVISA, o que ndo significa a inexisténcia anterior de acdes cooperarativas entre as
esferas de governo em questdes especificas. Com a Lei n°® 9.782/99, que definiu a
conformacdo do SNVS e atribuiu @ ANVISA a responsabilidade de coordena-lo, o
principal interlocutor para a discussao sobre a descentralizacdo passou a ser a esfera
estadual, representada pela Camara Técnica do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS). A coordenacdo federativa que se exerceu junto aos estados foi mais
efetiva do que a exercida junto aos municipios: os estados assinavam um instrumento, o
Termo de Ajustes e Metas (TAM), estabeleciam metas — incluindo, além das metas de
inspecdo, a formacdo de pessoal e as organizativas — e recebiam seus repasses. Com
isso, 0s servicos de vigilancia da esfera estadual iniciaram sua estruturacdo. Os

municipios recebiam um valor per capita unificado nacionalmente.
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Para (De SETA & DAIN, 2010), a inducdo federal resultou na estruturacdo e
modernizacdo dos servicos estaduais de VS e estes ficariam com a responsabilidade de
promover a descentralizacdo das acdes de VS no &mbito de seu territorio. A avaliacéo,
por parte da ANVISA, de que isso ndo ocorreu, junto com a existéncia de saldos
financeiros dos recursos repassados aos estados, teria motivado, ap6s 2003, a introdu¢do
da esfera municipal no processo de pactuacdo. Para o SNVE, de 1998 até 2009 as
responsabilidades das trés esferas de governo e a forma de financiamento foram
estabelecidas por meio de normas do ministério da Saude. A cooperagdo financeira
entre os entes se revelou mais estavel e abrangente, em razdo do estabelecimento de
contrapartidas, para a vigilancia em saude do que para a vigilancia sanitaria. Nesta,
predominam as transferéncias federais que, inclusive, sustentaram quase que
exclusivamente a estruturacdo dos servigos estaduais. No caso do SNVS, as
transferéncias como mecanismos de coordenacdo federativa funcionaram melhor para

0s estados.

A construcdo de um sistema nacional, segundo (De SETA & DAIN, 2010), tem
historicidade e hd o peso da cooperacdo — tecnica e financeira — de organismos
multilaterais e internacionais. H4 um consenso sobre repercussdes da globalizacdo na
salde, incapacidade dos governos nacionais em melhorar a qualidade de vida e do
ambiente, assegurar bem-estar e salude de suas populacdes. E também sobre a
necessidade de respostas rapidas as chamadas emergéncias em saude publica. Mesmo
com base nacional, uma vigilancia global para fazer uma analogia com a saude global,
também veiculada por organismos multilaterais, com a OMS como instituicdo

norteadora para as agdes nos paises membros como o Brasil.

Segundo (PONTES JUNIOR, 2008), “os medicamentos constituem em importantes
instrumentos de satde”, que visam minorar o sofrimento, interromper o processo de
adoecimento, nos casos de doencas agudas e remissiveis, e melhorar a qualidade de vida
dos individuos quando portadores de doencgas cronicas, retardando seus efeitos

maléficos.

Instituida no ano de 1998, a Politica Nacional de Medicamentos visa “garantir a
necessaria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promogdo do uso

racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais...”. Para alcangar o
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seu objetivo, a PNM € constituida por trés eixos que organizam a a¢do governamental:
(1) a regulacdo sanitéria, que tem por objetivo proteger o consumidor de produtos com
qualidade e eficicia duvidosas; (2) a regulacdo econdmica, que visa proteger o
consumidor de eventuais abusos praticados pelo mercado; e (3) a assisténcia
farmacéutica, que utiliza acbes especificas como pesquisa, desenvolvimento e producédo
de medicamentos e insumos para promover ndo apenas 0 acesso a medicamentos ditos
como essenciais, mas também seu uso racional na promogdo, protecao e recuperacdo da

saude.

Segundo (PONTES JUNIOR, 2008), constam da Politica Nacional de Medicamentos
oito diretrizes que tém, como pedra fundamental, a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), buscandeo ndo apenas acdes de reorientagdo da Assisténcia
Farmacéutica no pais, mas também, outras acdes voltadas a regulacdo sanitaria, ao
monitoramento da qualidade dos medicamentos, ao desenvolvimento e capacitacdo de
recursos humanos, ao desenvolvimento cientifico e tecnolédgico, a producdo publica e ao
uso racional dos medicamentos. Por sua vez, para (PONTES JUNIOR, 2008), essas
diretrizes agregam quatro prioridades que “configuram as bases para o alcance do
propésito desta Politica, bem como para a implementacdo das diferentes agdes
indispensaveis ao seu efetivo cumprimento”. Sdo elas: (1) revisio permanente da
RENAME; (2) assisténcia farmacéutica; (3) promocdo do wuso racional de
medicamentos; e (4) organizacdo das atividades de vigilancia sanitaria de

medicamentos.

Consonante com a Politica Nacional de Medicamentos, o Ministério da Saude vem
implementando, ao longo dos ultimos anos, diferentes Programas de Assisténcia
Farmacéutica, com o objetivo de melhorar o acesso da populacdo brasileira aos
medicamentos ofertados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), muito embora sem
corresponder, necessariamente, a maior equidade no acesso. (PONTES JUNIOR, 2008)
destacam o aumento de mandados judiciais contra o Estado do Rio de Janeiro, no
periodo de 1991 a 2001, para o fornecimento de medicamentos que deveriam ser
obtidos através de Programas de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude
(Programa Nacional de DST e AIDS, Programa de Medicamentos Excepcionais e
Programa de Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica).

Alguns estudos tém também demonstrado que a qualidade dos medicamentos ofertados
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no pais tem sido historicamente questionavel. No intuito de contribuir para o
monitoramento da qualidade de medicamentos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, em conjunto com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da
Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), instituiu o Programa Nacional de
Verificagdo da Qualidade de Medicamentos (PROVEME), com o objetivo geral de
implantar um programa nacional de andlise laboratorial de medicamentos, visando
monitorar a qualidade desses produtos, para promover o saneamento do mercado e para
atuar de forma a construir um modelo de intervencéo preventiva, ou seja, antes de haver
dano ou agravo a salde da populacdo. A sua implementacdo, bem como a sua
continuidade e seu aprimoramento configuram-se como um grande desafio e necessitam
estar articulados a Politica Nacional de Medicamento e a uma ldgica de satde publica
que considere a morbimortalidade da populacéo brasileira.

Por fim, (PONTES JUNIOR, 2008) recomendam “uma agdo mais ampla que inclua,
alem do monitoramento da qualidade laboratorial, a avaliacdo de todas as etapas de sua
cadeia de medicamentos”. Assim, uma ag¢do transversal deveria considerar, dentre
outras: a inspecdo do parque produtivo; a revisdo de registros desses medicamentos; a
analise e padronizacdo da informacdo a ser veiculada para os profissionais e para o
consumidor na rotulagem e na propaganda, além de investimento no uso racional
desses farmacos, acGes que exigem um esforco de integracdo de diferentes setores
dentro da prépria ANVISA e integracdo dos componentes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para que se possa atuar em toda a cadeia produtiva desses
medicamentos, de sua producdo a sua comercializacdo. Dessa forma, pode se tornar
mais factivel cumprir o objetivo da Politica Nacional de Medicamentos, garantindo o
acesso aos farmacos necessarios e com qualidade.

Finalmente, (PONTES JUNIOR, 2008) sugerem ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos do MS a padronizacdo das informac6es sobre
medicamentos na RENAME e nos programas de Assisténcia Farmacéutica, sendo
necessaria a sistematizacdo dos elencos dos programas, considerando as informacdes
completas sobre os farmacos e suas respectivas apresentacdes farmacéuticas, de forma a
serem facilmente identificados pelos usuarios e de garantir uma Assisténcia
Farmacéutica voltada ndo apenas para o fornecimento de medicamentos, mas para a
integralidade das a¢Bes no ambito do SUS. Tendo ainda em vista que a revisdo dos

elencos dos programas € periddica, como também € a revisdo da RENAME, ressaltam
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que 0 monitoramento proposto seja empregado de forma também periddica, mantendo
atualizada a lista de medicamentos prioritarios para o pais nas acdes pertinentes a
ANVISA e ao Ministério da Saude.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o0 tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo V — Doencas Tropicais e/ou Negligenciadas e a
relacdo com a Pobreza

5.1. - Os diversos conceitos de Doencas - Tropicais, Negligenciadas,
Perpetuadoras da Pobreza

A OMS classifica como tropicais oito doencas que ocorrem exclusiva ou especialmente
nos tropicos, e esclarece que, na pratica, a designacao se refere a doengas infecciosas
que proliferam em condi¢des climaticas quentes e Umidas. Algumas dessas doencas sao
causadas por protozoarios como a Malaria, as Leishmanioses, a Doenca de Chagas e a
Doenca do Sono. Outras sdo causadas por vermes como as Esquistossomoses, a
Oncocercose e as Filarioses Linfaticas, sendo uma viral, a Dengue. A designacao
“doencas tropicais” nao foi invengao da OMS, pois ja constava do vocabulario médico
desde o século XIX. Surgiu sem data fixa e foi se consolidando a medida que
microrganismos eram reconhecidos como causadores de doencas e tinham seus

mecanismos de transmissdo elucidados.

Segundo (CAMARGO, 2008), muitos cientistas, especialmente dos tropicos,
contestaram desde o inicio a designacdo de ‘“doengas tropicais”, pela conotacao
implicita de que elas estariam vinculadas a alguma maldicdo ou fatalidade
biogeografica. Entretanto, “nas doengas tropicais, hd certamente um forte componente
de subdesenvolvimento, consequéncia tardia do colonialismo, mas ha também certa
fatalidade tropical, consequéncia da heterogeneidade das evolugbes geologica e

biologica”.

(CAMARGO, 2008) destaca uma classificacdo atual muito empregada, que considera
apenas trés grupos, caracterizados pela “origem”: (1) transmissiveis (incluindo doencas
de mulheres e criancas, além de desnutricdo); (2) doencas crénicas ndo-transmissiveis;
(3) causas externas ou “injurias” (violéncia e trauma). Essa classificagdo tem a logica
de expressar a situagdo epidemioldgica atual do mundo, em que uma “transi¢do

epidemiologica” fez que nos paises desenvolvidos as doengas transmissiveis tenham se
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reduzido substancialmente. Foram substituidas por uma maior frequéncia das crénicas
ndo-transmissiveis, predominando as doencas cardiovasculares e o cancer. A maioria
dos paises em desenvolvimento, entretanto, “paga duplo tributo a uma agenda
inconclusa”, onde persiste uma alta frequéncia de doengas transmissiveis, convivendo
com o aumento acelerado das crénicas ndo-transmissiveis. A violéncia e o trauma, por

distintas razdes sociais, crescem em ambos 0s mundos.

Por outro lado, (CAMARGO, 2008) ressalta que o conjunto de doencas infecciosas é
muito heterogéneo, sendo constituidas por agravos que tém em comum apenas o fato de
serem ocasionados por parasitas, agentes etiolégicos vivos, adquiridos em algum
momento pelos hospedeiros a partir do meio ambiente externo. Esse critério abrangente
permite incluir no mesmo grupo processos infecciosos agudos e de alta letalidade, como
a raiva, e outros crbnicos, capazes de subsistir durante a maior parte da vida do
portador, aparentemente sem produzir maiores prejuizos, como certas helmintoses
intestinais. As previsdes oficiais de que a medicina erradicaria as doencas infecciosas
provaram estar, com o passar do tempo, equivocadas. Doengas tais como a Malaria, a
Tuberculose e a Hepatite ainda séo as maiores causadoras de morte em muitas partes do
mundo. Novas doencas continuam a surgir com taxas sem precedentes, enquanto outras
reaparecem em regides onde elas estavam em declinio ou ndo mais ocorriam. Assim, as
mudancas no ambiente, o crescimento econémico, a crise social e o0 advento da AIDS
estdo contribuindo para a emergéncia de novas doencas e 0 reaparecimento de outras

antigas.

Outra classificacdo muito usada para caracterizar iniquidades em escala mundial séo as
doencas dos grupos I, Il e 111, segundo a OMS, sendo equivalentes a doencas globais, e
as negligenciadas e muito negligenciadas pela Organizacdo N&o Governamental
Médicos Sem Fronteiras (MSF)). Esta ultima é empregada num sentido humanitario em
conjunto com uma analise economicista. Os tradicionais indicadores de saude foram
sendo progressivamente substituidos por um novo conceito, a “carga da doenga”
(Burden of Disease, BoD), traduzida por dias de vida util perdidos ou Disability-
Adjusted Life Years-DALYs. Atualmente, a maneira mais comum de assinalar a
gravidade de uma situacdo de salde é medir essas perdas e, implicitamente, associa-las

ao grau de desenvolvimento de um pais.
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Em resumo, o Daly mede o tempo de vida perdido, seja com morte prematura, seja com
doenca debilitante, pela populagéo global ou regional, conforme a analise. Uma unidade
Daly ¢ igual a um ano de vida. As Daly para as “doencas tropicais” listadas pela OMS
sdo: Maléria, 46,5 milhGes de anos perdidos pela humanidade; Tuberculose, 35 milhdes;
Filarioses, 5,8 milhdes; Leishmanioses, 2 milhdes; Esquistossomoses, 1,7 milhdo;
doenca do Sono, 1,5 milhdo; doenca de Chagas, 667 mil; Dengue, 616 mil;
Oncocercose, 484 mil; Lepra, 199 mil. Com relagcdo ao niUmero de mortes por ano, a
situacdo também € significativa: Tuberculose, 1,5 milhdo; Maléria, 1,2 milhdo;
Leishmaniose visceral, 51 mil; doengca do Sono, 48 mil; Dengue, 19 mil;
Esquistossomoses, 15 mil; e doenca de Chagas, 14 mil.

Para (CAMARGO, 2008), “ha doencas que, ndo fosse o subdesenvolvimento, ndo mais
existiriam atualmente”. Ha varios exemplos dessas doengas, que a OMS agrupa sob o
rol de doencas negligenciadas. Essas doencgas poderiam ser chamadas de tropicais ou de
doencas do subdesenvolvimento, mas o nome doencas negligenciadas adotado pela

OMS abrange todas, sem singularizar os trépicos como fator causal.

O estudo "Controle e Eliminacéo de Cinco Doengas Negligenciadas na América Latina
e no Caribe, 2010-2015 - Analise do progresso, prioridades e linhas de acdo para a
Filariose linfatica, Esquistossomose, a Oncocercose, Tracoma e Helmintiases”,
divulgado pela OPAS em 2010, ressalta que as doencas tropicais negligenciadas
(DTNSs) e Zoonoses sao “um obstaculo devastador para o assentamento humano e para o
desenvolvimento socioecondmico de comunidades carentes”. Evidéncias demonstram
que o controle destas doencas pode contribuir diretamente para a realizacdo de varios
Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) da ONU. A maioria das DTNs
afetam as populacdes quase exclusivamente pobres e marginalizadas que vivem em
ambientes onde a pobreza é generalizada e onde 0s recursos ou acesso a oportunidades
de subsisténcia, sdo escassos. Estas doencas tém um enorme impacto sobre 0s
individuos, familias e comunidades inteiras nos paises em desenvolvimento em termos
de carga de doencas, perda de produtividade, agravamento da pobreza e alto custo de
cuidados de longa duracdo. Além disso, impedem o desenvolvimento sdcio-econdmico

nos paises endémicos e afetam a qualidade de vida.

Segundo a OPAS, das cerca de 582 milhdes de pessoas que vivem na América Latina e

no Caribe, 78,8% encontram-se em &reas urbanas e tém uma esperanca de vida ao
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nascer de 73,5 anos. Mas, cerca de 127 milhGes de pessoas vivem em estado de pobreza
(com menos de dois délares por dia), e 50 milhdes em extrema pobreza (renda menos de
um doélar por dia). A maioria dessas pessoas pertence a grupos vulnerdveis, como
populacBes indigenas, habitantes das zonas rurais, as mulheres idosas e pobres, e
criangas, que vivem em condicOes que favorecem uma maior carga de doenca. Por
outro lado, a populacdo que utiliza fontes tratadas de agua potavel em 2006 foi de 91%,
sendo que aqueles que utilizam instalagbes sanitarias adequadas sdo apenas cerca de
78% deste total. “A importancia das doengas negligenciadas e outras relacionadas com a
pobreza é fundamental quando se pretende melhorar a saude e as condi¢des de vida nas
Américas através da reducao da carga de doencas infecciosas”. Para melhor controle ou
eliminacdo dessas doencas, também é necessario o compromisso politico dos Estados-
Membros da OPAS/OMS. Assim, “a disponibilidade de novas tecnologias e estratégias
e a melhoria dos servicos de saude e da infraestrutura, particularmente crescente de
cuidados de saude primarios, podem contribuir para o controle e eventual eliminagéo da

doenga”.

O objetivo da OPAS a curto prazo € de eliminar ou reduzir significativamente cinco
doencas negligenciadas até 2015, a nivel regional, sub-regional e de pais: “eXiste um
certo nimero de doencas transmissiveis que podem sofrer uma reducéo até niveis que ja
ndo representam um problema de satde publica, ou, pelo menos, sdo aceitaveis para a
regido para 0 momento, uma razdo que merece esforcos adicionais com vista a sua
eliminacao”. A implementacdo do Plano Operacional Regional da OPAS para
eliminar Doencas Tropicais Negligenciadas a nivel regional por cinco anos (2010 -
2015) foi estimado em US$ 7,5 milhdes.

Todas as dez doencas inicialmente selecionadas estdo presentes no Brasil; em
Pernambuco quatro dos cinco doencas selecionadas estdo presentes; Maranhdo e
Sergipe tém trés das cinco doencas selecionadas presentes (Maranhdo e Sergipe). Desta
forma, Pernambuco, Maranhdo e Sergipe sdo considerados areas prioritarias de
intervencdo (hot spots); ainda existem cinco estados onde o Tracoma esta presente,
sendo a doenca entre as analisadas mais presente e encontrada com prevaléncia
diferente em todos os estados brasileiros pesquisados; a Esquistossomose esta presente
em 19 dos 27 estados; a filariose linfatica esta presente em um estado, a oncocercose em

2 estados, especificamente em areas fronteiricas adjacentes a Venezuela, Coldmbia e
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Peru, e a raiva humana transmitida por cées estavam presentes em apenas trés estados
no periodo 2005-2007, o que sugere que eles sdo muito proximo do objetivo de

eliminacéo.

Também foram incluidas neste estudo da OPAS as doencas que sdo consideradas como
sendo "negligenciadas” na lista da OMS. Na metodologia deste documento,
"negligenciadas” pode ser considerada como associada a pobreza, mas ndo
necessariamente negligenciada em termos de medidas tomadas pelos decisores. Para
algumas destas doengas e para alguns paises, esforgcos consideraveis foram feitos, e este
estudo sugere que “¢ possivel, de acordo com as metas estabelecidas, eliminar estas
doencas como um problema de satde publica, ou pelo menos controla-los em niveis

razoaveis em toda a Regido das Américas e Caribe”.

Foram definidas A¢Oes estratégicas para 2010-2015 com o apoio da OPAS aos Estados-
Membros para controlar e / ou eliminar Doengas Negligenciadas Infecciosas (DNIs) na

América Latina e Caribe:

* Planos Integrados para a eliminagdo e controle de NIDS (incluindo a mobilizagédo
social e participacdo da comunidade);

» Mapeamento ¢ re-mapeamento, em primeira e segunda nivel nacional: os recursos
técnicos e financeiros;

» Monitoramento e avaliagdo do progresso em dire¢do as metas regionais (incluindo a
geracdo de conhecimento e evidéncia partes sobre as licdes aprendidas)

* Integragdo das agdes inter-programaticas e inter-sectorial: AIDPI, EPI, agua e
saneamento, programas de habitacdo, escolas saudaveis;

* defesa junto aos Ministérios da Salde e de outros Ministérios dos paises para se
concentrar sobre o0s determinantes sociais da satde;

* manutengdo e fortalecimento de parcerias: Fundo Fiducidrio, iniciativas regionais e
nacionais;

* identificacdo dos recursos financeiros para a ALC contra doenca de maior peso na

Regido.

A selecdo e priorizagdo de propostas de pesquisa em doengas negligenciadas “é sempre
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um desafio”, principalmente quando “tratar-negligéncia e doengas tropicais”, onde 0
financiamento é geralmente limitado e a disparidade entre a ciéncia e a capacidade
tecnoldgica de diferentes paises e regiGes é enorme. Quando o Ministério da Saude e do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia do Brasil decidiu lan¢ar um programa de P & D em
doencas negligenciadas para que pelo menos 30% dos recursos do Programa sejam
investidos em instituicdes e autores de regibes mais pobres do Brasil, tornou-se claro
para nGs que novas estratégias e abordagens seria necessario. Analise de redes sociais
de co-autoria de redes é uma das novas abordagens que estdo explorando a desenvolver
novas ferramentas para ajudar policy-/decision-makers e universidades em conjunto

planejar, implementar, monitorar e avaliar os investimentos nesta area.

O relatério de avaliagdo do Plano Plurianual do Ministério da Saude para o periodo
2008-2011 divulgado em 2012, versa sobre os resultados provenientes do
desenvolvimento dos programas sob responsabilidade do MS e entidades vinculadas.
Incluem demonstrativos fisicos e financeiros dos valores referentes as acdes
desenvolvidas, tanto no ambito do préprio 6rgdo responsavel quanto em outros
Ministérios, no caso dos programas multi-setoriais. O Programa Saneamento Rural (n.
1287) reconhece que “a baixa oferta ¢ a baixa qualidade dos servigos de abastecimento
de agua, esgotamento sanitario, drenagem urbana, residuos solidos e as condigcdes
inadequadas de moradia tém forte associacdo com o0s elevados casos de doengas como:
diarréias, verminoses, hepatites, doenca de Chagas, Malaria, Dengue, Leptospirose,
infecgdes cutaneas e outras”. Ratifica que a OPAS/OMS recomenda a melhoria no
abastecimento de agua e o destino adequado de dejetos para a reducdo da morbidade,
tendo como resultados dai decorrentes: a) prevencdo de pelo menos 80 % dos casos de
febre tifdide e paratifoide; b) reducdo de 60 % a 70 % dos casos de tracoma e
esquistossomose; ¢) prevencdo de 40 % a 50 % dos casos de disenteria bacilar,
amebiase, gastroenterites e infecgdes cutaneas, entre outras. Entretanto, a execucao
financeira apresentada, mostra que apenas R$53 milhdes foram gastos de um orgamento
de R$337 milhdes, ou seja, 16% no periodo 2008-2011, evidenciando um longo
caminho a percorrer para eliminar as causas das causas das doencas perpetuadoras da

pobreza, ultrapassando o prazo fixado em 2015 pela OPAS.

A implementacdo do Plano Operacional Regional da OPAS para eliminar Doencas

Tropicais Negligenciadas a nivel regional por cinco anos (2010 - 2015) foi estimado em
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US$ 7,5 milhdes. Estes incluem 0s recursos necessarios para a cooperacao técnica, bem
como recursos de sementes para apoiar os Estados-Membros para iniciar e / ou
fortalecer seus esforcos para implementar a sua propria pesquisa de base e planos de
acdo para eliminar DNIs e para monitorar o progresso no contexto da Resolucdo
CD49.R19 (2009) e, aproximadamente 53,2% desses recursos devem ser gastos para
apoiar o desenvolvimento dos planos nacionais integrados e sub-nacional acbes. O
restante sera distribuido em advocacia e mobilizacdo de recursos e fortalecimento da

vigilancia epidemioldgica e sistemas de informacéo.

5.2. - Os Determinantes Sociais da Saude como Estratégia para a
Erradicacdo das Doencas Perpetuadoras da Pobreza

Os determinantes sociais da satde sdo as condi¢cfes em que as pessoas nascem, crescem,
vivem, trabalham e envelhecem, incluindo o sistema de saude. Essas circunstancias sao
moldadas pela distribuicdo de poder, dinheiro e recursos em niveis global, nacional e
local. Os determinantes sociais da saude Ssdo 0s principais responsaveis por
desigualdades na saude - as diferencas injustas e evitaveis no estado de saude visto

dentro e entre paises.

(PAIM, 2006) destaca que, a partir da Constituicdo Federal de 1988, os direitos sociais
foram inscritos na condicdo de cidadania sendo assegurados de forma universal pelo
Estado. Foi criado o Sistema Unico de Satde (SUS) num contexto de Estado de Bem-
Estar Social brasileiro, com a gestdo compartilhada entre os entes da federacdo e de
controle social por parte da sociedade civil, alem de “arenas de pactuacao das relagdes
interinstitucionais entre os trés niveis governamentais”. Além disso, buscou-se conjugar
a existéncia de sistemas publicos universais de protecdo social, organizados como um
modelo de seguridade social abrangente, com programas e politicas direcionados para a

promocdo e inclusdo dos grupos mais vulneraveis.

A preocupacdo com a equidade em saude, segundo (PAIM,2006) € fundada no principio
ético da justica distributiva e cada vez mais associada a consideracdo do direito a saude
como parte dos direitos humanos. A discussdo acerca dos determinantes sociais da
salde é constitutiva do campo da medicina social ou saude coletiva, pois, desde o

século XIX, os precursores desse campo ja demonstraram a forte relagdo existente entre
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as condi¢des sociais em que as pessoas Vivem e sua salde. Essa trajetoria contou
com iniciativas institucionais como a prépria criacdo da Organiza¢do Mundial da Saude
em meados do seéculo XX e os programas de medicina comunitaria desenvolvidos nas
duas décadas seguintes, que culminaram com o compromisso assumido na Assembleia
da OMS de 1976 de alcancar “Saude para todos no ano 2000” e reiterada pelos

Objetivos do Milénio da Organizacdo das NacGes Unidas.

Para a OMS, os Determinantes Sociais da Saude (DSS) “sdo as condi¢cdes em que as
pessoas nascem, crescem, vivem, trabalham e envelhecem, incluindo o sistema de
saude”. Essas circunstancias sd&o moldadas pela distribuicio de poder, dinheiro e
recursos a nivel global, nacional e local, que s&o influenciados por opgdes politicas. Os
determinantes sociais da saude sdo 0s principais responsaveis por desigualdades na
salde - as diferencas injustas e evitaveis no estado de saude visto dentro e entre paises.

Assim, fortalecer a equidade em sadde significa também ir além das intervencoes
concentradas exclusivamente sobre as causas imediatas das doencas. O modelo de
producdo social da doenca foi adotado pela CSDH para ampliar o conhecimento sobre
0s determinantes sociais e serviu de base para a proposi¢do de acfes voltadas para os
elementos estruturantes da estratificacdo social, como as politicas macroeconémicas,
sociais e de salde, o contexto politico e social e os valores e normas sociais e culturais.
Esses elementos estruturantes determinam e condicionam as posi¢des ou estratos sociais
ocupados pelos individuos e grupos sociais que compartilham caracteristicas de
insercdo econdmica (ocupacdo), prestigio social (escolaridade), riqueza (renda) e

relacbes de género, entre outros.

Nesse processo, modelos tedrico-conceituais vém sendo adotados para explicar como 0s
determinantes sociais geram iniquidades em saude, de modo a subsidiar acGes voltadas
para as “causas das causas” e os indicadores relacionados aos diferentes determinantes
vém sendo desenvolvidos por meio de metodologias que possibilitem analises
integradas. Apesar desses avancos, 0s problemas ambientais que hoje se constituem em
importantes elementos indutores da geracdo de doencas por meio da degradacdo dos
ecossistemas e das mudancas climaticas, tém sido pouco considerados como

determinantes ambientais da salde em conjunto com 0s sociais.

No momento atual, alguns acontecimentos contribuiram para o redirecionamento do
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foco das atengbes da Salde Publica para o tema dos determinantes sociais como gerados
pela crescente iniquidade socioecondmica e seus efeitos sobre a salde. Somam-se a
isso, as preocupacdes com as mudancas climaticas e seus possiveis efeitos adversos
sobre a salde, que vém afetando um grande nimero de grupos populacionais em todo o
mundo, porém, com mais énfase sobre as popula¢cdes mais pobres e vulneraveis. Esses
acontecimentos colocam simultaneamente, nas atuais agendas global e nacional da
salde, a necessidade de se tratar os determinantes sociais e ambientais dos processos
salide—doenca a partir da analise das iniquidades em salde e suas causas estruturais.

No Brasil, em marco de 2006, o Presidente da Republica criou a Comissdo Nacional
sobre Determinantes Sociais da Saude (CNDSS), presidida pela Fiocruz e seguindo
recomendagdo da OMS, que havia estabelecido uma Comissédo Global, um ano antes,
em margo de 2005. Visa “mobilizar a sociedade e o proprio Governo para entender e
enfrentar de forma mais efetiva as causas sociais das doengas e mortes que acometem a
populacdo, e reforcar o que ¢ socialmente benéfico para a satde individual e coletiva”.
Entretanto, a preservagédo da salde e a prevencao das doencas e outros agravos, alem de
acOes individuais, depende da implementacédo de politicas publicas sociais e de saude e

da mobilizacao da sociedade.

Segundo (BUSS & PELLEGRINI FILHO, 2007), a CNDSS esta fortemente inspirada
pelo Art. 196 da Constituicdo Federal, que estabelece que “a salude é um direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doencas e de outros agravos”. O Decreto Presidencial que criou a
CNDSS constituiu também um Grupo de Trabalho Intersetorial, integrado por diversos
Ministérios relacionados com os DSS, além dos Conselhos Nacionais de Secretarios
Estaduais e Municipais de Saude (CONASS e CONASEMS). A estratégia foi buscar
um trabalho articulado da CNDSS com esses Grupos, permitindo que se multipliquem
acOes integradas entre as diversas esferas da administracdo publica e que as ja existentes
ganhem maior coeréncia e efetividade. As atividades da CNDSS tém como referéncia o
conceito de saude, tal como a concebe a OMS - “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de doenca ou enfermidade” - € 0
preceito constitucional de reconhecer a saude como um “direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco

de doenca e outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
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sua promocao, protegdo e recuperacao” (artigo 196 da Constituicdo Brasileira de 1988).

Como afirma estudo do Instituto de Pesquisa Econdmica aplicada (IPEA, 2008),
“diagnosticos nacionais sobre situacdo de educagdo, saude, renda e emprego apresentam
fortes iniquidades em termos de género e raga”. Eles indicam a situag@o de inferioridade
de negros e, em especial, das mulheres negras, cujo baixo nivel educacional resulta em
enorme desigualdade em relacdo ao emprego e renda. Em 2007, enquanto as mulheres
brancas ganhavam, em média, 62,3% do que recebiam os homens brancos, as mulheres
negras ganhavam 67% do que recebiam os homens negros e apenas 34% do que

recebiam os homens brancos.

Segundo o Relatorio da CNDSS de 2008, as quatro decadas entre 1960 e 2000 foram
marcadas por importantes transformagdes econémicas. O PIB per capita passou de
2.060 dolares, em 1960, para 5.250 em 2000 e 5.720 em 2006 (em valores constantes do
dolar de 2006), com forte crescimento entre 1960 e 1980, cerca de 7,45% ao ano, e um
crescimento menos intenso de cerca de 2,58 % ao ano entre 1980 e 2000. A
agropecudria, que era responsavel por 25 % do PIB em 1960, teve sua participacdo
reduzida para 9% em 2004, enquanto a industria, que correspondia a 18% do PIB em
1960, passou a responder por 42% em 2004. Nesse periodo, a agropecuaria teve um
crescimento de 209% e a industria cresceu 1.727%. Entretanto, esse extraordinario
aumento da riqueza produzida e a modernizacdo da economia ndo significaram melhoria
na distribuicdo de renda. Segundo dados do Censo do IBGE, no ano 2000 cerca de 30%
da populacéo tinha uma renda familiar per capita menor que meio salario minimo e 75%
uma renda familiar per capita menor que dois salarios minimos, situando-se no outro
extremo 3% da populacdo com uma renda familiar per capita superior a 10 salarios

minimos.

Para (FLEURY, 2011), o Relatério da CNDSS apontou a persisténcia de inimeras
iniquidades em salde, com base em uma sélida producdo académica. As evidéncias
apontam que as chances de utilizacdo dos servicos de saude estdo fortemente associadas
a variaveis socio-econbmicas, tais como raca, anos de estudo, ocupagdo, acesso a
servicos publicos. Comparagfes entre pesquisas de amostra domiciliar ocorridas em
1998 e 2003 demonstram a persisténcia de desigualdades sociais no acesso aos servicos

de saude, sendo a renda o maior fator explicativo da restricdo ao acesso. No entanto,
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existem padrdes regionais diferenciados de desigualdades, sendo que no Nordeste este
se associa com a renda e a escolaridade, enquanto no Sul a relacdo mais forte se dd com

a escolaridade.

O tema dos determinantes sociais e suas relagdes com o processo saude—doenca entre
diferentes grupos populacionais € de grande relevancia para a Salde Publica, segundo
(FLEURY, 2011) e vém ganhando cada vez mais destaque desde que a OMS criou em
2005 sua Comissdo sobre Determinantes Sociais da Saude (CSDH). Nesse processo,
modelos tedrico-conceituais vém sendo adotados para explicar como 0s determinantes
sociais geram iniquidades em satde, de modo a subsidiar acdes voltadas para as “causas
das causas” e indicadores relacionados aos diferentes determinantes vém sendo

organizados por meio de metodologias que possibilitem anéalises integradas.

Apesar desses avancos, 0s problemas ambientais que hoje se constituem em importantes
elementos indutores da geracdo de doencas por meio da degradacdo dos ecossistemas e
das mudancas climaticas tém sido pouco considerados como o0s determinantes
ambientais da salde em conjunto com o0s sociais. No momento atual, alguns
acontecimentos contribuiram para o redirecionamento do foco das atencdes da Saude
Publica para o tema dos determinantes sociais como gerados pela crescente iniquidade
socioecondmica e seus efeitos sobre a satde. Somam-se a isso, as preocupac¢des com as
mudancas climaticas e seus possiveis efeitos adversos sobre a saude, que vém afetando
um grande namero de grupos populacionais em todo 0 mundo, porém com mais énfase
sobre as populacdes mais pobres e vulnerdveis. Esses acontecimentos colocam
simultaneamente, nas atuais agendas global e nacional da salude, a necessidade de se
tratar os determinantes sociais e ambientais dos processos saude—doenca a partir da

andalise das iniquidades em salde e suas causas estruturais.

Para (SOBRAL & FREITAS, 2010) atualmente, duas iniciativas institucionais, uma
internacional e outra nacional, representam uma retomada da abordagem do processo
salde—doenca a partir da analise das iniquidades em saude e suas causas estruturais a
CSDH da OMS, criada em 2005, cujo objetivo foi promover, em ambito internacional,
uma tomada de consciéncia global sobre a influéncia dos determinantes sociais na
situacdo de saude de indviduos e grupos populacionais e sobre a necessidade de

combate as iniquidades em salde por eles geradas e a CNDSS no Brasil, criada em
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2006.

Segundo (WHO, 2008), a CSDH centrou seus trabalhos inicialmente em paises com
diferentes niveis de renda e desenvolvimento, entendendo que “as iniquidades em satde
sdo questbes que afetam todos os paises e, em todos os casos, sdo influenciadas de
forma considerdvel pelo sistema econdmico e politico mundial”. Para a CSDH, a
situacdo de saude ndo depende exclusivamente das acdes e dos servicos de saude, pois a
carga de doengas, tanto em paises pobres quanto em paises ricos, estd intimamente
relacionada as condi¢cdes em que as pessoas nascem, vivem e trabalham, e sdo moldadas
pela estratificacdo social e pelas condi¢cdes econémicas, culturais, sociais e ambientais.
Portanto, segundo (WHO, 2008; Marmot, 2006; Barata, 2006), fortalecer a equidade em
saude significa ir além das intervencbes concentradas exclusivamente sobre as causas
imediatas das doencas. A abordagem conceitual adotada pela CSDH tem como base
tedrico-conceitual o modelo de producdo social da doenca elaborado por Diderichsen e
colaboradores (Solar e Irwin, 2007), conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1 - Modelo de producéo social da doenga
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Fonte: Solar e Irwin (2007).

Segundo (WHO, 2008; Barata, 2006), essa abordagem foi adotada pela CSDH para
ampliar o conhecimento sobre os determinantes sociais e serviu de base para a
proposicdo de acgdes voltadas para as “causas das causas”, ou seja, os elementos
estruturantes da estratificacdo social, como as politicas macroecondmicas, sociais e de

salde, o contexto politico e social e os valores e normas sociais e culturais. Esses
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elementos estruturantes determinam e condicionam as posi¢des ou estratos sociais
ocupados pelos individuos e grupos sociais que compartilham caracteristicas de
insercdo econdmica (ocupacdo), prestigio social (escolaridade) e poder ou riqueza
(renda), relacbes de género, entre outros. Esses elementos, que definem as posi¢des ou
estratos sociais, influenciam os diferenciais de exposicéo e vulnerabilidade aos riscos de
danos a satde na forma de doencas ou acidentes, bem como das consequéncias sociais e

0 estado de saude.

Em (WHO, 2008), além da questdo dos determinantes sociais e da geracdo das
iniquidades em saude, a CSDH reconhece que, embora esteja além da sua competéncia,
0 comprometimento da integridade ecoldgica dos ecossistemas ambientais naturais,
incluindo os efeitos das mudancas climaticas, tém profundas implicacdes para a vida e a
saude das populagdes e de todos os outros organismos vivos. Portanto, “os
determinantes sociais da saude e as questdes ambientais se constituem em duas
importantes agendas que devem ser incorporadas por todos os paises, de forma
interssetorial, entre a salde e os demais setores envolvidos com as questdes

ambientais”.

A CNDSS foi criada em 2006 sob a coordenagdo da Fiocruz, com objetivos
estabelecidos: produzir informacdes e conhecimentos sobre determinantes sociais da
salde no Brasil; contribuir para o desenvolvimento de politicas pablicas e programas
para a promoc¢do da equidade em saude; e promover a mobilizacdo de diferentes
instancias do governo e da sociedade civil sobre o tema. Para alcancar esses objetivos a
atuacdo da CNDSS foi orientada por trés compromissos éticos: assegurar a equidade em
salde, recomendar intervencbes baseadas em evidéncias cientificas, e agir por meio de

politicas e programas no combate as iniquidades em saude.

Para alcancar seus objetivos, e baseando-se nessa abordagem conceitual, a CNDSS
realizou uma analise da situacdo de salde, congregando dados, informacdes e
conhecimentos disponiveis sobre as relacdes entre os diversos DSS e a situacdo de
salde de diversos grupos populacionais. A analise da situacdo de salde compreendeu 0s
seguintes temas: situacdo e tendéncias da evolucdo demogréfica, social e econdmica do
pais; estratificacdo socioecondmica e da satde; condi¢des de vida, ambiente e trabalho;

comportamentos, estilos de vida e salde; salde materno-infantil e satde indigena. Para
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cada um desses temas foi utilizado um conjunto de indicadores com o objetivo de

apontar a evolucdo do desempenho de cada determinante social.

Entretanto, a CNDSS reconhece que uma série de temas importantes ficou ausente do
relatério ou foram parcialmente desenvolvidos, tais como a salde ambiental nas grandes
cidades. Entretanto, tdo importante quanto reconhecer a importéancia dos DSS e
diagnosticar sua situacdo por meio de uma lista de indicadores, é fundamental aplicar
uma abordagem que reuna esses indicadores referidos as dimensdes econdmica, social,
ambiental, institucional e de salde, tratando-os de forma integrada, para um
monitoramento sistematico das mudancas das condi¢cdes de vida e a situacdo de saide
da populacéo.

Segundo o Relatorio da CNDSS de 2008, as quatro decadas entre 1960 e 2000 foram
marcadas por importantes transformagdes econémicas. O PIB per capita passou de
2.060 dolares, em 1960, para 5.250 em 2000 e 5.720 em 2006 (em valores constantes do
dolar de 2006), com forte crescimento entre 60 e 80, cerca de 7,45% ao ano, e um
crescimento menos intenso de cerca de 2,58 % ao ano entre 80 e 2000. A agropecuaria,
que era responsavel por 25 % do PIB em 1960, teve sua participacdo reduzida para 8,9
% em 2004, enquanto a industria, que correspondia a 18% do PIB em 1960, passou a
responder por 42% em 2004. Nesse periodo, a agropecuéria teve um crescimento de 209
% e a industria cresceu 1.727%. Entretanto, esse extraordinario aumento da riqueza
produzida e a modernizacdo da economia nao significaram melhoria na distribuicéo de
renda. Segundo dados do censo, no ano 2000 cerca de 30% da populacédo tinha uma
renda familiar per capita menor que meio salario minimo e 75% uma renda familiar per
capita menor que dois salarios minimos, situando-se no outro extremo 3% da populacao

com uma renda familiar per capita superior a 10 salarios minimos.

Para que as intervencbes sobre os DSS, baseadas em evidéncias, sejam efetivas é
necessario, entre outras coisas, trabalhar com um conjunto de indicadores em diferentes
niveis de abrangéncia (globais, nacionais, regionais e locais), incorporando 0s
problemas ambientais nas abordagens conceituais que relacionam os DSS (contexto
social, econdmico e politico) e os determinantes ambientais. Faz-se necessario 0

monitoramento periddico dos indicadores para corrigir o rumo das agdes.
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Segundo (CNDSS, 2008), a abordagem conceitual que serviu de base para orientar as
atividades e o contetdo do relatério final da CNDSS foi o modelo de determinacéo
social da saude proposto por Dahlgren e Whitehead e foi adotado em virtude de sua
simplicidade e facilidade de compreensdo para os diversos tipos de publico e pela clara
visualizagdo grafica dos diversos DSS, Figura 2.

Figura 2 - Modelo de determinacéo social da satde proposto por Dahlgren e Whitehead
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Fonte: CNDSS (2008).

O modelo de Dahlgren e Whitehead dispde os DSS em diferentes camadas, segundo seu
nivel de abrangéncia, desde uma camada mais proxima aos determinantes individuais
até a camada mais distal, em que se situam os macrodeterminantes. Os individuos, com
suas caracteristicas individuais de idade, sexo e fatores genéticos, que exercem
influéncia sobre o seu potencial e suas condigdes de salde, estdo na base do modelo
(determinantes proximais). Em seguida, em uma camada subjacente, estdo o
comportamento e os estilos de vida individuais, situados no limiar entre os fatores
individuais e os DSS. Na camada seguinte, encontram-se os fatores relacionados as
condicdes de vida e de trabalho (determinantes intermediarios), e a disponibilidade de
alimentos e acesso a ambientes saudaveis e servigos essenciais, como salde e educacdo,
indicando que as pessoas em desvantagem social apresentam diferenciais de exposicéo e
de vulnerabilidade aos riscos a saude. Por fim, o Gltimo nivel apresenta aqueles que séo
considerados os macrodeterminantes, que possuem grande influéncia sobre as demais

camadas e estdo relacionados as condi¢Bes socioeconémicas, culturais e ambientais da
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sociedade, incluindo também determinantes supranacionais, como o0 modo de producao

e consumo de uma cidade, Estado ou pais e o processo de globalizagdo (CNDSS, 2008).

Embora as Comissdes da OMS e do Brasil reconhecam a importéncia das questdes
ambientais como importantes DSS, muito pouco foi discutido sobre o tema. Portanto,
para que as intervences sobre os DSS, baseadas em evidéncias, sejam efetivas é
necessario, entre outras coisas, trabalhar com um conjunto de indicadores em diferentes
niveis de abrangéncia (globais, nacionais, regionais e locais), incorporando 0s
problemas ambientais nas abordagens conceituais que relacionam os DSS (contexto
social, econdmico e politico) e os determinantes ambientais. E é necessario 0

monitoramento periddico dos indicadores para corrigir o rumo das agdes.

O Modelo de organizacdo ou Sistema de Indicadores denominado Forca Motriz-
Presséo-Situacao-Exposicao-Efeito-Acbes (FPSEEA), elaborado pela OMS, em
conjunto com o Programa das Nag6es Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA), para
abordar as inter-relagdes entre os fatores ambientais e a satde, permite o fortalecimento
da saude ambiental na analise dos DSS, pois 0s riscos a saude ndo sdo simplesmente o
resultado de exposigdes localizadas nas formas “tradicionais” de contaminacao, embora
elas certamente existam, mas também, o resultado de pressdes mais amplas sobre os
ecossistemas, desde o esgotamento e a degradacao dos recursos, como agua doce, até os
impactos das mudancas climaticas globais sobre os desastres naturais e a producéo
agricola; eventos que tém seus efeitos amplificados sobre a satde pelas condicdes de
desigualdade, pobreza e vulnerabilidades sociais e ambientais, que estdo na base da

geracdo das iniquidades em saude.

Abordar as inter-relagdes entre os fatores ambientais e a salde permite o fortalecimento
da saide ambiental na analise dos DSS, pois 0s riscos a salde ndo sao simplesmente o
resultado de exposigdes localizadas nas formas “tradicionais” de contamina¢ao, embora
elas certamente existam, mas também, o resultado de pressdes mais amplas sobre o0s
ecossistemas, desde o esgotamento e a degradacdo dos recursos, como agua doce, até os
impactos das mudancas climaticas globais sobre os desastres naturais e a producéo
agricola; eventos que tém seus efeitos amplificados sobre a satde pelas condicdes de
desigualdade, pobreza e vulnerabilidades sociais e ambientais, que estdo na base da

geracgdo das iniquidades em saude.
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O modelo de organizagdo de indicadores FPSEEA, utilizado na salde ambiental,
apresenta-se como instrumento promissor para auxiliar os modelos de determinacéo
social da saude na operacionalizacdo de indicadores, porém é preciso reconhecer que
esse modelo de organizacdo de indicadores ndo é suficientemente capaz de abranger
toda a complexidade de indicadores que podem vir a ser utilizados para a anélise e
monitoramento dos DSS, pois o processo de producdo da salde—doenca é resultante de
um processo mais amplo e complexo de determinacGes e mediacOes entre diferentes
dimensbGes da realidade que ndo podem ser restritas a mediacdo dos problemas

ambientais.

A abordagem FPSEEA, adotada pela OMS, vem sendo aplicada no Brasil pela
Coordenacdo Geral de Vigilancia em Saude Ambiental da Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (CGVAM/ SVS/MS) como um instrumento de Saude
Ambiental para a organizagdo de indicadores que permitam uma anélise integrada dos
efeitos na saude decorrentes da situacdo ambiental, em nivel nacional e estadual
(MSBrasil, 2007). Aléem disso, como possibilita a analise integrada da saude ambiental
dentro de um contexto econdmico e social, esse modelo pode ser aplicado para subsidiar
0 monitoramento das condi¢des de sustentabilidade ambiental e de saide também nos

niveis regional e municipal.

O evento ocorrido em 19-21 de dezembro de 2011, promovido pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) no Rio de Janeiro reuniu pesquisadores e representantes de
movimentos sociais de todo o mundo para discutir 0 impacto das desigualdades sociais
sobre a salde e apresentar experiéncias e planos de acdo sobre os determinantes sociais
da saude. A equidade em salde e o0 acesso das populacdes a servi¢os, medicamentos e
bens essenciais a vida — como alimentacdo, agua potavel, habitacdo e saneamento
basico — sdo 0s pontos centrais da Declaracdo do Rio de Janeiro sobre Determinantes
Sociais da Saude, documento assinado por governos de 120 paises como resultado da
Conferéncia Mundial sobre Determinantes Sociais da Saude. Dentre as recomendacdes
do documento, cabe ressaltar: destinar 0,7% do PIB para ac¢des de desenvolvimento
social até 2015; promover a equidade em saude em todos os paises, por meio do
compartilhamento de acdes; desenvolver politicas publicas de salde para populacGes

que vivem areas vulneraveis.
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Foi divulgada a “Declarag@o do Rio 20117, que confirmou o compromisso dos Estados-
Membros de tomar medidas para lidar com os determinantes sociais da salde em cinco
areas: adotar uma melhor governacdo para a saude e desenvolvimento; promover a
participacdo na formulacdo de politicas e implementagdo; reorientar o setor de satide no
sentido de promover a salde e reduzir as desigualdades na saude; fortalecer a
governanga global e de colaboragdo; monitorar o0 progresso e aumento de

responsabilidade.

A Conferéncia Mundial de DSS de 2011 produziu o documento “Relatorio final da

Conferéncia Diminuindo diferencas: a pratica das politicas sobre determinantes sociais

da saude “, que confirmou o compromisso dos Estados-Membros de tomar medidas para
lidar com os determinantes sociais da saude em cinco areas: adotar uma melhor
governanga para a saude e desenvolvimento; promover a participacdo na formulacao de
politicas e implementacdo; reorientar o setor de satde no sentido de promover a saude e
reduzir as desigualdades na saude; fortalecer a governanca global e de colaboracéo entre
0s paises-membros da OMS; monitorar o progresso e aumento de responsabilidade de

cada pais.
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5.3. - A Ciéncia, a Desigualdade e a Pobreza

Municipios com extrema pobreza (%).
Brasil, 2010
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Segundo estudo apresentado no sexto Encontro Nacional da Industria Farmacéutica
Brasileira (ENIFARMED) em agosto de 2012 pela pesquisadora e atual diretora do
Instituto Oswaldo Cruz (IOC) da Fiocruz, Tania de Araujo Jorge, “o mapa da pobreza

coincide com 0 mapa das doengas da pobreza”.

O Brasil atingiu em 2012 o menor nivel de desigualdade desde 1960, apesar da crise na
Europa e, de acordo com a Pesquisa “de volta ao Pais do Futuro” do Centro de Politicas
Sociais da Fundagdo Getulio Vargas (CPS/FGV), o indice de Gini (que varia de 0 a 1,

sendo menos desigual quanto mais proximo de zero), caiu 2,1% de janeiro de 2011 a
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janeiro de 2012, chegando a 0,5190. A projecdo da FGV é que a desigualdade continue
se reduzindo no pais, levando o indice a 0,51407 em 2014, conforme ressaltado no
Estudo (IPEA, 2012), coordenado pelo pesquisador Marcelo Neri, atual presidente do
Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada.
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Evolugdo do indice de Gini
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Fonte: CPS/FGV a partir dos microdados da PNAD/IBGE
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No estudo de 2010 da OPAS sobre a ‘“Prevencdo e Controle das Doencas
Transmissiveis”, perfis regionais foram desenvolvidos, incluindo geo-processamento e
mapeamento de dez doencas selecionadas, mostrando todos os paises da Regido. De
acordo com a disponibilidade de informagdes, no momento do estudo, algumas doencgas
foram analisadas no primeiro nivel subnacional (filariose linfatica, oncocercose,
esquistossomose, tracoma e raiva humana transmitida por cées), e outros, a nivel do pais
(solo-transmitidas por helmintos, doenca de Chagas, a lepra, a sifilis congénita, tétano
neonatal).

Foram incluidas doencas que séo consideradas como sendo "negligenciadas” na lista da
OMS. Na metodologia deste documento, "negligenciada” pode ser considerada como
associada a pobreza, mas ndo necessariamente negligenciada em termos de medidas
tomadas pelos decisores. Para algumas destas doengas e para alguns paises, esforcos
consideraveis foram feitos, e este estudo sugere que € possivel, de acordo com as metas
estabelecidas, eliminar estas doencas como um problema de saude publica, ou pelo

menos controla-los em niveis razoaveis em toda a Regido.

Estudos sobre os possiveis determinantes sociais de doencas negligenciadas podem ser
concebidos e analisados usando fontes secundarias de informacao, se estes sdo de fato
disponiveis nos paises em niveis subnacionais. Esta fase do estudo teve como objetivo
elaborar uma abordagem preliminar da situacdo das doencas selecionadas e as
informacGes disponiveis sobre elas. A andlise com dados subnacionais poderia ser
realizado, ainda, com outras doencas relacionadas a pobreza. A fase seguinte do estudo
sera dar apoio aos planos dos paises individualmente sobre doencas negligenciadas e
outras doencas infecciosas relacionadas com a pobreza, como 0s paises que preparam

suas unidades subnacionais para novos estudos e definem suas prioridades.

Para as cinco doencas selecionadas com informacdes disponiveis no primeiro nivel
subnacional (estados / departamentos / provincias), as seguintes foram encontradas: a
filariose linfatica esta presente em quatro paises (29 unidades administrativas);
oncocercose estd presente em seis paises (25 unidades administrativas);
esquistossomose é presente é quatro paises (39 unidades administrativas); tracoma esta
presente em trés paises (29 unidades administrativas); raiva humana transmitida por

caes esta presente em 10 paises (20 unidades administrativas). Considerando os cerca de
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570 unidades administrativas no primeiro nivel subnacional que existem na Regido, a
analise por doenga sugere que, com a informacdo disponivel, a cinco acima
mencionadas doengas negligenciadas ndo sdo comuns e podem ser considerados como

uma agenda inacabada.

Perfis dos paises fornecem informacdes sobre a epidemiologia das doencas e do estado
da cobertura de estratégias primarias. Estes foram desenvolvidos para todos os paises
com evidéncia da presenca de uma ou mais das seguintes doencgas negligenciadas: a
filariose linfatica, oncocercose, esquistossomose e do tracoma (11 paises), bem como
paises da OPAS prioritarios, definidos por sua condigdo socioeconémica, para um total
de 14 paises em todos. Devido a limitacdes de tempo, essas doengas foram priorizadas,
no entanto, um estudo mais aprofundado poderia ser feito para incluir outras doengas.
Embora uma quantidade consideravel de informacdo esteja disponivel, a informacéo
epidemiologica ainda é necessaria para estabelecer linhas de erradicacdo das doencas

selecionadas. H& uma disparidade entre as informagdes disponiveis em sites do pais.

Uma analise de sobreposicdo foi conduzida em cinco doencas (filariose linfatica,
oncocercose, esquistossomose, tracoma e raiva humana transmitida por caes), para as
quais havia informacGes disponiveis no primeiro nivel subnacional em toda a Regido.
Considerando-se a populacdo da América Latina e do Caribe, cerca de 580 milhGes de
pessoas, é de salientar que quase metade (230 milhGes) vivem em areas de primeiro
nivel subnacional (estados / departamentos / provincias) onde pelo menos um desses
cinco doencas estd presente . Do total de 275 unidades administrativas incluidas no
estudo, uma unidade foi encontrada por conter quatro das cinco doencas seleccionadas,
duas unidades foram encontradas por conter trés das cinco doencas seleccionadas (todas
no Brasil); 33 unidades onde foram encontradas duas das cinco doencas e 66 das 275

unidades que relataram apenas uma das doencas selecionadas negligenciadas.

A analise sugere que a sobreposicdo de muitas unidades subnacionais existe com mais
de uma das doencas seleccionadas presentes, 0 que implica que essas areas podem ser
consideradas uma prioridade (como "pontos quentes”) e que uma abordagem integrada
poderia ser aplicada. Também deve ser considerada que apenas cinco doencas foram
escolhidas para o estudo de sobreposicdo, mas que as doengas como outras

negligenciadas por geo-helmintos, sdo suscetiveis de estarem presentes em toda a
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regiao.

Em sintese, uma quantidade considerdvel de informacdo existe para a maioria das
doencas estudadas, especialmente as estabelecidas com metas de eliminacdo e sintomas
facilmente identificaveis. No entanto, para as doencas com objetivos de alcancar os
niveis de prevaléncia onde elas ja ndo sdo consideradas um problema de salde publica,
ou doengas para as quais € mais dificil de medir a prevaléncia, existe uma grande
necessidade de mais estudos sobre a situacdo epidemiologica dessas doencas que

contenham informac&o a nivel local e utilize critérios padronizados.

Nos casos em que varias doencas presentes as informacdes estdo disponiveis, o banco
de dados da OPAS foi utilizado para a analise das doencas que se sobrepdem. Para
melhorar a coeréncia na andlise de sobreposi¢do, apenas a presenca de cinco das
doencas negligenciadas estudadas (esquistossomose, filariose linfatica, oncocercose,
tracoma e raiva humana transmitida por cées) foram consideradas, porque estas eram as
doencas onde a informacdo estava disponivel no primeiro subnacional para todos os
paises selecionados. O objetivo desta analise foi selecionar como prioridade areas para
intervencdes (hot spots), dada a sua situacdo epidemiologica e socioecondémica. A fim
de combater as doencas negligenciadas e melhorar as condi¢fes de vida nessas areas,
entrar em parcerias torna-se crucial para abordar os determinantes sociais da saude, por

exemplo, como o acesso a dgua potavel e saneamento, habitacdo adequada, e educacgéo.
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Doengas sobrepostas no primeiro nivel subnacional na América Latina e Caribe.
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Fonte: OPAS 2010, com base em varias fontes.

Para melhorar a consisténcia na analise sobreposicao (identificacdo de pontos quentes),
apenas a presenca de cinco das doencgas negligenciadas estudadas (filariose linfatica,
oncocercose, esquistossomose, tracoma e raiva humana transmitida por caes) foram
consideradas, devido ao fato de que esta informacdo estd disponivel em nivel
subnacional primeiro para os 14 paises selecionados; Um total de 102 dos 275 unidades
geogréficas no estudo apresentam uma ou mais das doencas selecionadas; Apenas um
primeiro nivel subnacional tem provas da presenca de quatro dos cinco de doencas
negligenciadas, todas no Brasil, com uma populacdo de 15 milhdes de pessoas que
vivem nesses estados brasileiros; Com a presenca de duas doencas, ha 33 no nivel
subnacional, o que representa 12% do total de 275 unidades geograficas no estudo, com
uma populacdo de 164 milhdes de pessoas. Eles sdo os seguintes: 18 no Brasil, seis no
Haiti, quatro na Guatemala, quatro na Venezuela, e uma no México; Sessenta e seis
unidades administrativas (quase um quarto) das 275 relataram a presenca de uma
doenca negligenciada, onde mais de 50 milhdes de pessoas vivem; Considerando-se a

populacdo total da América Latina e do Caribe, ou seja, 580 milhdes de pessoas, pode-
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se sugerir que quase a metade deles (230 milhdes) vive em areas de primeiro nivel
subnacional (estados / departamentos / provincias), onde um ou mais das doencas
negligenciadas esta presente.

Doencas analisadas ao nivel do pais
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Fonte: OPAS, com base em varias fontes.

Bolivia, Guiana e Haiti ttm uma ou mais doencas negligenciadas presentes em grande
parte de seu territério; A filariose linfatica esta presente em todos os niveis subnacionais
principalmente na Guiana e Haiti; a raiva humana transmitida por cées esta presente em
quase metade de todos 0s niveis subnacionais na Bolivia e Haiti; a oncocercose sob uma
perspectiva regional sugere que ainda had paises como Venezuela e Guatemala com
focos em varios niveis subnacionais, enquanto outros estdo mais proximos da meta de
eliminacdo; Tracoma esta presente em todos os estados brasileiros, 0 que sugere que as
pesquisas em paises fronteiricos serd importante para confirmar que as doengas ndo
estardo presentes; No Caribe, a esquistossomose € uma doenca importante. Atualmente,

h& apenas evidéncias de Santa Lucia e algumas areas costeiras do Suriname. A doenca
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também est& presente nas zonas costeiras da Venezuela e do Brasil; O Brasil tem um
grande territorio na fronteira com muitos paises. Para este estudo, foi facil encontrar a
informacdo para muitas doengas, sugerindo que o pais tem uma boa vigilancia e sistema
de informacdo com dados on line e exposicdo aberta ao publico, desagregados por
primeiro nivel subnacional. Em outros paises, pode haver uma lacuna de informacéo

para estas doengas.

5.4 Dados Basicos do BRASIL

Indicadores Demograficos e Ano de dados = 2007

* Populagdo Total (milhares): 191791

* Populacdo Urbana (%): 85,2

« Expectativa de vida ao nascer (numero total de anos): 72,4
* Homens 68,8

* Mulheres 76,1

Indicadores socioeconémicos

* populacédo alfabetizada (15 + anos) (total em%): 88,6 (1999-2005)

* Homens 88,4 (1999-2005)

* Mulheres 88,8 (1999-2005)

» Rendimento Nacional Bruto (EUA $ per capita) o valor PPP: 8230 (2005)

« Populacéo abaixo da linha Internacional de Pobreza (%): 7,5 (1998-2004)

« populacdo que utiliza fontes melhoradas de agua potavel (total em%): 90 (2004)

* Populagdo Usando instalac@es sanitarias melhoradas (total em%): 75 (2004)

Indicadores de mortalidade

* Taxa de mortalidade infantil (por mil nascidos vivos): 22.6 (2004)

» Taxa de mortalidade por doengas infecciosas (por 100.000 pop.): 73,3 (2000-2004)
« causas mal definidas e Desconhecido (%): 12,4 (2004)

Doencas Presentes no Pais: Filariose Linfatica; Oncocercose; Esquistossomose;

tracoma; raiva humana Transmitida por caes; helmintos ; Doenca de Chagas;

Hanseniase; Sifilis Congénita.
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Situacdo atual de cada doenca no Brasil

Filariose Linfatica

Breve Descricéo

A filariose linfatica (LF) € uma doenca parasitaria cronica causada por vermes do
filarial Wuchereria bancrofti, Brugia malayi ou timori Brugia. Na sua pior fase, 0s
resultados da filariose linfatica consistem na "elefantiase" da perna devido a uma
combinacédo de infeccdes parasitarias e bacterianas / fungicas dos tecidos linfaticos e da
pele. Os vetores principais da doenca sdo 0s mosquitos. W. bancrofti é a Gnica espécie
de parasitas encontrados nas Américas e o principal é o vetor quinquefrasciatis
mosquito Culex.Situacdo Epidemioldgica

* Prevaléncia: 5% no municipio de Jaboatao em Pernambuco em 2004.

O foco no estado de Alagoas foi recentemente considerada eliminada.

* Populacao em risco: 1.700.000.

« Areas de maior risco ou de foco: Municipios de Olinda, Jaboatdo, Recife e Paulista,
todos no estado de Pernambuco.

* reparticao por pais Interna:

Presence of lymphatic filariasis by first subnational level, Brazil, 2005-2007.
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FONTE: Brazil. Ministry of Health. Annual Report for the National

Program to Eliminate Lymphatic Filariasis for the year
2007. Submitted to the World Health Organization in
2008.

Medidas de Controle

* Programas de Controle: Programa para a Eliminacgdo da Filariose Linfatica (PEFL) por

intermédio do Sistema Unico de Satde (SUS), do Ministério da Satde.

* Estratégias principais: administragdo da droga com Diethylcarbamazin (DEC) e

Albendazol, uma vez por ano.

* A estratégia que esta sendo implementada em todas as areas endémicas?

Em municipios endémicos, as drogas tém sido administradas apenas em zonas que
mostram um elevado nivel de endemicidade. Em outros distritos endémicos, exames de
sangue sdo realizados e a assisténcia médica opcional é fornecida.

* Informagao disponivel: Sim, através do Ministério da Saude e PEFL.
* Informacdes sobre cobertura: Em 2007, a massa de administragdo do medicamento
teve a cobertura para 112.706 pessoas, 0 equivalente a 7% da populagdo vivendo em

areas endémicas.

I SUGL S = N ‘v BRASI

Filariose Linfatica

Exames realizados o percentunl de positividade - Regido Metropolitana do

Rocife, 2003 » 2010

Esquistossomose

Breve Descricéao
Esquistossomose (“febre caracol™) é uma doenca parasitaria causada por vermes

trematodeos. Acarreta danos progressivos para a bexiga, ureteres e rins, assim como o
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alargamento progressivo do figado e do baco, danos intestinais e hipertenséo dos vasos
sanguineos abdominais. O modo mais comum de transmissdo € o contato com a agua
que contém caramujos infectados com larvas de Schistosoma. Apenas esquistossomose
intestinal (causada pelo Schistosoma Mansoni) ocorre nas Américas.

Situacdo epidemioldgica

» Numero de casos: 85.893 (2007).

* Prevaléncia: H& uma taxa de prevaléncia geral de 5,63% em estados endémicos
(2007).

* Populagdo em risco: areas endémicas dos estados de Alagoas, Bahia, Ceara, Espirito
Santo, Maranhdo, Minas Gerais, Paraiba, Parand, Pernambuco, Rio Grande do Norte e
Sergipe; ha focos presentes em outros oito estados.

« Areas de risco maior ou foco: Estados da Bahia e Minas Gerais.

» Repartigdo Interna: Presente em 19 dos 27 estados.

Areas endémicas e focos de esquistossomose, Brasil, 2007

Areas endémicas e focos de Esquistossomose, Brasil, 2009.

Patua de Pravainela (%)
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5-1%
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FONTE: GT-Esquistossomose /CGVEP/CDTV/CENEPI/FUNASA/MS
(National Health Foundation, Ministry of Health of Brazil).

Medidas de Controle:

* Os programas de controle: esquistossomose mansoni pelo Programa de Controle
(PCE), por intermédio do Sistema Unico de Satde (SUS).

* Informagao disponivel: Sim, a partir da esquistossomose mansoni pelo Programa de
Controle (PCE).
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- estratégias principais: tratamento médico, a investigacdo de casos notificados para
detectar a fonte, controle do hospedeiro intermediario, medidas ambientais e educacao
em salde.

* Informagdes sobre cobertura: 71.413 casos tratados em 2007, que representam 83%

de todos os casos detectados.
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Tracoma

Breve Descricédo

O tracoma é uma doenca infecciosa causada pela bactéria Chlamydia trachomatis. O
principal sintoma é a inflamacéo da conjuntiva. A doenca é transmitida por contacto
direco ou indireco com toalhas ou outros tecidos / tecidos que tém sido usados por uma
pessoa infectada, bem como por moscas que transportam a infeccdo de pessoa para
pessoa. A cegueira pode ocorrer apds infeccBes repetidas durante a infancia. O tracoma
¢ associado a pobreza, a falta de acesso a agua e ao saneamento, higiene pessoal

deficiente e acesso limitado a servicos de saude.

Situacdo epidemioldgica:

* Populag@o em risco: uma populacéo total de 48.061.732 pessoas, sendo a populagdo
com menos de 10 anos de idade com risco para 9.323.976 criancas.

* Prevaléncia: 4,9% (2002-2007); 8.230 casos foram encontrados em 168.125 criancas

testadas em areas de risco importantes.
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« Areas de maior risco: O Nordeste e Norte apresentam um maior nimero de
municipios com maiores taxas de prevaléncia, mas todas as regides apresentam uma
prevaléncia média de entre 3,8% e 5,4% em criancas em idade escolar nas areas de
maior risco.

* Ruptura interna: Uma pesquisa nacional foi realizada entre 2002 e 2007, e somente
para o Estado do Amazonas ndo havia dados disponiveis. Dentro dos 26 estados
pesquisados, 10 deles (Acre, Amap4, Ceara, Minas Gerais, Mato Grosso, Para, Parana,
Santa Catarina, Sergipe e Tocantins) apresentaram uma taxa de prevaléncia de 5% ou

mais, 0 que é considerado problema de salude publica.

Prevaléncia de tracoma por municipio: National Survey, Brasil, 2002-2007.

FONTE: MS/SVS-DEVEP/CGDT/CDTV

Medidas de Controle:

* Os programas de controle: Secretaria Nacional de Vigilancia em Saude, vinculada ao
Ministério da Satde do Brasil, por intermédio do Sistema Unico de Sadde (SUS).

* Informagao disponivel: Sim, do Ministério da Saude do Brasil.

« Estratégias principais: a cirurgia é recomendada, junto com o tratamento antibiotico,
educacdo para a saude (lavar o rosto) e medidas ambientais, além de vigilancia
epidemioldgica e definicdo de areas prioritarias de intervengéo.

* Informacgdes sobre cobertura:
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Comentarios Gerais do Estudo sobre o Brasil:
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Todas as cinco das dez doencas selecionadas estdo presentes no Brasil.

H& um estado onde quatro dos cinco doencas selecionadas estdo presentes
(Pernambuco).

Existem dois outros estados onde trés das cinco doencas selecionadas estdo presentes
(Maranh@o e Sergipe). Esses trés estados sao considerados areas prioritarias de
intervencao (hot spots).

Existem cinco estados onde apenas o tracoma das doencas selecionadas esta presente.
Tracoma € a doenga mais presente entre as cinco doencas analisadas, tendo sido
encontrada com prevaléncia diferente em todos os estados pesquisados.

A Esquistossomose esté presente em 19 dos 27 estados.

A filariose linfatica (presente em um estado), a oncocercose (presente em 2 estados em
areas fronteiricas adjacentes a Venezuela, Colombia e Peru), e a raiva humana
transmitida por cées (presente em 3 estados) estavam presentes em apenas alguns
estados no periodo 2005-2007, o que sugere que se encontram muito proximo do

objetivo de eliminagé&o.

Acdes do Governo brasileiro

O relatério de avaliagdo do Plano Plurianual do Ministério da Saude para o periodo
2008-2011 recentemente divulgado, versa sobre os resultados provenientes do
desenvolvimento dos programas sob responsabilidade do Ministério da Saude e
entidades vinculadas, além de incluir demonstrativos fisicos e financeiros dos valores
referentes as ac6es desenvolvidas, tanto no ambito do proprio 6rgao responsavel quanto

em outros Ministérios, no caso dos programas multissetoriais.

O Programa Saneamento Rural (n. 1287) reconhece que “a baixa oferta e a baixa
qualidade dos servicos de abastecimento de agua, esgotamento sanitario, drenagem
urbana, residuos sélidos e as condicdes inadequadas de moradia tém forte associacdo
com os elevados casos de doengas como: diarréias, verminoses, hepatites, doenca de

Chagas, Malaria, Dengue, Leptospirose, infecgdes cutaneas e outras”.

A OPAS/OMS cita o quanto se pode obter com a melhoria no abastecimento de agua e
0 destino adequado de dejetos, na reducdo da morbidade: a) prevencdo de pelo menos

80 % dos casos de febre tiféide e paratifoide; b) reducéo de 60 % a 70 % dos casos de
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tracoma e esquistossomose; c) prevencdo de 40 % a 50 % dos casos de disenteria

bacilar, amebiase, gastroenterites e infec¢des cutaneas, entre outras.

Entretanto, a execucdo financeira apresentada pelo Governo mostra que apenas R$53
milhdes foram gastos de um orcamento de R$337 milhGes, ou 16%, para o periodo
2008-2011. Enquanto o Programa Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo no CEIS (n. 1201)
apresentou um gasto de R$ 331 milhGes face o total de R$509 milhdes, ou 65% do
previsto. Por outro lado, o Programa Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(n. 1293) teve o melhor resultado, tendo sido gastos R$ 6,8 bilhdes de um total de R$
7,4 bilhdes, ou 92%, evidenciando a distribuicdo de medicamentos gratuitos da

Farmécia Popular a populacdo e melhoria do acesso.

Cabe ressaltar que o Programa Gestdo da Politica de Sadde (n. 016) apresentou um
gasto superior ao orcado, de R$ 914 milhdes face aos R$482 milhGes previstos, para
coordenar o planejamento e a formulacéo de politicas setoriais e de avaliacdo e controle

dos programas da area de saude.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo VI — O setor publico de producdo de medicamentos
no Brasil

6.1. - Politica Farmacéutica e o Acesso da populacdo aos Medicamentos
Essenciais

A histéria recente da elaboracdo e implementacdo da politica publica de medicamentos
no Brasil tem alguns marcos dignos de nota. (BERMUDEZ,1995) destaca 0 pioneirismo
do Brasil na formulacéo de politicas de medicamentos essenciais, ao estabelecer, desde
1964, a denominada Relacdo Baésica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias
para uso farmacéutico humano e veterinario (Decreto 53.612/1964). A criacdo da
Central de Medicamentos (CEME), por meio do Decreto n° 68.806 de 1971, é
considerada uma importante iniciativa do governo brasileiro em termos de
planejamento, organizacdo e aquisicdo de medicamentos de forma centralizada para

todo o pais.

Segundo (BERMUDEZ,1995), dentre as atribuicbes da CEME destacavam-se aquelas
voltadas a assisténcia farmacéutica publica e ao abastecimento de medicamentos
essenciais a populacdo. Sua atuacdo se dava de forma coordenada nos campos da
pesquisa e incentivo do desenvolvimento de farmacos, producdo, padronizacao,
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. Outras iniciativas importantes da CEME
foram o lancamento do Programa de Farmacia Basica em 1987, uma selecdo de
aproximadamente 40 itens de medicamentos integrantes da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), destinados ao uso ambulatorial (atencédo
priméaria) e o estabelecimento da Comissdo Multidisciplinar de Revisdo da RENAME
(Portaria CEME n° 45, DOU de 14/11/1996). Entretanto, em 1997, o governo federal
desativou a CEME, por meio da Medida Provisoria n® 1.576, do Decreto n°. 2.283 e da
Portaria/GM n°. 5. Suas competéncias, Planos e Programas, foram sendo assumidos, aos
poucos, por varias instancias do Ministério da Saude como: Secretaria Executiva,
Secretaria de Politicas de Saude, Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA), Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e também pelos estados e municipios.
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Apos a extincdo da CEME, em meio a uma série de dentncias de desvio dos objetivos
iniciais, (BERMUDEZ,1995) ressalta um outro avanco verificado com a promulgacao
em 12 de outubro de 1998, da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) através da
Portaria no. 3.916/MS (MSBrasil, 1998). O Ministério da Salde buscava, portanto,
ampliar e diversificar os servicos prestados no ambito do SUS, atender demandas
derivadas do envelhecimento populacional e pressdes da sociedade civil pelo

cumprimento do dispositivo constitucional que assegura o direito universal a saude.

A PNM ¢ considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do governo
brasileiro sobre a questdo dos medicamentos no contexto da reforma sanitaria. Foi
formulada com base nas diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude e expressa ainda
hoje as principais diretrizes para 0 setor com o proposito de garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos farmacéuticos, a promog¢éo do uso racional
e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais (MSBrasil, 1999). Entre suas
orientagdes consta, ainda, a adoc¢éo e revisao periodica da RENAME, a regulamentacao
sanitaria de medicamentos, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, o
desenvolvimento e a capacitacdo de recursos humanos e a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica, indo além da aquisicédo e distribuicdo de medicamentos. Nesse sentido, a
Politica Nacional de Medicamentos prevé a articulagdo de um conjunto de atividades
que envolvem desde o desenvolvimento de recursos humanos e tecnologicos até a

promocao do acesso da populacdo aos medicamentos essenciais.

A PNM vem acompanhada da revisdo da RENAME periodicamente (ultima atualizacéo
em marco de 2012). Trata-se de um importante instrumento de racionalizacdo da
politica de compras diretas do Governo Federal e do fortalecimento dos programas
estratégicos, bem como das compras de Estados e Municipios no ambito do Piso de
Atencdo Farmacéutica Basica, do SUS. A partir de 1999, passou a servir de referéncia
para o direcionamento da producdo farmacéutica e para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nas esferas estaduais e municipais, conforme o perfil
epidemioldgico local.

A Portaria MS n. 533 de 28/03/2012 estabelece o elenco de medicamentos e insumos da

RENAME no ambito do SUS, ), conforme a seguinte estrutura:
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| - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica,;

Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica,;

I11 - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica,;

IV - Relagdo Nacional de Insumos; e

V - Relagdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

Por sua vez, o elenco de medicamentos e insumos da RENAME encontra-se definido e
organizado a partir do emprego dos seguintes critérios:

| - os medicamentos utilizados na Atencdo Basica sdo aqueles constantes da Relacdo
Nacional dos Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

Il - a Relag&o Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar consiste nos medicamentos
descritos nominalmente em cddigos especificos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS, cujo financiamento ocorre por
meio de procedimento hospitalar;

I11 - as vacinas e soros integram a Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

IV - a Anatomical Therapeutic Chemical, da Organizacdo Mundial da Saude
(ATC/MS), utilizando-se o Subgrupo Farmacologico (3° Nivel ATC) e o Subgrupo
Quimico (4° Nivel ATC);

V - as indicacOes terapéuticas definidas no Formulario Terapéutico Nacional (FTN), nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) efou diretrizes especificas
publicadas pelo Ministério da Saude que foram empregadas para a alocacdo dos
medicamentos na RENAME; e

VI - inclusdo dos medicamentos com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

6.1.1 - Acesso: defini¢cdo, conceito, abordagem

Segundo (CHAVES et al, 2007) o termo acesso tem se vulgarizado na literatura sobre
salde e no policy making, para significar que alguma meta de utilizacdo de um bem ou

de um servico essencial foi atingida. O termo acesso encontra-se registrado tanto em
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documentos e relatérios técnicos, corpos normativos e juridicos, diretrizes de politicas
publicas, declarages internacionais, quanto em notas jornalisticas de carater cientifico
ou ndo. No imaginério coletivo, a definicdo de acesso abrange outros aspectos como
eficacia, eficiéncia e principalmente um impacto positivo na melhoria das condi¢cfes de

saude e qualidade de vida da populacéo.

Na literatura cientifica, os autores que trabalham o acesso chegam a um consenso sobre
a complexidade e as maultiplas dimensdes e fatores envolvidos na sua avaliacdo.
Todavia, a compreensdo do conceito de acesso na academia envolve sua relagdo com a
utilizacdo dos servigos de salde e, portanto, esta ligado diretamente ao consumo e a
producdo em saude (Travassos & Martins, 2004). (CONTANDRIOPOULOS, 1999)
analisa esta relacdo, diferenciando os determinantes da saude daqueles fatores
condicionantes do uso dos servicos. Para 0 autor, € a doenca que esta diretamente
associada ao uso dos servigos de saude, e ela constitui um dos fatores, dentre outros,
“como o grau de prosperidade e bem- estar de uma sociedade”, que determinam o

estado de salde.

Nos estudos classicos relacionados a avaliagdo de sistemas e servigos de salde, o
acesso aparece também como categoria intermediaria da avaliacdo de qualidade.
Talvez seja essa a abordagem mais utilizada, e em funcéo disto, o referencial tedrico e
metodologico desenvolvido nessa perspectiva, seja o mais usado, validado e
sistematizado. N&o obstante, outras abordagens aparecem em torno do acesso, dado o

carater interdisciplinar da satde puablica.

Um estudo sobre o0 acesso enquanto categoria de analise (GIOVANELLA & FLEURY,
1996) apresenta uma revisdo das abordagens trabalhadas por diversos autores,
agrupando-as em quatro modelos de estudo, segundo o referencial tedrico e a definicao
conceitual utilizada. “Trata-se de uma proposta generalizadora que sugere uma Visao
compreensiva do acesso nas suas dimensdes econdmica, técnica, politica e simbolica”.
Ndo menos importante, pela sua relevancia internacional, é o status que a prépria
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) confere ao conceito de acesso, com extensa
literatura publicada, como documentos técnicos e resolucdes, com o conceito do acesso
definindo uma dimensdo norteadora das diretrizes de politica farmacéutica nacional,

estando estreitamente ligado ao conceito de medicamento essencial (WHO, 2004).
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Mais recentemente, a discussdo sobre o acesso frente aos direitos de propriedade
intelectual na &rea farmacéutica, segundo a Declaragdo de Doha, parece ter reavivado o
papel de lideranca da OMS no contexto internacional. A OMS tomou a iniciativa de
orientar o debate sobre os limites de protecdo ao conhecimento frente as prioridades de

pesquisa e desenvolvimento e as necessidades da satde puablica.

Por outro lado, o estudo da cadeia produtiva farmacéutica, em sua dindmica interna,
mostra que o0 processo de inovacdo somente se completa na fase de difusdo da
tecnologia ou do produto, e com isto, a sua incorporagdo ao interior do sistema de
atencdo e cuidados a salde passa pela adesdo dos profissionais e dos pacientes a nova

tecnologia.

Assim, verifica-se a existéncia de varias definicdes de acesso que atendem a conceitos
mais ou menos abrangentes e sempre referenciados a um recorte tedrico determinado,
seja na area da avaliacdo em saude, na formulacédo de politicas, na satde internacional
ou até na economia politica. Organismos internacionais como a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) e as Nagdes Unidas (ONU) enfocam o acesso a medicamentos como
variavel critica para o desenvolvimento. Somam-se a eles outros de acdo também

internacional como a organizacao ndo governamental Médicins sans Frontieres (MSF).

A OMS tem trabalhado o tema do acesso muito ligado ao conceito de medicamentos
essenciais had duas decadas e meia. A proposta de uma Lista de Medicamentos
Essenciais (Essential Model List) faz parte da estratégia da OMS para o melhoramento
do acesso (WHO,2002), sendo os argumentos usados para defender que o acesso se

suporta nos principios do conceito de medicamentos essenciais sao:

* Os problemas de saude comuns a grande maioria da populacdo podem ser tratados
com um numero pequeno de medicamentos, cuidadosamente selecionados;

* Os profissionais de saude individualmente usam rotineiramente um elenco de menos
de 50 medicamentos diferentes (a Lista Modelo da OMS contém aproximadamente 300
substancias ou principios ativos);

* O treinamento e a experiéncia clinica devem ser focados nesse elenco de

medicamentos;
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* A programagdo, aquisi¢do, distribuicio e demais componentes do sistema de
aprovisionamento funciona melhor com um ndmero reduzido de produtos
farmacéuticos;

* Os pacientes podem receber melhor informagdo a respeito do uso efetivo dos

medicamentos pelos profissionais de saude.

A partir dessa abordagem, a OMS reconhece o complexo desafio do acesso a
medicamentos essenciais para todos os atores, sejam estes publicos, privados ou
organizagdes ndo governamentais (ONGs) envolvidas no campo da provisdo de
medicamentos. No modelo proposto pela OMS, o foco esta orientado ao componente de
assisténcia farmacéutica, especificamente ao sistema de aprovisionamento de
medicamentos essenciais (Drug Supply Management). Adota a visdo sistémica do
processo, ja desenvolvida por outros autores (MSH, 1997), desde a selegéo, aquisicao,
programacdo e distribuicdo dos medicamentos até o uso pelo paciente, dentro do

sistema de salde.

Dessa forma, o debate se remete a um contexto muito mais amplo, que envolve a
definicdo de prioridades de investigacdo e 0s incentivos apropriados para o estimulo ao
desenvolvimento tecnoldgico, junto aos seus diferenciais entre paises desenvolvidos e
em desenvolvimento. A¢des de ambito internacional evidenciam preocupacdo com o
tema. Entre os oito objetivos do milénio promovidos pelas Nacdes Unidas pelo menos
trés estdo diretamente relacionados com salde e medicamentos: a reducdo da
mortalidade infantil; o melhoramento da satde da gestante e o combate a AIDS, malaria

e outras doencas.

Num esforco conjunto, coordenado pela USAIDS, as organizacfes internacionais tém
estabelecido parcerias para encorajar a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
para as doencas negligenciadas. Por outro lado, os acordos internacionais no ambito da
OMC, especialmente o Acordo TRIPS, no que diz respeito ao campo farmacéutico,
comeca a ser apontado como um fator determinante nas condi¢cdes de acesso, dados 0s
padrdes de excessiva protecdo a propriedade industrial estabelecidos em nivel

internacional.

Diversos estudos apontam que a garantia de monop6lio de mercado imposta aos paises
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através do TRIPS Agreement, por ndo levar em consideracdo seus distintos niveis de
desenvolvimento tecnoldgico, cientifico, econdbmico e sanitéario, acaba ampliando o gap
existente entre pesquisa, inovagdo e acesso/acessibilidade. As patentes farmacéuticas
estariam cumprindo um duplo papel, de protecdo econdmica a inovag¢do, mas ao mesmo
tempo, constituiem uma forte barreira para 0 acesso a medicamentos, sobretudo

nos paises subdesenvolvidos.

6.1.2. - A IndUstria Farmacéutica e o acesso no Brasil

Segundo (GIOVANELLA & FLEURY,1996; REIS, 2001) amadureceu no pais o
reconhecimento dos direitos de assisténcia a saude, incluindo os medicamentos
essenciais, como direitos de cidadania a partir da Constituicdo Brasileira de 1988,
incorporando na analise das politicas de salde, o acesso e a equidade como conceitos

centrais e associados

Para (MARQUES, 2002), “apesar dessas tendéncias positivas, 0 padrdo brasileiro de
distribuicdo de renda permanece profundamente injusto, nivelando-se ao dos mais
pobres paises africanos”. O mercado farmacéutico brasileiro — com vendas anuais
superiores a US$ 10 bilhdes — situa-se no ranking dos dez maiores mercados do mundo.
O perfil dos consumidores brasileiros de medicamentos € altamente concentrado: o
grupo acima de 10 salarios minimos, representando 15% da populacdo do pais, consome
48% do mercado, com gastos anuais de US$ 193,4 per capita; o grupo entre 4 e 10
salarios minimos, correspondendo a 34% da populacdo, consome 36% do mercado e
gasta US$ 64,15 per capita anualmente; ja o grupo com ganhos entre 0 e 4 salérios
minimos, que representa 51% da populacdo brasileira, consome apenas 16% do
mercado e gasta US$ 18,95 per capita. E ressalta que “esse padrao mostra qudo
desafiador ainda é o objetivo de assegurar a acessibilidade universal aos medicamentos

no Brasil”.

(FRENKEL, 2001) analisa que as politicas de reducdo de precos apenas aumentam o
consumo dos grupos de renda superior ¢ média. “Pre¢os de mercado tém pequena
influéncia sobre as taxas de consumo dos grupos de menor renda, mesmo diante de uma
significativa reducdo de precos. Esse comportamento econémico dos distintos grupos de

renda é conhecido como inelasticidade da demanda”. A agdo governamental que pode
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assegurar resultados positivos para o grupo de menor renda envolve os tratamentos
eficazes e seguros, oferecidos sem custo. Frente a esse quadro, recomenda politicas
publicas consistentes visando a producdo de medicamentos essenciais e a assisténcia

farmacéutica.

Em outro estudo, (FRENKEL, 2008) conceitua segmentacdo do Mercado do ponto de
vista econdmico: “o reconhecimento de que cada Mercado ¢ composto de segmentos
distintos, consistindo em compradores com diferentes necessidades, estilos de compra e
respostas a variagoes na oferta.” Mas ressalta que “nenhuma oferta ou enfoque ao
Mercado satisfard a todos os compradores e cada segmento representa uma nova
oportunidade”. Apresenta o acesso ao Mercado (DEMANDA) como fungdo da
elasticidade-preco do medicamento:

Inelastico ao prego - Mercado classe A — medicamentos de ultima geragdo e alta
capilaridade no acesso geografico;

Alta elasticidade-preco — Mercado classe B — acesso ao Mercado classe A,

Média/baixa elasticidade-preco — Mercado classe C — eventual acesso ao Mercado
classe A, dependente do SUS para 0 acesso a medicamentos para doencas crénicas, com
baixa capilaridade no acesso geografico;

Baixa elasticidade-preco (baixa renda) — Mercado classe D — quase nenhum acesso ao
Mercado classe A, é dependente do SUS e possui baixa capilaridade;

Inelastico ao preco (nivel de pobreza absoluta) — Mercado classe E — nenhum acesso ao

Mercado classe A, é dependente do SUS e apresenta baixa capilaridade.

Para atender a demanda das diferentes classes, (FRENKEL, 2008) propde também a
Segmentacdo de Politicas na Oferta de Medicamentos:

Mercado normal — classes A, B;

Mercado de genéricos — classes A, B, C (pouco acesso);

Programa de Medicamentos do Trabalhador para o trabalho formal e Programa de
Medicamentos de Planos de Salde para o trabalho formal — classes A,B,C;

Programa de Medicamentos Populares (Farmacia Popular) — classes C, D;

Programa de Medicamentos de Alta Complexidade;

Programas Gratuitos de medicamentos — classes D, E.

(FRENKEL, 2008) conclui que, “para viabilizar a implementacdo da politica de acesso
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a medicamentos por segmento de Mercado, 0 Governo deve aproveitar as condi¢oes
produtivas j& existentes no pais, além de induzir as empresas a envolverem-se com 0s
objetivos da politica setorial”. Por outro lado, o fortalecimento da demanda nos
segmentos C e D pode vir a ser um estimulo as empresas a ofertar novos medicamentos,
com consequente necessidade de novos investimentos e ampliagdo das atividades

tecnoldgicas e produtivas de farmacos no Brasil.

6.2. - Estrutura do parque produtivo publico de medicamentos

A partir de 1999, a PNM passou a servir de referéncia para o direcionamento da
producdo farmacéutica e para a definicdo de listas de medicamentos essenciais nas
esferas estaduais e municipais, conforme o perfil epidemioldgico local. O tema
“medicamentos” volta a suscitar o interesse da midia e da sociedade em geral,
culminando com a instalacdo, em novembro daquele ano, de uma Comisséo Parlamentar
de Inquérito sobre Medicamentos (CPl) na Camara dos Deputados. As razdes que
justificaram sua instalagdo estdo diretamente relacionadas com os aumentos de precos
perpetrados pelos produtores, acima dos indices inflacionarios e as questdes suscitadas
pela falsificacdo de produtos. O diagnostico da CPl sobre a producdo publica de
medicamentos identifica variados problemas, dentre os quais a diluicdo do poder de
compra do Ministério da Saude devido a extincdo da CEME e a descentralizacdo das
compras no ambito do SUS. De fato, nos Gltimos anos, o poder de compra institucional
do Governo Federal se fragmentou, apesar de o Ministério da Salude ter permanecido na
posicdo de grande comprador de medicamentos. Esta diluicdo teria sido, em parte,
conseqliéncia do deslocamento dos servi¢os e responsabilidades sanitarias para 0s
estados e municipios. Considerando que os laboratorios privados brasileiros orientaram
sua politica de producdo de medicamentos segundo as leis de mercado, sem levar em
conta a especificidade e a relevancia dos medicamentos voltados para a populacdo de
baixa renda, foi considerado que os laboratdrios oficiais podem e devem contribuir para
aumentar a concorréncia no setor e, sobretudo, facilitar o acesso aos medicamentos, em
especial aos de uso continuo. Para tanto, devem funcionar com agilidade e nos mesmos
padrdes de eficiéncia da empresa privada, ou seja, sem as mazelas decorrentes do
empreguismo e do excesso de burocracia, assegurando sempre a lealdade na

concorréncia.
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Em resumo, a CPI “reafirmou que o fortalecimento da produ¢do publica constitui uma
estratégia fundamental para reduzir os precos e eliminar a enorme distancia entre
oferta e demanda de medicamentos essenciais no Brasil e assim garantir a populacado
usuaria do SUS o acesso a este insumo especial para a satde”. No ambito do MS, a
Secretaria de Gestdo e Investimentos em Salde elaborou em 2000 o Projeto de
Modernizacdo da Producdo Publica de Medicamentos, detalhando aspectos presentes
na PNM, com um diagnostico do setor, defendendo o fortalecimento da producéo oficial
e fazendo previsdes de investimentos visando a modernizacdo da producdo publica de
medicamentos (MSBrasil, 2000). Propde, também, que os laboratérios oficiais

aumentem a oferta de medicamentos essenciais, de uso continuo, a pre¢os reduzidos.

O projeto envolvia a criacdo de uma coordenacgéo colegiada dos processos publicos de
producdo, com vistas a compatibilizacdo entre a demanda por medicamentos e a
producdo. Esta funcdo seria desempenhada por um Conselho Estratégico de Producao
de carater supraorganizacional, composto por representantes de cada um dos
laboratérios integrantes do programa de modernizacdo da producdo publica e de
compradores publicos. Quanto ao financiamento, previa-se um montante da ordem de
U$ 26,3 milhdes, sendo U$18,2 provenientes do Banco Mundial e U$ 8,1 de
contrapartida das unidades federadas participantes (MSBrasil, 2000). Este documento
pressupunha, ainda, uma etapa inicial de reorganizacéo da producdo de medicamentos e
as etapas seguintes destinadas a ampliacdo do numero de laboratérios participantes, a
diversificacdo da linha de producéo, a ampliacdo do nimero de farmacos produzidos, ao
desenvolvimento tecnoldgico e ao aumento de qualidade. Todavia, tal proposta, apesar

de sua importancia e do avanco que significaria para a producéo oficial, ndo foi adiante.

Um outro marco importante no ambito da PNM foi o estudo “Diagnostico do Setor
Publico de Produg¢do de Medicamentos”, realizado em julho de 2003, sob o
patrocinio da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
do Ministério da Salde e da Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais
(ALFOB). O evento constituiu uma primeira reunido da area, para aprimorar o
diagndstico de situacdo sobre o setor e subsidiar a formulacdo de politicas publicas

nesse campo (Brasil, 2003).

A ALFOB salienta o potencial de producdo dos laboratorios oficiais, (estimada em 11
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bilhdes de unidades farmacéuticas/ano), e a importancia do seu direcionamento ao
atendimento das necessidades de medicamentos essenciais, com destaque para a
atencdo bésica de saude, a superacdo das restricdes relativas a constituicdo juridica e
administrativa dos laboratorios e a renovacdo das instalacbes fisicas e equipamentos,
condizentes com as inovacgdes tecnoldgicas do setor. E quanto a organizacao do setor
produtivo oficial, propde: organizar os laboratdrios publicos em rede a ser formada pela
adesdo das instituicbes, conforme um protocolo, com coordenagdo articulada,
envolvendo representacbes do Ministério da Salde, dos laboratérios oficiais, do
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saide (CONASEMS), do Conselho
Nacional de Secretérios estaduais de Satide (CONASS) e da ANVISA.

Rede Brasileira de Producao
Publica de Medicamentos

Portaria n® 843/05de 02/06/05

A estruturacdo em Rede seria relevante para o fortalecimento do bloco publico de
producdo, para a organizacgdo e racionalizacdo do sistema produtivo oficial com vistas
ao atendimento das diretrizes do SUS. E ainda, a Rede deveria dar suporte aos
programas estratégicos, principalmente aqueles envolvendo producdo exclusivamente
institucional, a qual deveria incluir o fomento a pesquisa e o desenvolvimento
tecnoldgico; por sua vez, os investimentos solicitados pelos laboratérios oficiais
deveriam considerar, também, verbas para a qualificacdo e capacitacdo de recursos
humanos, em consonancia com a necessidade de qualificacdo de linhas de producédo e
melhoria do processo de gestdo. Em geral, foram consideradas como ac¢des prioritarias:
a reestruturacdo do sistema de qualidade, a aquisicdo de equipamentos para estudos de
estabilidade e estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia relativa; a revisao
e otimizagdo das formulagdes dos medicamentos produzidos; e a modernizacdo e/ou

aquisicdo de novas instalagdes e equipamentos.
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O Ministério da Salde tem manifestado formalmente a importancia de algumas
diretrizes para a politica de medicamentos. Um primeiro aspecto desta politica se
manifesta através da ampliacdo do acesso aos medicamentos. Para atender a este fim,
foi criada a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE), que passou a ser a instancia responsavel pela formulacdo das politicas
nacionais de assisténcia farmacéutica, sob a responsabilidade do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), a quem cabe a coordenacgéo de
planejamento, articulagéo e gestao de programas.

A criacdo da SCTIE e do DAF objetivaram uma abordagem integrada das questbes
referentes a Assisténcia Farmacéutica no Ministério da Saude. Nesse sentido, compete
ao DAF a coordenacdo geral de fomento a producdo farmacéutica e de insumos e o
acompanhamento, monitoramento e avaliagdo da qualidade de produtos e servigcos

farmacéuticos, além do incentivo a producédo publica de medicamentos.

A outra iniciativa foi a organizacdo dos laboratorios oficiais em rede, formalizada em
2005 por meio da Portaria GM N°. 843/GM/MS de 2 de junho de 2005, que cria a Rede
Brasileira de Producdo Pablica de Medicamentos, a ser formada pelos laboratorios
farmacéuticos oficiais do Brasil, que tem como objetivo promover acbes voltadas a
garantia de qualidade, a capacitacdo de recursos humanos, a estruturacdo logistica,

assim como a articulacéo entre a rede e a ANVISA.

Em 2004, é lancado pelo Governo federal o Programa Farmacia Popular do Brasil
destinado ao atendimento igualitario da populacdo, usuaria ou ndo do sistema publico de
salde, mas, principalmente, da populacdo de baixa renda que utiliza servigos privados
de salde. Por se tratar de um programa de comercializacdo de medicamentos a precos
subsidiados, dentro do setor publico, fornece medicamentos mediante ressarcimento, a
um custo inferior aos praticados no mercado. A disponibilidade de medicamentos é
dada por meio das farméacias populares, por intermédio de convénios firmados com
Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais filantrépicos, bem como em rede
privada de farmacias e drogarias. Na definicdo do elenco de medicamentos
disponibilizados no Programa foi considerada a capacidade produtiva dos laborat6rios

farmacéuticos oficiais, 0 que vem representar uma ampliacdo de demanda para este
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setor produtivo. Inicialmente, entraram em funcionamento cerca de 367 unidades de

venda no pais, disponibilizando 94 apresentacdes.

O laboratdrio mais antigo é o do Exército (LQFE), fundado em 1808. No entanto, a
maioria foi fundada no periodo de 1960-1970, durante o governo militar. Todas essas
institui¢des sdo filiadas a Associa¢do dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(ALFOB), que é uma sociedade civil, privada, sem fins lucrativos. Segundo seu
Estatuto, dentre os objetivos da ALFOB consta: defender e representar os interesses de
seus associados junto aos poderes publicos, a entidades e associacdes dos setores
governamentais e particulares e a seus respectivos 6rgéaos relacionados aos laboratorios
farmacéuticos oficiais; estimular a modernizacdo técnica e administrativa da rede de
laboratérios farmacéuticos oficiais; aperfeicoar a producdo, a pesquisa e 0
desenvolvimento tecnoldgico; e promover o desenvolvimento de uma politica de
assisténcia farmacéutica voltada para o atendimento das necessidades dos programas e

atividades de saude publica.

Com base na regulamentacdo do setor e a criagdo do CEIS em 2008, verifica-se que
desde 1998, quando foi apresentada a PNM, uma série de estudos e propostas tém
surgido no ambito da producdo oficial de medicamentos. O parque publico de
laboratérios produtores de medicamentos € conformado, hoje em dia, por 18
laboratdrios localizados em todas as regides do pais, salvo na regido norte, que esta em

vias de implantacéo.

Os laboratdrios oficiais se concentram nas regides Sul-sudeste e Nordeste. Por outro
lado, as regibes Centro-Oeste, a excecdo do laboratorio goiano e a regido Norte, sdo as
regibes mais desprovidas de laboratdrios publicos. As 18 unidades existentes devem ser
somados outros dez laboratérios oficiais que estdo sendo construidos ou em fase de
instalacdo final, com a seguinte distribuicdo: um laboratério para os estados do
Amazonas (Manaus), Séo Paulo (Presidente Prudente), Piaui (Teresina), Bahia (Feira de
Santana), Tocantins (Palmas), Rio de Janeiro (ltatiaia), Minas Gerais (Alfenas) e Parana
(Cascavel) e dois no Ceard (Brasil, 2003). Cada laboratorio tem uma vinculacao
institucional propria, sendo um vinculado ao Ministério da Saude, trés aos Comandos
das Forcas Armadas, nove aos Governos Estaduais e cinco a Universidades. Ha,

portanto, uma predominancia de laboratérios vinculados aos governos estaduais. Cabe
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ressaltar que os dados de producéo dos laboratérios oficiais apresentados no quadro 6.3
estdo defasados. Laboratorios como a FUNED (MG), FURP (SP) e IQUEGO (GO),
modernizaram e/ou ampliaram suas plantas industriais nos Gltimos quatro anos. Quanto
a natureza juridica, ha laboratoérios que sdo autarquias ou sociedades de economia mista
e outros de administracdo direta, fundacdo de direito publico ou ainda um &rgdo

suplementar ou unidade técnica de instituicdo federal ou estadual.

Embora os laboratérios oficiais se distribuam geograficamente em quase todo o
territorio brasileiro, sua capacidade instalada é bastante concentrada. Seis (6) dos
dezoito (18) laboratérios oficiais produzem, aproximadamente, 75% das unidades
produzidas e, destes a FURP (SP) produz cerca e 35% do total. Estes laboratérios estdo
localizados nos estados de S&o Paulo, Minas Gerais, Pernambuco, Alagoas, Goias e
Rio de Janeiro. A producdo de 12,7 bilhdes de unidades farmacéuticas/ano abrange
137 farmacos em 218 formas de apresentacfes, em especial para: tuberculose,
hanseniase, malaria, Aids, hipertensdo e diabetes (MSBrasil, 2007). Como demonstra
a figura seguinte, nas aquisicdes governamentais envolvendo medicamentos para 0s
Programas de Hipertensdo e Diabetes, Tuberculose e Malaria, € significativa a
participacdo dos laboratorios oficiais. O mesmo ocorre em relacdo aos programas de

AIDS, Endemias focais e Calamidades Publicas

O volume de producdo ndo deixa transparecer a capacidade ociosa, que alcanca a 25%,
segundo dados do Ministério da Saude (2003). Por outro lado, os laboratdrios oficiais
produzem, apenas, 1/3 do elenco recomendado na RENAME. As principais explicacfes
apontadas para esta situacdo sdo: o modelo institucional adotado pelos laboratorios, a
dependéncia dos 6rgdos aos quais estdo subordinados, bem como as restricGes
administrativas e orcamentarias decorrentes dessa subordinagdo. Esses fatores limitam o
dinamismo necessario ao processo de compra, contratacdo, remuneracao e qualificacao
de pessoal, dificultando a continuidade de gestdo das unidades farmacéuticas publicas e

a fixacdo de mao-de-obra qualificada.

Uma alternativa para reverter esse quadro € proposta por (HASENCLEVER et al,
2007), ao sugerir que “o governo exerca, através dos laboratorios oficiais, seu poder de
compra de farmoquimicos e também de medicamentos finais”. No primeiro caso, esta

iniciativa poderia ser um claro instrumento de fortalecimento das empresas nacionais ou
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daquelas instaladas no pais produtoras de farmoquimicos, substituindo a importagdo
destes produtos. Assim, poderia se exercer um efeito regulatorio sobre o preco final dos
medicamentos. Seu Diagndstico sobre o papel dos laboratérios publicos na capacitacao
tecnoldgica e atividades de P&D da industria farmacéutica brasileira, envolvendo os
sete maiores laboratorios oficiais do Brasil, aponta 0s principais problemas
enfrentados por estas empresas no tocante a gestdo das atividades de pesquisa,

desenvolvimento e inovagéo.

Ainda em seu estudo (HASENCLEVER et al, 2007) destaca que, em termos de recursos
humanos, os laboratdrios publicos empregam mais de cinco mil funcionarios com
diferentes niveis de qualificacdo. A formacdo do quadro funcional envolve pessoal
que possui 1° e 2° graus, nivel técnico e nivel superior. Embora os dados precisem de
maior desagregacdo para um exame mais acurado, cerca de 79,2% do pessoal envolvido
com a producdo tem apenas nivel médio, 17% com nivel superior e apenas 3,5% tem
pos-graduacdo. Ressalta, ainda, que 79% dos profissionais com  Mestrado e
Doutorado estdo concentrados em apenas trés laboratorios: FarManguinhos, FURP e
FUNED. Na verdade, a composicdo de pessoal da maioria dos laboratorios revela que
predominam funcionarios antigos, de grande experiéncia, 0s quais supririam as

necessidades de producéo.

No entanto, (HASENCLEVER et al, 2007) conclui que “o rapido avango tecnologico
certamente demandara recursos humanos com qualificacdo apropriada aos novos
imperativos da produ¢do farmacéutica”. Portanto, poucos laboratorios possuem equipes
com qualificacdo compativel com a realizacdo de atividades de P&D. Parte do pessoal
qualificado vem sendo agregado as equipes por projetos, com vinculos trabalhistas
precarios, o qual prejudica a continuidade das pesquisas. Além disso, poucos
laboratérios possuem uma programacdo anual dos eventos relevantes na area

farmacéutica, seja voltada para o publico geral, seja para atualizar seus quadros.

Um problema de dificil solucdo a curto prazo reside n maioria dos laboratoérios oficiais
ndo possuir um departamento voltado para a assessoria em propriedade intelectual e
patentes. Muitos pesquisadores, ao obterem um resultado inovador buscam, em primeiro
lugar, publica-los ao invés de ingressar com o pedido de depdsito de patente. Com isso,

perdem a oportunidade de serem autores da transformacdo daquele novo conhecimento
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em produto ou processo.

A implantacdo da area de P&D, enquanto um centro de custo independente restringe-se
a poucos laboratorios e as atividades estdo relacionadas, principalmente, com a melhoria
dos produtos e dos processos que estdo em linha de produgéo. Alguns esforgos de
pesquisa fundamental, ainda que em escala laboratorial, sdo desenvolvidos para o
atendimento das demandas governamentais em areas especificas como o Programa de
DST/AIDS e a produgdo de medicamentos para as doencas negligenciadas. Esta
atividade de P&D pode ser encontrada em FARMANGUINHOS (RJ), no LAFEPE
(PE), na FURP (SP) e na FUNED (MG).

As parcerias com universidades e institutos de pesquisa, tém sido um dos principais
recursos utilizados pela maioria dos laboratorios publicos para o desenvolvimento de
pesquisas e troca de informacbes. Ha também um intercdmbio, ja consolidado, entre
técnicos dos laboratdrios oficiais e de alguns privados, acerca do ajuste de formulacoes
e outras necessidades do processo produtivo. Embora existam casos de parcerias
formais entre os laboratorios publicos e os laboratérios privados, envolvendo
transferéncia de tecnologia, também predomina o carater de informalidade na realizacao
destas atividades (ALFOB, 2003). A dificuldade em manter e qualificar os recursos
humanos e o custo com a aquisicdo de equipamentos, considerados essenciais para o
acompanhamento das exigéncias inerentes ao processo produtivo, sdo reiterados como
sendo obstaculos importantes para o pleno desenvolvimento da producdo publica de

medicamentos no Brasil.

Por outro lado, as informacgdes econdmico-financeiras, tais como: orcamentos, balangcos
e prestacOes de conta dos laboratérios oficiais, sdo pouco conhecidas. O fluxo dessas
informacGes, muitas vezes, é descontinuado ou inconcluso. Na maioria das empresas
ndo existem sistemas de analise de custos. Entretanto, apesar do conjunto de problemas
que os laboratdrios oficiais enfrentam, a sua producdo conjunta atendeu, em 2007, a
80% da demanda quantitativa de medicamentos dos programas de salde do Ministério
da Saude, o que correspondeu a 20% dos gastos financeiros governamentais com esses
medicamentos (MSBrasil, 2007).

Em 2004, foi realizada a aquisicdo pelo governo Federal de uma nova unidade de

173



producdo de medicamentos no Rio de Janeiro pertencente a FIOCRUZ (R$ 18 milhdes).
A nova planta industrial de FarManguinhos, adqurida da antiga fabrica da Glaxo-
Smithkline, denominada CTM - Complexo Tecnoldgico de Medicamentos, situada no
bairro de Jacarepagud, é composta de uma area de 107.750 m? com &rea construida de
40.107 m? e possui, inclusive, uma central de utilidades e um prédio que abriga a planta
de antibidticos, plenamente equipados e em perfeito estado de funcionamento,
permitindo dessa forma, a identificacdo de estratégias futuras para o desenvolvimento e
inovacao nas areas de produtos biotecnologicos e de farmacos de interesse da salde
publica do Brasil. Segundo (VIEIRA, 2005), a aquisicdo da planta industrial devera
proporcionar condigdes para quintuplicar a producdo - que ja é de um bilhdo de
unidades farmacéuticas - de FarManguinhos.

Em sintese, essas sdo as caracteristicas do parque publico de producdo de medicamentos
no Brasil, com ciclos que alternam periodos de maior visibilidade com relativa
estagnacdo. N&o obstante, algumas mudangas institucionais tém sido empreendidas com
éxito, como € o caso de FarManguinhos/Fiocruz no Rio de Janeiro atraves das Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo (PDPs), como é o caso de medicamentos para O

tratamento da AIDS e da malaria e, em 2013, da producéo de insulina.

6.3.- Farmanguinhos/Fiocruz e a producdo de medicamentos para
doencas tropicais

A saude contribui de forma crescente para o dinamismo econémico das sociedades e sua
integracdo com outros setores, como ciéncia e tecnologia, educacao, comércio exterior e
politica industrial, entre outros, pode influir decisivamente no modelo de
desenvolvimento brasileiro. Segundo o Ministério da Salde, a cadeia produtiva do setor
representa atualmente 8,4% do PIB e 4,4% dos postos de trabalho existentes (IBGE,
Conta-Satélite de Sadde: 2005 — 2007). E importante fonte de receita tributaria e tem
potencial para investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, sendo tambem

campo para a realizacdo de parcerias internacionais.
As referéncias basicas, inclusive para politicas e acdes na base produtiva nacional,

devem ser as necessidades de salde. O contexto demografico-epidemioldgico projeta

para 0 pais o progressivo aumento da expectativa de vida e 0 consequente

174



envelhecimento da populagdo, acompanhado de mudanas no quadro de
morbimortalidade, que se torna mais complexo. Num cenério de envelhecimento da
populacdo, vivenciaremos ainda por um largo tempo a convivéncia das doencas nao
transmissiveis e das causas externas com as doencas transmissiveis, emergentes e
reemergentes, com todas as repercussoes que isto gera sobre a estrutura, as prioridades e

0 planejamento do sistema nacional.

Diante de tantos desafios, cabe ao Estado o papel de articular e induzir politicas
econémicas e sociais, no interesse do desenvolvimento com equidade, fomentando o
acesso e a inclusdo de camadas excluidas, expandindo e assegurando direitos sociais as
parcelas significativas da populacdo ainda marginalizadas e sem os ganhos advindos do
progresso e da riqueza. Existe, ainda, uma enorme inadequacdo na conformacdo do

Estado brasileiro e seu papel na construgdo de uma na¢do menos desigual.

Somente um Estado democratico, com estruturas profissionalizadas, adequados
instrumentos para formulacdo, implementacdo e regulacdo, e modernos sistemas de
controle interno e externo, podera propiciar padrées de desenvolvimento em bases mais
equanimes para a sociedade. Ha necessidade de que o Estado e as politicas publicas
deem conta também das diferencas regionais e sejam articuladas a tematicas ligadas a
territorializacdo e a regionalizacdo do desenvolvimento para reduzir as desigualdades
existentes no pais. Essa dimensdo esta presente no papel exercido pela Fiocruz,
qualificando todas as unidades — as ja com longa tradicdo e aquelas que estdo sendo
criadas — como instancias que pensam e interferem de forma articulada sobre a realidade

regional e nacional.

Para alcancar um desenvolvimento sustentado, o Brasil deve dispor também de elevada
autonomia para decidir acerca de suas politicas internas e também daquelas que
envolvam o relacionamento com outros paises e povos. Na inser¢do internacional do
pais e em importantes processos de cooperacao, a saude global assume relevancia, tanto
decorrente dos riscos crescentes e da demanda por acdes de abrangéncia transnacional e
global, quanto no dmbito das relacBes entre nacbes, acordos bilaterais e multilaterais,

visando ganhos mutuos e solidariedade.

A Fiocruz, em sua condigdo de instituicdo publica estratégica para a saude, € agente da
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dindmica do desenvolvimento do Estado brasileiro e assim se apresenta ao governo e a
sociedade. A condi¢cdo de instituicdo estratégica de Estado para a saude sintetiza e
embasa as orientacOes politicas para a Fiocruz, sendo referéncia para seu planejamento,
sua insercdo no Estado e seus compromissos com a sociedade. Desenvolver a dimensao
estratégica de Estado para a salde, na esfera nacional e internacional, é realizar
plenamente o projeto historico da Fiocruz que foi indutora de politicas governamentais
e de Estado desde a sua criagdo, com as campanhas de saneamento e o desafio de
estender a acdo do Estado e os beneficios da salde, ciéncia e tecnologia ao vasto mundo
de populacbes e territorios isolados, de etnias e culturas marginalizadas, denominados

entdo como os “sertoes” do Brasil.

Da mesma forma, no periodo contemporaneo, quando a redemocratizagdo do pais
trouxe a saude em primeiro plano gracas ao Movimento da Reforma Sanitéria, a Fiocruz
tornou-se relevante agente da construgcdo democratica e consagrou na nova Constituicao
de 1988 o principio da saide como direito de todos e dever do Estado e os fundamentos
do SUS. A Fiocruz tem em todas as suas frentes de atuacdo um papel diferenciado e
estratégico, a comecar pelo mais amplo, o de contribuir para a formulacdo de politicas
publicas em salde, educacéo, ciéncia e tecnologia e inovacdo em saude. Os exemplos
pertencem ao ambito da pesquisa bésica e da pesquisa clinica, de carater biomédico e
social, e também da pesquisa induzida para o enfrentamento de desafios sanitarios de
interesse social especifico, sejam negligenciados ou estratégicos em termos de novas
demandas e desafios tecnoldgicos. Estendem-se também ao papel de produtor de
insumos  estratégicos para a salude e agente de regulacdo no mercado de
imunobiologicos e medicamentos. Também sdo estratégicos os exemplos de atuacdo da
Fiocruz no campo da vigilancia em saude, na formacao de quadros técnicos e dirigentes
para 0 SUS, na condicdo de referéncia na atencdo em salde, na garantia da
democratizacdo e do acesso aos medicamentos essenciais e na cooperacgdo institucional,

nacional e internacional em saude.

6.4. - O Planejamento de Longo Prazo na area da Saude

Desde 2005, o processo de planejamento da Fiocruz, consolidado no processo
democratico e participativo do V Congresso Interno da Fiocruz, para o periodo 2005 a

2008, definiu como modelo de planejamento o alinhamento entre o Plano Estratégico
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Institucional e os instrumentos de planejamento do Governo Federal, dentre eles o Plano
Plurianual (PPA) e o Plano Nacional de Saude (PNS). Neste contexto o planejamento
era organizado a partir da contribuicdo da Fiocruz para os programas governamentais
através de suas acgdes. Efetivamente, esse plano estratégico, denominado Plano
Quadrienal 2005-2008, norteou 0s demais planos estratégicos e anuais da Fiocruz até
2010. A postergacdo da vigéncia do Plano Quadrienal 2005-2008 se deveu a questdes
internas e estruturantes para a gestdo, como o inicio de um novo mandato a frente da
Presidéncia da Fiocruz e a inser¢do de uma ampla discussao sobre modelos juridico-
legais que marcaram a vida institucional, porém, com reflexos em seu processo de

planejamento e defini¢do de novos rumos e diretrizes estratégicas.

Em 2010, realizou-se 0 VI Congresso Interno da Fiocruz, com a participacdo de
centenas de servidores, e buscou projetar como a Fundagdo estara contribuindo com o
pais daqui a 12 anos, dentro do horizonte temporal estabelecido pelo planejamento
governamental de longo prazo, o Plano Brasil 2022. Atraves dessa experiéncia de
definicdo de rumos estratégicos institucionais, a Fiocruz fortalece a sua missdo de
tornar-se uma das ancoras do processo de desenvolvimento nacional em salude. Neste VI
Congresso Interno se afirma a Fiocruz como instituicdo publica estratégica de Estado
para a saude. Somado a esse relevante aspecto de contexto externo, a partir de 2010,
devido a transformacdes e inovagdes em suas areas de atuacdo, 0 processo de
planejamento estratégico institucional sofreu uma inflexdo que apontou para a revisao

dos periodos de planejamento.

A Fiocruz introduziu a logica do Planejamento de Longo Prazo (PLP), com horizonte
temporal coincidente com o planejamento governamental correspondente, a elaboracao
de um plano de médio prazo, seu Plano Quadrienal (PQ) para um novo periodo, a saber,
2011 a 2014 e o debate sobre a reviséo de seu modelo de gestdo. A estrutura do plano de
longo prazo contém analises conjunturais; tendéncias e desafios para a salde; analise de
oportunidades e ameacas; redefinicdo institucional (missdo, visdo e valores; e
arquitetura da estratégia), mapa estratégico, eixos estratégicos e respectivos objetivos. O
mapa estratégico elaborado no PLP € composto por trés perspectivas: a primeira
envolve a melhoria da salde e da qualidade de vida da populacdo; a segunda, 0s
processos estratégicos institucionais que norteiam os resultados para a sociedade; e a

terceira perspectiva diz respeito a gestdo dos recursos para o desenvolvimento da
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Fiocruz.

6.5. - O Complexo Produtivo e de Inovagdo em Saude como Estratégia de
Producéo Local

A Fiocruz, como instituicdo publica estratégica de Estado, assume o compromisso de
ser uma das ancoras do processo de desenvolvimento nacional, buscando
desenvolvimento de mecanismos mais eficazes para identificar e suprir lacunas na
cadeia do Complexo Produtivo da Saude, desde a pesquisa e 0 desenvolvimento
tecnoldgico até a producdo e o registro de medicamentos. Nesse contexto, diversas
acOes tém sido planejadas e desenvolvidas para viabilizar a inser¢do de tecnologias
inovadoras no ambito do SUS, minimizar a dependéncia das industrias internacionais,
revisar modelos e sistemas de servicos e fornecer subsidios as politicas publicas de
salde. Estas acdes tém sido organizadas e orientadas pelos seis macroprojetos do PQ
Fiocruz 2011- 2014, incluindo a Producdo de Medicamentos como resposta direta a
diretriz de fortalecimento nacional da pesquisa, inovacdo e producdo do setor
farmoquimico-farmacéutico nacional. As PDP’s se tornaram elemento estratégico para
Farmanguinhos quanto a viabilizacdo da politica nacional. Farmanguinhos é um dos dez
laboratorios publicos que firmaram estas parcerias visando fortalecer o Complexo
Industrial da Satde e reduzir o déficit comercial no setor de fArmacos e medicamentos e

a dependéncia internacional nessa area estratégica para o pais.

Farmanguinhos
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O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) é, atualmente, o maior
laboratorio farmacéutico oficial vinculado ao Ministério da Saude, é unidade técnico-
cientifica da Fiocruz e produz mais de um bilhdo de medicamentos por ano para 0s
programas estratégicos do Governo Federal, que sdo distribuidos a populagdo pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), além de atender demandas emergenciais no Brasil e no
exterior. Entre os produtos elaborados pelo Instituto, estdo antibidticos, anti-
inflamatorios, anti-infecciosos, anti-ulcerantes, analgésicos, medicamentos para doencas
endémicas, como maldria e tuberculose, antirretrovirais contra a AIDS, medicamentos
para o sistema cardiovascular e o sistema nervoso central e, também, para 0s programas
de diabetes e hipertensdo do MS/SUS. Atualmente, o Instituto pode produzir mais de 50
tipos de medicamentos diferentes, de acordo com as necessidades do SUS, exercendo
papel estratégico ao atuar como regulador de precos no mercado de antirretrovirais.
Dessa forma, o Instituto se destaca na luta pela reducgéo de custos, o que colabora para

que mais brasileiros tenham acesso aos programas de satde publica.

Entre os principais produtos fornecidos por Farmanguinhos ao governo estad o
Artesunato + Mefloquina (ASMQ), um medicamento inovador para 0 combate a
malaria desenvolvido com a ajuda de parceiros internacionais. O Instituto também conta
com uma extensa producdo de antirretrovirais, como o Efavirenz, fruto do primeiro
licenciamento compulsorio realizado no Brasil para suprir o Programa Nacional
DST/Aids.

Estara habilitado a fabricar 50 milhdes de doses de insulina humana por ano através de
parceria de desenvolvimento produtivo firmada em 2013 com laboratério ucraniano. A
producdo nacional desses medicamentos representa uma reducdao importante nos custos
do Sistema Unico de Salde do Governo Federal, o SUS, viabiolizando controle e
reducdo de precos, com a aquisicdo de medicamentos, contribuindo para que o poder
publico possa investir em outras areas da satde e para melhorar a qualidade de vida dos

brasileiros.

Por outro lado, Farmanguinhos desempenha, um importante papel no fortalecimento das
industrias farmoguimicas nacionais e na regulacdo de precos do mercado farmacéutico
brasileiro. Desde 2008, participa da politica de acesso universal aos antirretrovirais

adotada pelo governo brasileiro. A unidade produz sete dos 23 medicamentos que
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compdem o coquetel anti-aids. Para ampliar ainda mais 0 acesso a esses medicamentos
e produzir a tecnologia de novas formulagGes, Farmanguinhos é um dos participantes

das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs), do governo federal.

As PDPs possibilitam a transferéncia de tecnologia para a producdo do Sulfato de
Atazanavir no pais, medicamento cuja tecnologia sera transferida para Farmanguinhos
pelo laboratorio internacional Bristol-Myers Squibb, sendo utilizado na composi¢do de
esquemas terapéuticos para o tratamento de pacientes com infecgdo por HIV/Aids. A
parceria inclui a transferéncia da tecnologia, a fabricacdo e a distribuicdo pelo periodo
de cinco anos. Nesse periodo, o laboratério internacional Bristol-Myers Squibb iré
transferir a tecnologia do insumo ativo a um laboratério privado nacional e do
medicamento a Farmanguinhos, que passara a fabrica-lo. Serdo adquiridos maquinarios
e equipamentos e havera a capacitacdo dos profissionais brasileiros por especialistas do
laboratorio internacional. Com a parceria, o Brasil devera ter uma redugdo de 41% nos
gastos com o antirretroviral, o qual, atualmente, é utilizado por cerca de 45 mil pessoas.
O medicamento comecara a ser distribuido com embalagem de Farmanguinhos em 2013
e a produ¢ao com a tecnologia nacional terd inicio em 2015. “Esta parceria se reveste de
ampla relevancia tanto pelo aspecto econémico e tecnoldgico como pelo fato de ampliar
nossa autonomia de producdo de um medicamento muito importante para o tratamento
da Aids. Uma inovacéo recente foi o0 acordo para a incorporacdo de tecnologias para a
producdo nacional de quatro antirretrovirais em dose fixa combinada: Lopinavir 200 mg
+ Ritonavir 50 mg; Lopinavir 100 mg + Ritonavir 25 mg; Tenofovir 300 mg +
Lamivudina 300 mg + Efavirenz 600 mg (3 em 1) e o Tenofovir 300 mg + Lamivudina
300 mg (2 em 1).

Em 2010, foi lancado o 'Portfolio de Inovagdo da Fiocruz', que faz a identificacédo e a
atualizacdo dos resultados inovadores gerados na instituicdo. Mais que um levantamento
sobre a inovacdo em saude, a iniciativa busca potencializar o uso social destes projetos,
por meio de parcerias para transferéncia e incorporacdo de conhecimentos e tecnologias
em saude, de acordo com as perspectivas de desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude no pais. Até 2011, o portfolio reuniu 74 projetos
classificados de acordo com os setores do Complexo Econémico-Industrial da Saude:
farmacos e medicamentos, reagentes para diagnostico, servigos tecnologicos em salde,

equipamentos, vacinas e imunobioldgicos, tecnologias de informagdo e comunicagéao e
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bioinseticidas e biocidas. Destes, oito despertaram o interesse de potenciais parceiros e
se encontram em negociacdo. Faz parte do Portfolio der Farmanguinhos o
desenvolvimento de protdtipos para a producdo de farmaco a partir de produto natural
para tratamento da Leishmaniose Cutdnea e a Combinacdo de farmacos para o
tratamento da Doenca de Chagas, ambas consideradas doencas extremamente

negligenciadas e perpetuadoras da pobreza pela OMS.

Em 2011, Farmanguinhos assinou acordos de transferéncia de tecnologia para a
producdo dos seguintes medicamentos:

Tuberculose — Empresa Lupin Limited - Rifampicina 150mg, Isoniazida 75mg,
Etambutol 275mg e Pirazinamida 400mg;

Imunossupressao em pacientes transplantados- Empresa Libbs - Tacrolimo
1mg/cépsula e Tacrolimo 5mg/cépsula;

HIV — Empresa Bristol Myers Squibb Farmacéutica S.A.Atazanavir 200 mg e
Atazanavir 300 mg/céapsula gelatinosa;

Doenca de Parkinson - Empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e

Farmacéutica Ltda - Pramipexol 0,125 mg, Pramipexol 0,25 mg, Pramipexol 1 mg.

Com estas parcerias estima-se que o Ministério da Saude faca uma economia de mais
quinhentos milhdes de reais em cinco anos. No campo de desenvolvimento tecnologico,
Farmanguinhos obteve junto a Anvisa em 2011 o registro do medicamento Isoniazida
300mg e esta em fase final da obtencdo do registro do medicamento Isoniazida +

Rifampicina de (150+300) mg , indicado contra a tuberculose.

Para atender a populacdo pediatrica portadora do virus HIV, Farmanguinhos esta
desenvolvendo formulacdo de comprimido dispersivel com atividade antirretroviral em
dose fixa combinada, que esta em fase de testes clinicos. Em 2011, a Fiocruz, através de
sua Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratérios de Referéncia e o0 DNDi — Drugs for
Neglected Diseases Iniciative assinaram acordo de cooperacdo técnica que tem como
objetivo o estabelecimento e a promocéao de projetos colaborativos de pesquisa clinica,
através de capacitacdo em Boas Préticas Clinicas, formacdo de monitores clinicos e de

implementacao de sistema de gerenciamento de dados.

No a&mbito da iniciativa de instalacio da Fabrica de Antirretrovirais e outros
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medicamentos em Mocgambique, o ano de 2011 foi marcado pela concluséo das obras de
adequacdo da fébrica, realizagdo de capacitacdo técnica focada em Gestdo de Projetos
de Engenharia e Manutencdo de Industrias Farmacéuticas e realizagdo de cinco
capacitagbes in job. Ainda em 2011 foi iniciada a elaboragdo da documentagdo
necessaria para a certificacdo da fabrica mocambicana, bem como a obtencdo do
primeiro registro de medicamento a ser produzido em Mocambique e o envio de mais
trés dossiés de medicamentos para a solicitacdo de registro junto a Autoridade
Regulatéria de Mogambique, o que totalizara, ao final da transferéncia de tecnologia,

em um total de vinte e um medicamentos transferidos e registrados.

Em julho de 2012, por meio de transferéncia de tecnologia feita pela unidade, a Fabrica
de Antirretrovirais e Outros Medicamentos em Moc¢ambique - oficialmente denominada
Sociedade Mogambicana de Medicamentos S/A (SMM) — entrou em operagéo,
comecgando em 2013 a ser distribuido na rede publica de saide mais um medicamento
com o rotulo nacional para o tratamento da Aids: o Sulfato de Atazanavir e até 2015,
alcancar a meta de interromper a transmissao vertical (de mée para filho) do HIV.
Atualmente, o Atazanavir é importado e a expectativa é de que o Ministério da Saude
economize cerca de R$ 385 milhGes durante os cinco anos de parceria de
desenvolvimento produtivo (PDP) com o laboratério farmacéutico multinacional
Bristol-Myers Squibb. O acordo para a produgéo nacional do Atazanavir foi firmado em

novembro de 2011.

Com o objetivo de atender as necessidades de programas do Ministério, dos estados e
municipios, favorecendo as acdes do SUS, a Fiocruz, através de seu Instituto de
Tecnologia em Farmacos, desempenha papel estratégico de suporte a Politica Nacional
de Medicamentos do Ministério da Saude, produzindo e desenvolvendo medicamentos e
tecnologias para produtos farmacéuticos de origem sintética e natural. O Ministério da
Salde vem apresentando maior possibilidade de ampliacdo da oferta de medicamentos a
populacdo e maior capacidade de negociacao junto aos laboratorios privados, gerando
significativa economia aos cofres publicos, como vem ocorrendo, por exemplo, no caso
dos antirretrovirais, que se deve em parte ao fato de a unidade fabril de Farmanguinhos
possuir mao de obra qualificada e capacidade instalada para produzir medicamentos em

larga escala.
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Farmanguinhos vem buscando uma reorientacdo de seu perfil produtivo, com o intuito
de atender as demandas estratégicas do governo nacional. Essa reorientacdo da
producdo é representada pela intensificacdo da produgdo dos antirretrovirais, que séo
negociados junto ao Programa Nacional de DST/AIDS. A participacdo percentual da
producdo de medicamentos para o Programa DST/AIDS/MS no total da produgdo da
Fiocruz constitui um importante indicador de efetividade/impacto, ja& que o programa
em questdo obedece a uma das principais metas de salude do Governo Federal. Este
constitui modelo exemplar e de referéncia mundial e representa 0 maior custo individual
de fornecimento de medicamentos no pais. A producdo de antiretrovirais no ano de
2011 foi de 119.507.204 UF’s, refletindo uma percentual de 66% do atendimento da
demanda. O ndo atendimento a meta de producdo, no que se refere ao Programa
DST/AIDS, deve-se a renovacdo de registros atendendo a legislagdo sanitaria vigente

em suas varias atualizagoes.

Outro fator que influiu de forma impactante na producéo foi a falta de investimentos
constantes no parque fabril, o que dificulta a manutencdo de niveis de performance
produtiva adequada devido ao envelhecimento dos equipamentos de producdo e
principalmente dos componentes que compdem as utilidades fabris que propiciam as
condicdes necessarias ao funcionamento da fabrica. Contudo, apesar deste panorama
complexo, superou-se a meta no que se refere a producéo total e o valor do custo médio
da unidade farmacéutica vem se mantendo devido a dimuicdo da escala de producéo,
com elevacédo do custo unitario. Entretanto, considera-se que a elevacdo do custo médio
da unidade farmacéutica se explica pelo alto valor agregado dos medicamentos levando
em consideracdo a reorientacdo do seu perfil de producdo que visa a incorporacao de

produtos de maior valor agregado, mas menor volume de producéo.

As Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs) estabelecidas no ambito do
Ministério da Saude estdo inseridas no programa do Complexo Econdmico e Industrial
da Saude, um dos programas mobilizadores das areas estratégicas pelo Governo Federal
e que fazem parte da politica industrial. Como resposta direta a diretriz de
fortalecimento nacional da pesquisa, inovacdo e producdo do setor farmoquimico-
farmacéutico nacional, as PDP’s se tornaram elemento estratégico para Farmanguinhos
quanto a viabilizacdo da politica nacional. Farmanguinhos € um dos 10 laboratérios

publicos que firmaram estas Parcerias visando fortalecer o complexo Industrial da
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Saude visando reduzir o déficit comercial no setor de farmacos e medicamentos, e a

dependéncia internacional nessa area estratégica para o pais.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o tratamento Doencas

Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

Capitulo VII — O Modelo de ampliacéo do acesso aos produtos
medicos, o Plano de Acdo e a Agenda Global propostos pela
OMS

7.1 - Modelo OMS de Melhoria do acesso da populacdo aos produtos
meédicos

Aproximadamente 4,8 bilhdo de pessoas vivem em paises em desenvolvimento e 2,7
bilhGes deles (43%) vivem com menos de EUA $ 2 por dia. As doengas transmissiveis
respondem por metade das doencas nesses paises. Reconhecendo que a pobreza, entre
outras questdes, afeta 0 acesso a produtos de saude e que 0s novos produtos para
combater doengas que afetam o0s paises em desenvolvimento Sdo necessarios, 0S
governos, a industria farmacéutica, fundacdes, ONGs e outros atores, empreenderam
iniciativas nos ultimos anos para enfrentar esses desafios. Mas muito mais precisa ser
feito. Para promover a inovacdo e melhorar o acesso de pessoas nos paises em
desenvolvimento, a Assembléia Mundial de Salde aprovou em maio de 2008 a
Resolucdo WHAG61.21, e mais recentemente também a resolucdo WHAG2.16, sobre
uma estratégia global e um plano de acdo em salde publica, inovagédo e propriedade

intelectual.

Na 642 Assembleia Mundial da Sadde promovida pela OMS em 20/05/2011, foi
discutida pelos membros a reforma da Agenda da OMS, priorizando atividades,
mapeando fun¢bes, analisando as estratégias de cooperagdo entre 0s paises-membros e
um cronograma para sua execucdo. Dois documentos norteiam a discussdo, o 11°
Programa Geral de Trabalho para o periodo de 2006-2015 e o Plano Estratégico de
Médio Prazo para o periodo 2008-2013, que estabeleceu 13 objetivos estratégicos. O
objetivo estratégico n. 11 visa “assegurar o melhoria do acesso, qualidade e uso de
produtos médicos e tecnologias”, sendo a base para a criagdo do Complexo Economico-
Industrial da Saude no Brasil em 2008, pela Portaria MS 374 de 28/02/2008, que

“institui no ambito do SUS o Programa Nacional de Fomento a Produgdo Publica e
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Inovagdo no CIS.

Considera que a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude —
PNCTI/S, aprovada em junho de 2004, e também a PITCE de 2008, estabeleceram que
o0 Estado deve ter papel destacado na promogéo e regulagdo do complexo produtivo da
salde, por intermédio de acgBes convergentes para apoio a competitividade,
financiamento e incentivo ao P&D nas empresas, politica de compras, defesa da

propriedade intelectual, incentivo as parcerias e investimentos em infraestrutura”.

Em 03/06/2007 foi lancada a Agenda de Saude para as Américas 2008-2017. Neste
documento da Organizacdo Panamericana de Saude — OPAS, os governos da regido
estabeleceram conjuntamente esta Agenda para orientar a acdo coletiva dos parceiros
nacionais e internacionais de modo a trabalharem em conjunto, dentro de uma
perspectiva regional, em prol do desenvolvimento da saude na regido. Esta Agenda
incorporou e complementou a Agenda Global da OMS de maio de 2006, em
consonancia com os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio — ODM da ONU. A
estratégia tem cinco objetivos principais: Capacidade - capacitacdo para fortalecer os
sistemas de pesquisa em saude; Prioridades - apoiar a definicdo de prioridades de
pesquisa que atendam as necessidades de saude especialmente em paises de renda baixa
e média; Normas - criacdo de um ambiente para criar uma boa pratica de pesquisa e
permitir uma maior partilha de pesquisa, provas, ferramentas e materiais; Traducéo - a
garantia de evidéncia de qualidade € transformada em produtos e politicas;
Organizacdo - acdo para fortalecer a cultura de pesquisa e melhorar a gestdo e a
coordenacdo das atividades de pesquisa da OMS.

No Brasil, o Programa de Aceleracdo do Crescimento — PAC da Salude denominado
“Mais Saude” foi criado em 2007, sendo a base para o Plano Plurianual da Saude para o
periodo 2008-2011, estando o CIS inserido como uma estratégia de desenvolvimento
nacional. Busca incentivar a reducao da dependéncia econdmica em areas estratégicas, a
exemplo dos equipamentos eletrdnicos, da biotecnologia e dos novos materiais.
Considera a necessidade de criacdo de mecanismos para organizar, articular e integrar
as acdes voltadas a producédo, ao desenvolvimento cientifico-tecnoldgico e a inovacéo,
como forma de garantir 0s insumos estratégicos para a salde e para a qualidade de vida

da populacéo brasileira, minimizando a dependéncia de importacdo de insumos para a
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salde publica. O grande desafio do Grupo Executivo do Complexo — GECIS, instituido
pela Portaria MS 978 de 16/05/2008, é a reestruturacdo da base produtiva brasileira na
direcdo do desenvolvimento e do crescimento econdmico, visando a superagéo do atraso
em &reas criticas e consequente diminuicdo da desigualdade e da exclusdo social, caso
de todos os segmentos que fazem parte do complexo industrial da saude.

O Projeto da OMS de Melhoria do Acesso da populacdo a produtos médicos teve como
output os documentos elaborados pela fase 1. Ja a Agenda Global foi divulgada
juntamente com o Plano de Ac¢do para uso dos paises-membros.

O Relatério final do estudo da OMS mostra que a ligacdo presumida entre producédo
local de produtos médicos e melhoria do acesso da populacdo permanece inconclusiva e
0 sucesso da producéo local ndo é geralmente determinada por medidas de melhoria no
acesso. Entretanto, este projeto apresenta uma compreensdo sobre os fatores e politicas
que podem fortalecer a produ¢do como um meio para melhorar a acesso da sociedade

aos produtos médicos localmente produzidos.

O estudo também apontou a necessidade de um quadro politico local de producéo para o
acesso aos produtos médicos e de uma agenda politica de trabalho como essenciais para
alcancar os objetivos delineados. O Modelo desenvolvido pela OMS descreve 0s
principais fatores relevantes a serem considerados, tanto para a politica industrial como
para a politica de Saude Publica, indicando que existem objetivos comuns entre essas
duas perspectivas, de tal forma que os objetivos da politica industrial também podem
ajudar a atender os da saude publica. A fim de alcancar estes objetivos comuns, o0 estudo
demonstra que cabe ao governo proporcionar uma serie de incentivos financeiros diretos
e indiretos em varias combinacdes para garantir a coeréncia dentro da arena politica
como um todo. De um ponto de vista da saude publica, é importante que tal apoio ndo
seja apenas para o desenvolvimento industrial, mas também explicitamente visando
melhorar o acesso das pessoas aos produtos médicos produzidos localmente. Por
exemplo, buscar o acesso a mercados estrangeiros de forma a garantir a viabilidade
econbmica sem uma autoridade nacional reguladora torna impossivel assegurar a

garantia as normas de qualidade.

Segundo o Modelo da OMS, a ser utilizado no estudo de caso em
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Farmanguinhos/Fiocruz, o apoio do governo deve ser baseado em uma visdo de longo
prazo para a industria local tornar-se competitiva no mercado. Esse apoio ndo pode ser
ilimitado nem estatico. Ndo had uma formula fixa para o tipo de apoio e combinacgdo de
incentivos que os governos devem fornecer para empresas privadas. Esta ird variar de
acordo com o contexto e deve evoluir ao longo do tempo. O caminho a seguir sugerido
é usar a agenda de trabalho para promover a producdo local e viabilizar 0 acesso aos

produtos médicos.

Documentos elaborados na fase um do projeto da OMS

Concentrou-se em identificar os principais desafios e obstaculos para a producédo local
de produtos médicos e a transferéncia de tecnologia aos paises em desenvolvimento.
Este trabalho foi apresentado como uma série de relatérios que estdo disponiveis no

Portal da OMS:

1. A producéo local e 0 acesso a medicamentos em paises de baixa e média renda: uma

revisao bibliografica e analise critica.

2. Tendéncias da producéo local de medicamentos e transferéncia de tecnologia.

3. Producao farmacéutica e transferéncia de tecnologia: Relatério Prospctivo.

4. Producdo local de medicamentos e transferencia de tecnologia: Uma série de estudos

de caso.

5. Aumento do acesso a vacinas atraves de transferéncia de tecnologia e producéo local.

6. Aumento do acesso aos kits-diagndstico por meio de transferéncia de tecnologia e

producdo local.

7. Producdo local para o acesso aos produtos médicos: Desenvolvimento de uma agenda

de trabalho para melhorar a satide publica.

Antecedentes e contexto do Projeto da OMS
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Os produtos médicos incluem produtos como medicamentos, vacinas e Kkits para
diagndstico. O Projeto é uma acdo basica da resolucdo do Parlamento Europeu para
apoiar a transferéncia de tecnologia e a capacitacdo para a producdo local de
medicamentos nos paises em desenvolvimento, especialmente em paises menos
desenvolvidos. O Objetivo do Milenio n. 8 da ONU trata da cooperagdo dos paises com
empresas farmacéuticas, a fim de proporcionar o acesso a medicamentos essenciais nos

paises em desenvolvimento.

A OMS define medicamentos genéricos como "farmaceuticamente equivalentes ou
farmaceuticamente alternativos a produtos que podem ou ndo ser terapeuticamente
equivalentes”. As fontes de produtos farmacéuticos que sdo terapeuticamente
equivalentes ou intercambidveis. India e China sio paises bem conhecidos como
fornecedores de medicamentos genéricos e principios ativos farmacéuticos ativos (API).
Por exemplo, 80% de todos os volumes doados para a compra de medicamentos
antirretrovirais (ARV) em 2008 foram fornecidos pelos fabricantes indianos e cerca de

75% da producéo de API de China e india é exportada.

Muitos outros paises de renda média também estabeleceram uma inddstria farmacéutica
consideravel e contruiram uma capacidade de producdo de vacinas, além de diversificar
em outras areas das tecnologias da saude. Esta tendéncia também esta crescendo em
paises de baixa renda e em alguns paises menos desenvolvidos. No entanto, as histérias
de sucesso do desenvolvimento industrial na India e na China nfo sdo faceis de imitar,
devido ao tamanho das suas economias e suas politicas estratégicas, incluindo aquelas
em relacdo a propriedade intelectual (IP), particularmente antes e depois da
implementacdo do Acordo TRIPS sobre Aspectos Relacionados aos Direitos de

Propriedade Intelectual no Acordo de Comércio.

Conclusdes da fase 1 do Projeto da OMS de melhoria do acesso da populacdo aos

produtos médicos e, em especial, aos medicamentos

Evidéncias sugerem que alguma atividade tem sido tomada para transferir tecnologia e
permitir a producdo local de medicamentos no contexto das transacbes comerciais
privadas. No entanto, a maior parte das iniciativas de transferéncia de tecnologia tém se

concentrado em medicamentos utilizados para o tratamento de um namero limitado de
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doencas, como a tuberculose (TB), maléria, gripe pandémica, virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) e as condicGes associadas com a sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(AIDS). H& uma necessidade evidente para explorar a transferéncia de tecnologia para
producdes locais de medicamentos em outras areas terapéuticas, tais como as doengas

ndo transmissiveis e as doencas tropicais negligenciadas.

Evidéncias de paises que se desenvolveram uma viavel industria local mostram que uma
visdo de longo prazo e a coeréncia entre as politicas nacionais sdo os principais fatores
para 0 sucesso. Um apoio mutuo, complementaridade e combinacdo coerente de
politicas € necessaria para garantir a sustentabilidade a longo prazo. O alinhamento
entre a regulacdo, politicas industriais e de investimentos em ciéncia, tecnologia e
inovacdo, politicas de propriedade intelectual, politicas de seguro a Saude, politicas de

contratos, e politicas de transferéncia de tecnologia sdo fundamentais.

A busca na literatura e outras atividades na fase um tém mostrado que a ligacédo
presumida entre producao local de produtos médicos e a melhoria do acesso permanece
inconclusiva e o sucesso da producéo local ndo é geralmente determinada por medidas
de melhoria no acesso. Entretanto, este projeto procura apresentar uma compreensao
crescente sobre os fatores e politicas que possam fortalecer a producdo como um meio
para melhorar a acesso aos produtos médicos localmente produzidos.

A necessidade de uma Agenda Politica de trabalho em cada pais é essencial pelas

seguintes razdes:

* O desenvolvimento industrial ¢ insuficiente para alavancar os beneficios potenciais de

um maior acesso aos produtos médicos em paises em desenvolvimento;

* Auxiliar a desenvolver e promover um comum entendimento para a coeréncia das

politicas industrial e de desenvolvimento da salde;

* Ajudar a garantir que os investimentos publicos em 6rgdos reguladores a nivel
nacional
sejam realizados para garantir que os produtos médicos produzidos localmente

cumpram as normas de qualidade;
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* Auxiliar 0s governos a identificar e justificar os incentivos para os fabricantes locais;

* Para enfrentar um possivel cenario futuro, onde o fornecimento global de

medicamentos genéricos acessiveis seja incerto.

* Para melhor coordenar o apoio internacional as industrias complementares e

elaboracéo de politicas de desenvolvimento para a area da satde.

Segundo a OMS, Politicas podem ser implantadas para melhor assegurar que 0s
fabricantes locais de produtos médicos em paises em desenvolvimento sejam

incentivados a atender as necessidades da populacéo.

O MODELO proposto pela OMS

A producéo local e o acesso aos produtos médicos essenciais - um quadro para

melhorar a saude publica: (A+ B + D ) = C, onde:

(A) A perspectiva da politica industrial:

O objetivo principal é apoiar o desenvolvimento de uma industria local viavel,

competitiva, inovadora, produtiva e responsavel.

Os fatores relevantes para a producao local séo listados a seguir.

1. Competitividade: oferecer produtos com precos melhores.

2. Confiabilidade: assegurar produtos em conformidade com os padrdes de qualidade e
fornecimento estavel.

3. Inovacdo: visa a mudanca tecnoldgica e investe em pesquisa e desenvolvimento (P &
D).

4. Produtividade: contribuir para a economia nacional através de geracao de emprego,
desenvolvimento de recursos humanos e apoiando as inddstrias associadas e
fornecedores.

5. Responsabilidade: evidenciar a responsabilidade corporativa no sentido social e

ambiental.
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6. Estratégico: equilibrar demanda atual e futura com a oferta.

(B) A perspectiva da politica de Saude:

O principal objetivo de uma politica de saude eficaz é promover a salde para todos
através da cobertura universal de satde em termos de prevencao, tratamento e

reabilitac&o.

Existem fatores-chave para garantir 0 acesso aos produtos médicos. Estes incluem:

1. Acesso universal: é assegurado através de fornecimento do setor publico e / ou
programas de protecdo social.

2. Disponibilidade de medicamentos essenciais e de Kkit- diagnostico em formulacdes
adequadas para uso local.

3. Precos acessiveis: para agéncias de compras governamentais e para despesas das
pessoas.

4. Garantia de qualidade: através de uma regulacéo eficaz.

5. Fornecimento ininterrupto: de produtos méedicos essenciais.

6. Selecdo e uso racional: por gestores de saude e clinicos.

(C) Os objetivos comuns das politicas industrial e de satde para a producéo local e

melhoria no acesso a tecnologia dos produtos médicos séo:

1. Selecdo estratégica de produtos medicos essenciais para producdo local

2. Precos de produtos médicos produzidos localmente que governos e pessoas possam
pagar. Encontrar um equilibrio correto entre a acessibilidade e a viabilidade econdmica
da producéo é um desafio. O apoio do governo para ajudar os produtores locais de
medicamentos essenciais por meio de politicas de precos adequadas pode ser muito
importante.

3. Estrita observancia as normas de qualidade por parte dos fabricantes e regulacédo
eficaz pelas autoridades nacionais reguladoras.

4. Garantir a seguranca da salde atraves de um fornecimento ininterrupto de produtos

médicos essenciais.
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5. Inovacdo para o desenvolvimento de produtos que sao viaveis para as condi¢oes
locais.

A capacidade de inovagdo é pré-requisito, nao apenas para P&D no desenvolvimento
de descoberta de novas drogas, mas também para desenvolver novas formulagdes

adequadas as condi¢des locais.

(D) o apoio do Governo a producdo local para ampliar o acesso aos produtos

médicos:

1. O apoio direto para reduzir o custo de fabricacdo: através de subsidios, subvencdes,
empréstimos em condi¢des favoraveis, isencdes fiscais para insumos importados para a

producéo local de produtos médicos essenciais.

2. Apoio governamental indireto pode ser fornecido pelo desenvolvimento de politicas
para os fabricantes de produtos médicos essenciais, devendo ser planejado para o curto e
médio prazos, a fim de ajudar os fabricantes a se estabelecer e competir. Esse apoio
pode ser nas formas de subvencdes, subsidios, empréstimos em condicdes favoraveis,
isencdo de impostos e de isengdes de insumos importados para producdo local. Agdes

recomendadas:

a) Investir no fortalecimento da regulacdo nacional,

b) Desenvolver listas de prioridades nacionais de produtos médicos;

c¢) Melhorar o financiamento dos servicos de saude para a expansdo do mercado interno;
d) Facilitar o acesso aos mercados estrangeiros;

e) Facilitar o desenvolvimento de polos regionais;

f) Incentivar a harmonizacédo da regulamentacédo;

g) Introduzir politicas de precos adequadas;

h) Facilitar a transferéncia de tecnologia relevante para a producao local;

i) Apoiar a inovacdo incremental e de producao;

j) Desenvolver adequados regimes de propriedade intelectual;

k) Desenvolver politicas de investimento apropriadas e facilitar joint ventures;
I) Facilitar a cooperacdo internacional para a producéo local.

Do ponto de vista da saude publica, € importante que tal apoio direto e indireto do
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governo ndo seja apenas para o desenvolvimento industrial, mas também,
explicitamente, visando melhorar o acesso das pessoas aos produtos médicos
produzidos localmente. Para conseguir isto, é importante que o governo viabilize
incentivos para apoiar 0s objetivos comuns de politica industrial e politica de satde. Ha
um namero de interdependéncias entre estas politicas. Por exemplo, buscar o acesso a
mercados estrangeiros de forma a garantir a viabilidade econémica ndo sera possivel
sem uma autoridade nacional reguladora capaz de assegurar garantia as normas de

qualidade.

O apoio do governo deve ser baseado em uma viséo de longo prazo para que a indUstria
local eventualmente torne-se competitiva no mercado. Esse apoio ndo pode ser ilimitado
nem estatico. N&do ha uma férmula fixa para o tipo de apoio e combinacgéo de incentivos
que os governos devem fornecer para empresas privadas. Esta variara de acordo com o
contexto e deve evoluir ao longo do tempo. Assim, o caminho a seguir recomendado
inclui o uso da Agenda de trabalho para promover a producéo local e viabilizar o acesso

aos produtos medicos.

No Brasil, o governo vem utilizando o CIS para compatibilizar as perspectivas da
politica industrial e da Sadde, de modo que os objetivos comuns resultem em melhoria
no acesso a tecnologia de produtos médicos (medicamentos, vacinas, Kits-diagnostico).

Entretanto, a producao local de produtos médicos em si ndo garante o acesso. E, por sua
vez, a cobertura universal do SUS também nao significa disponibilizar para a populacédo
produtos médicos se eles ndo forem produzidos localmente com preco e qualidade para
a populacdo. Portanto, o governo deve atuar direta e indiretamente na harmonizacéo das

politicas e garantir o acesso da populacdo aos produtos medicos.

7.2. - Agenda Global e Plano de Acao propostos pela OMS

O objetivo da Estratégia Global sobre satude publica, inovacéo e propriedade intelectual
visa promover um novo pensamento sobre inovacdo e acesso a medicamentos e, com
base nas recomendacbes do relatorio da Comissdo sobre Direitos de Propriedade
Intelectual, Inovacdo e Saude Publica, fornecer um quadro de médio prazo para garantir
uma base melhorada e sustentavel para as necessidades de investigacdo essenciais de

satde e de desenvolvimento relevantes para as doengas que afetam
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desproporcionalmente os paises em desenvolvimento, propondo objetivos claros e
prioridades para a investigacdo e desenvolvimento, além de estimar as necessidades de

financiamento nesta area.

Os Elementos da Estratégia Global, que se destinam a promover a inovacdo, capacitar,

melhorar 0 acesso e mobilizar recursos, devem:

(a) fornecer uma avaliacdo das necessidades de satde publica dos paises em
desenvolvimento no que diz respeito a doengas que afetam desproporcionalmente os
paises e identificar em sua pesquisa as prioridades de desenvolvimento nos niveis
nacional, regional e internacional;

(b) promover a investigacao e o desenvolvimento para doencas tipo Il e doencas do tipo
I11 e as necessidades especificas de pesquisa e desenvolvimento dos paises em
desenvolvimento em relagéo as doencas do tipo I;

(c) construir e melhorar a capacidade inovadora de pesquisa e desenvolvimento,
particularmente em paises em desenvolvimento;

(d) melhorar, promover e acelerar a transferéncia de tecnologia entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, bem como entre os proprios paises em
desenvolvimento;

(e) incentivar e apoiar a aplicacao e gestdo da propriedade intelectual de uma maneira
gue maximiza a inovacdo em saude, especialmente para atender as necessidades de
pesquisa e desenvolvimento dos paises em desenvolvimento, proteger a satde publica e
promover o0 acesso da populacdo aos medicamentos, bem como explorar e implementar,
quando apropriado, sistemas de incentivos possiveis para a pesquisa e desenvolvimento;
(f)) melhorar a prestacdo e 0 acesso a todos os produtos de satde e dispositivos médicos
efetivamente superando as barreiras de acesso;

(9) garantir e melhorar os mecanismos de financiamento sustentaveis para pesquisa e
desenvolvimento além de desenvolver e entregar produtos de saude e dispositivos
médicos para atender as necessidades de satde dos paises em desenvolvimento;

(h) Desenvolver mecanismos para monitorar e avaliar a implementacdo da Estratégia e

do Plano de Acdo, incluindo a disponibilizacdo de sistemas de informacéo.

Os elementos 1 a 8 da Estratégia Global estabelecidos para o periodo 2008-2015

sdo detalhados a seguir em termos de acdes a serem desenvolvidas pelos paises-
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membros:

Elemento 1. Priorizando as necessidades de pesquisa e desenvolvimento

As politicas de salde e de pesquisa e desenvolvimento dos paises desenvolvidos
precisam derefletir adequadamente as necessidades de salde dos paises. Precisam ser
identificadas com urgéncia as lacunas na investigacéo sobre doencas do tipo Il e do tipo
I1l e as necessidades especificas de pesquisa e desenvolvimento dos paises em
desenvolvimento em relacdo as doencas do tipo I. Um melhor entendimento dos
determinantes da salde dos paises em desenvolvimento é essencial para conduzir
pesquisa e desenvolvimento sustentdveis tanto em produtos novos como nos ja

existentes.

As acOes a serem tomadas para priorizar as necessidades de pesquisa e desenvolvimento
recomendadas séo:

(1.1) mapeamento global de pesquisa e desenvolvimento, com vistas a identificar as
lacunas em pesquisa e desenvolvimento em doencas que afetam desproporcionalmente
paises em desenvolvimento:

(A) desenvolvimento de metodologias e mecanismos para identificar lacunas na
pesquisa sobre doengas tipo Il e do tipo 111 e no desenvolvimento de pesquisa e das
necessidades especificas de desenvolvimento em rela¢do as doencas do tipo I;

(B) divulgar informacdes sobre as lacunas identificadas e avaliar suas consequéncias na
salde publica;

(C) fornecer uma avaliacdo das lacunas identificadas em diferentes niveis - nacional,
regional e internacional - para orientar a pesquisa que vise desenvolver produtos a

precos acessiveis para atender as necessidades de saude publica.

(1.2) formulacéo de estratégias explicitas priorizadas para pesquisa e desenvolvimento

aos niveis nacional, regional e inter-regional:

(A) definir as prioridades da investigacdo, de modo a atender as necessidades de satde
publica e implementar a politica de satde publica baseada em avaliacdes adequadas e

regulares das necessidades;

(B) conduzir a pesquisa apropriada para locais com poucos recursos e pesquisas sobre

produtos tecnologicamente adequados para tratar a satde publica visando combater
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doencas nos paises em desenvolvimento;

(C) incluir as necessidades de pesquisa e desenvolvimento em sistemas de salude em
uma estratégia que elenque as prioridades;

(D) comprometimento dos governos, organizagdes regionais e internacionais e do setor
privado para determinar prioridades para pesquisa e desenvolvimento visando atender
as necessidades de satde publica;

(E) aumento global de investigacao e desenvolvimento em doencas que afetam
desproporcionalmente os paises em desenvolvimento, levando ao desenvolvimento de
produtos de qualidade que atendam as necessidades de satde publica, e que sejam user
friendly (de facil manuseio em termos de receita, utilizacdo e gestdo) e acessivel em
termos de disponibilidade e acessibilidade).

(1.3) incentivar a pesquisa e o desenvolvimento na medicina tradicional, de acordo com
as prioridades nacionais e da legislacéo vigente, considerando 0s instrumentos

internacionais relevantes:

(A) definir as prioridades de pesquisa em medicina tradicional,

(B) apoiar os paises em desenvolvimento a construir sua capacidade em pesquisa e
desenvolvimento na medicina tradicional,

(C) promover a cooperacdo internacional e da conduta ética da investigacao;

(D) apoiar a cooperacao Sul-Sul, em troca de informac6es e atividades de pesquisa;
(E) apoiar a fase inicial de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos nos sistemas

de medicina tradicional em paises em desenvolvimento.

Elemento 2. Promover a inovagao

Ha muitos determinantes da capacidade de inovacdo. As instituicdes politicas,
econdmicas e sociais de cada pais devem participar no desenvolvimento da politica de
pesquisa em saude, levando em consideracdo suas proprias realidades e necessidades. O
conjunto de medidas para promover, coordenar e financiar a investigacdo publica e
privada dos paises desenvolvidos e em desenvolvimento em doengas do tipo 1l e do tipo
I11 e para as necessidades dos paises em desenvolvimento em relacdo as doencas do tipo
I, deve ser substancialmente melhorada. Maior investimento é essencial.

As acles a serem tomadas para promover a pesquisa e desenvolvimento sdo listadas a

seguir.
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(2.1) apoio aos governos para desenvolver ou melhorar programas de investigacao
nacionais de saude e estabelecer, quando necessario, as redes de pesquisa estratégicas
para facilitar uma melhor coordenacdo das partes interessadas nesta area:

(A) Promover a cooperacdo entre os setores publico e privado em pesquisa e
desenvolvimento;

(B) fornecer suporte para programas de saude nacionais de investigacdo em paises em
desenvolvimento através de agdo politica e, sempre que possivel e apropriado, de
financiamento de longo prazo;

(C) apoiar os governos no estabelecimento de salde com a inovagdo em paises em

desenvolvimento.

(2.2) promover a investigacdo e o desenvolvimento de produtos em paises em

desenvolvimento:

(A) apoio a descoberta, incluindo, sempre que possivel e apropriado, métodos, a fim de
desenvolver um portfolio sustentavel de novos produtos;

(B) prestar apoio técnico aos paises em desenvolvimento e promover 0 acesso aos
principios ativos;

(C) identificar os incentivos e as barreiras, inclusive de propriedade intelectual,
relacionados com provisdes, em diferentes niveis - nacional, regional e internacional -
que podem afetar a pesquisa sobre a satde publica e sugerir formas de facilitar o acesso
aos resultados da investigacdo, assim como aos instrumentos de investigacao;

(D) Apoiar a pesquisa cientifica basica e aplicada sobre doencas do tipo Il e do tipo 11l e
nas necessidades especificas de pesquisa e desenvolvimento dos paises em
desenvolvimento em relagéo ao tipo I;

(E) apoiar a fase inicial de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos nos paises em
desenvolvimento;

(F) desenvolver a capacidade de realizacdo de ensaios clinicos e promover fontes
publicas e outras de financiamento para ensaios clinicos e outros mecanismos para
estimular a inovacao local, considerando as normas internacionais de ética e as
necessidades

dos paises em desenvolvimento;
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(G) promover a geracao, aquisicdo, alienacdo, mediante condigdes acordadas e partilha
voluntéria de novos conhecimentos e tecnologias, em consonancia com a legislacao
nacional e aos acordos internacionais, para facilitar o desenvolvimento de novos
produtos para a saude e dispositivos médicos para resolver os problemas de satde de

paises em desenvolvimento.

(2.3) melhorar a cooperacéo, participacao e coordenacdo de salde e investigacao
biomédica:

(A) estimular e melhorar a cooperacéao e coordenacao global em pesquisa e
desenvolvimento, a fim de otimizar recursos;

(B) melhorar foruns existentes e analisar a necessidade de novos mecanismos, a fim de
melhorar a coordenacdo e o compartilhamento de informagdes sobre atividades de
pesquisa e desenvolvimento;

(C) incentivar novas discussdes exploratdrias sobre a utilidade de possiveis
instrumentos ou mecanismos essenciais de investigacdo biomédica e desenvolvimento;
(D) apoiar a participacao ativa dos paises em desenvolvimento na construcao da
capacidade tecnoldgica;

(E) promover a participacao ativa dos paises em desenvolvimento no processo de

inovacéo.

(2.4) promover um maior acesso ao conhecimento e a tecnologia para atender as

necessidades de saude publica dos paises em desenvolvimento:

(A) promover a criacdo e o desenvolvimento de bibliotecas acessiveis de saude publica,
a fim de aumentar a disponibilidade e o uso de publicac6es relevantes por
universidades, institutos e centros técnicos, especialmente nos paises em
desenvolvimento;

(B) promover o acesso publico aos resultados das pesquisa financiadas pelo governo
para submeter a um banco de dados de acesso aberto em uma versao eletrdnica de seus
relatorios finais;

(C) apoiar a criacdo de bancos de dados de compostos;

(D)ilncentivar o desenvolvimento e a difusdo de publicacdes e invengdes medicas,

através de politicas de licenciamento adequadas, incluindo, abrir o licenciamento, o que
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for melhorar o0 acesso a inovagOes para o desenvolvimento de produtos para as
necessidades de salde publica dos paises em desenvolvimento em termos razoaveis;
(E) considerar, se necessario, 0 uso de uma "excecao de investigacdo" para tratar de
salde publica nos paises em desenvolvimento em conformidade com o Acordo sobre 0s

Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual.

(2.5) estabelecimento e fortalecimento nacional e regionalmente de coordenagdo em

pesquisa e desenvolvimento:

(A) desenvolver e coordenar uma pesquisa e de desenvolvimento;

(B) facilitar a divulgacéo e utilizagdo dos resultados da investigacéo e desenvolvimento.

O elemento 3. Construcao e melhoria da capacidade de inovagao

Ha uma necessidade de enquadrar, desenvolver e apoiar politicas eficazes que
promovam o desenvolvimento de capacidades nos paises em desenvolvimento
relacionados com a inovacdo em saude. As principais areas de investimento sdo as
relativas a ciéncia e tecnologia, producéo local de medicamentos, ensaios clinicos,

regulacdo, propriedade intelectual e medicina tradicional.

As acles a serem tomadas para construir e melhorar a capacidade de inovagao sdo
listadas a seguir.

(3.1) a capacitacédo de paises em desenvolvimento a cumprir pesquisa e
desenvolvimento

adequados as necessidades de produtos de saude:

(A) apoiar o investimento dos paises em desenvolvimento em recursos humanos e bases
de conhecimento, especialmente na educacéo e formacéo, incluindo na area de salude
publica;

(B) apoiar as investigacGes existente e nova em grupos de desenvolvimento e em
instituicdes, incluindo os centros regionais de exceléncia nos paises em
desenvolvimento;

(C) reforcar a vigilancia em satde e os sistemas de informacé&o.
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(3.2) desenvolvimento e apoio a politicas eficazes que promovam o desenvolvimento de
capacidades para a inovagdo em saude:

(A) estabelecer e fortalecer a capacidade regulatoria dos paises em desenvolvimento;
(B) reforgar e capacitar a longo prazo os recursos humanos em pesquisa e
desenvolvimento;

(C) incentivar a cooperacdo internacional para o desenvolvimento de politicas efetivas
para a retencdo de profissionais de salde, incluindo pesquisadores em paises em
desenvolvimento;

(D) exortar os Estados-Membros a estabelecer mecanismos para mitigar o impacto
negativo da perda de pessoal de saude nos paises em desenvolvimento, mormente 0s
investigadores, através da emigracdo, e receber os originarios dos paises desenvolvidos
para apoiar o fortalecimento da satide nacional e dos sistemas de investigagdo, tendo em

conta o trabalho da OMS e de outras organizagdes relevantes.

(3.3) apoio para melhorar a capacidade inovadora de acordo com as necessidades dos

paises em desenvolvimento:

(A) desenvolvimento de modelos de inovacdo bem-sucedidos de satde no
desenvolvimento da capacidade de inovacéo;

(B) intensificar as cooperagdes Norte-Sul e Sul-Sul, alem de parcerias e redes para
apoiar a capacitacao;

(C) estabelecer e fortalecer os mecanismos de revisdo ética no processo de pesquisa e
desenvolvimento, incluindo testes clinicos, especialmente em paises em

desenvolvimento.

(3.4) apoiar politicas que promovam a inovacao baseada na medicina tradicional dentro
de uma estrutura baseada em evidéncias, de acordo com as prioridades nacionais, tendo

em conta as disposicOes pertinentes aos instrumentos internacionais:

(A) estabelecer e fortalecer as politicas nacionais e regionais para desenvolver, apoiar e
promover a medicina tradicional;

(B) Incentivar e promover politicas de inovagdo no campo da medicina tradicional,

(C) Promover a definicdo de normas para garantir a qualidade, seguranca e eficacia da

medicina tradicional, incluindo através do financiamento & investigacao necessaria para
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estabelecer essas normas;

(D) incentivar a pesquisa sobre 0os mecanismos de acéo e farmacocinética da medicina
tradicional;

(E) promover a colaboragdo Sul-Sul na medicina tradicional,

(F) elaborar e difundir orientacfes sobre boas praticas de fabricacdo para medicamentos
tradicionais e estabelecer normas baseadas em evidéncias para a qualidade e avaliacao

da seguranca.

(3.5) desenvolver e implementar, quando apropriado, sistemas de incentivos para a

inovacdo em salde:

(A) incentivar a criacdo sistemas para a inovagao;
(B) favorecer o reconhecimento da inovacgéo para fins de progressao na carreira para

pesquisadores de saude.

Elemento 4. A transferéncia de tecnologia

As cooperacdes Norte-Sul e Sul-Sul, o desenvolvimento de parcerias e de redes
precisam de ser apoiados, a fim de construir e melhorar a transferéncia de tecnologia
relacionada a inovagdo em saude. A aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual
devem contribuir para a promocao da inovacao tecnologica e da transferéncia e difuséo
de tecnologia, em beneficio reciproco dos produtores e usuarios do conhecimento
tecnoldgico e de uma forma que conduza ao bem-estar social e econémico, além do

equilibrio de direitos e obrigacdes.

As acdes a serem tomadas em relacéo a este elemento sao listadas a seguir.

(4.1) promover a transferéncia de tecnologia e producao de produtos para a satde nos

paises em desenvolvimento:

(A) explorar possiveis novos mecanismos e fazer melhor uso dos mecanismos existentes
para facilitar a transferéncia de tecnologia e assisténcia técnica para construir e melhorar
a capacidade inovadora para pesquisa e desenvolvimento em saude, particularmente em

paises em desenvolvimento;
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(B) promover a transferéncia de tecnologia e producéo de produtos de satde em paises
em desenvolvimento através do investimento e capacitagdo;

(C) promover a transferéncia de tecnologia e producéo de produtos para a saude nos
paises em desenvolvimento, através da identificacdo das melhores praticas, e de
investimento e capacitacdo fornecida por paises desenvolvidos e em desenvolvimento se

for o caso.

(4.2) apoiar ar colaboracao e a coordenacdo de transferéncia de tecnologia para produtos

de saude, tendo em mente os niveis diferentes de desenvolvimento:

(A) incentivar as cooperagdes Norte-Sul e Sul-Sul para transferéncia de tecnologia, e de
colaboracéo entre as instituicbes dos paises em desenvolvimento e da industria
farmacéutica;

(B) facilitar a redes locais e regionais para a colaboracdo em pesquisa e
desenvolvimento e transferéncia de tecnologia;

(C) continuar a promover e incentivar a transferéncia de tecnologia para os membros
menos desenvolvidos da OMC, consistentes com o Acordo sobre 0s Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual;

(D) promover a formacao necessaria para aumentar a capacidade de absorcdo da

transferéncia de tecnologia.

(4.3) desenvolvimento de possiveis novos mecanismos para promover a transferéncia e

0 acesso a tecnologias:

(A) examinar a viabilidade de patentes voluntarias de tecnologias para promover a
inovacdo e 0 acesso a produtos de saude e dispositivos médicos;

(B) explorar e, se possivel, desenvolver possiveis novos mecanismos para promover a
transferéncia e 0 acesso a tecnologias de interesse para as necessidades de saude
publica dos paises em desenvolvimento, especialmente em doencas do tipos Il e Il e em
relacdo a doencas do tipo I, compativeis com as disposi¢cdes do Acordo sobre 0s
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual e instrumentos relacionados a esse

acordo, que oferecem flexibilidade para tomar medidas para proteger a saude publica.

Elemento 5. Aplicacédo e gestdo da propriedade intelectual para contribuir para a
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inovacao e promover a saude publica

H& uma necessidade crucial para fortalecer a capacidade de inovagdo, bem como a
capacidade de gerir e aplicar a propriedade intelectual em paises em desenvolvimento,
incluindo, em particular, o uso das disposi¢des do Acordo sobre 0s Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual e instrumentos relacionadas a esse acordo, que
oferecem flexibilidade para tomar medidas visando proteger a satde publica.

As acOes a serem tomadas em relacédo a este elemento sdo descritas a seguir.

(5.1) apoiar o compartilhamento de informacéao e capacitacdo na aplicacdo e gestdo da
propriedade intelectual em relacdo a saude relacionada com a inovacao e a promogéo da

salde publica nos paises em desenvolvimento:

(A) incentivar e apoiar a aplicacdo e gestdo da propriedade intelectual de uma maneira
gue maximize a inovagao e promova 0 acesso a produtos de salde de acordo com as
disposicoes do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual da
OMC nos paises em desenvolvimento;

(B) promover e apoiar, através da cooperacdo internacional, instituicdes nacionais e
regionais em seus esforcos para construir e fortalecer a capacidade de gerir e aplicar a
propriedade intelectual de uma forma orientada para as necessidades de saude publica e
prioridades dos paises em desenvolvimento;

(C) facilitar o acesso a bases de dados globais que contém informacéo publica sobre
patentes, incluindo o apoio para a determinar o status da patente de produtos de saude, a
fim de reforcar as capacidades nacionais para a analise das informacGes contidas nas
bases de dados, alem de melhorar a qualidade das patentes;

(D) estimular a colaboracao entre as instituicdes nacionais e departamentos
governamentais relevantes, bem como entre as instituicdes nacionais, regionais e
internacionais, a fim de promover o compartilhamento de informacdes relevantes para
as necessidades de satde publica;

(E) fortalecer a educacéo e a formacédo na aplicacdo e gestdo da propriedade intelectual
de uma perspectiva de satde publica, tendo em conta as disposic@es contidas no Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual, incluindo as flexibilidades

reconhecidos pela Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, além de
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outros instrumentos da OMC;

(F) facilitar, sempre que possivel o acesso as informagdes do conhecimento tradicional
no exame de patentes, incluindo, se for o caso, a inclusdo de informagao, conhecimento
medicinal em bibliotecas digitais;

(G) promover a participacdo ativa e efetiva dos representantes da salide em propriedade
intelectual relacionados com as negociagdes, a fim de que tais negociacdes também
reflitam as necessidades de saude publica;

(H) intensificar os esforcos para coordenar efetivamente os trabalhos em matéria de
propriedade intelectual e satide publica entre as secretarias e 0s 6rgdos de gestdo das
organizaces regionais e internacionais, a fim de facilitar o di&logo e a disseminacéo de

informagdes aos paises.

(5.2) fornecer, conforme o caso, a pedido, em colabora¢do com outras organizagoes
internacionais competentes, suporte técnico aos paises que pretendam fazer uso das
disposicdes contidas no Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual, incluindo as flexibilidades reconhecidas pela Declaragcdo de Doha sobre 0
Acordo TRIPS e Saude Publica e outros instrumentos, a fim de promover o acesso a

produtos farmacéuticos:

(A) examinar, sempre que necessario, adaptar a legislacdo nacional, a fim de utilizar
plenamente as flexibilidades contidas no Acordo sobre 0s Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual, incluindo aqueles reconhecidos pela Declaracdo de Doha sobre
0 Acordo TRIPS e Saude Publica e da OMC na decisdo de 30 de Agosto de 2003;

(B) ter em conta, se for o caso, o impacto sobre a satde publica, quando considerar a
adocdo ou implementacdo de protecdo a propriedade intelectual mais ampla do que é
exigido pelo Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual, sem
prejuizo dos direitos soberanos dos Estados-Membros ;

(C) ter em conta nos acordos comerciais as flexibilidades previstas no Acordo sobre 0s
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual, incluindo aqueles reconhecidos pela
Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica e da decisdo da OMC de
30 de Agosto de 2003;

(D) considerar, quando necessario, tomar as medidas para o accesso a produtos
farmacéuticos em paises com pouca ou nenhuma capacidade de produgdo no setor, de

forma consistente com o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade

205



Intelectual, o Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Salde Publica e da deciséo
da OMC de 30 de Agosto de 2003;
(E) incentivar a encontrar formas, nas discussdes em andamento, para evitar a

apropriacdo indevida de conhecimentos tradicionais relacionados com a salde.

(5.3) explorar e, quando necessario, promover programas de incentivo possiveis para
pesquisa e desenvolvimento em doencas dos tipos Il e 111 e as necessidades especificas
de desenvolvimento em relagdo a doencas do tipo I:

(A) explorar e, quando necessario, promover uma série de incentivos para pesquisa e
desenvolvimento, incluindo, quando adequado, a dissociagao entre 0s custos de
pesquisa e desenvolvimento e os precos de produtos de satde, por exemplo, através da
atribuic@o de prémios, com o objetivo de tratar doencgas que afetam

desproporcionalmente os paises em desenvolvimento.

Elemento 6. Melhorar a concretizacdo do acesso

Apoio e fortalecimento dos sistemas de saude é vital para o sucesso da estratégia, assim
como o estimulo da concorréncia e da adocao de precos adequados e politicas fiscais
para produtos de saude. Mecanismos para regular a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos e outros produtos de saude, juntamente com a adeséo a boas praticas de
fabricacéo e gestdo da cadeia de abastecimento eficiente, sdo componentes criticos de

um sistema de saude que funcione bem.

Acordos internacionais que podem ter um impacto sobre 0 acesso a produtos de satde
nos paises em desenvolvimento precisam ser regularmente monitorados em relagédo ao
seu desenvolvimento e aplicacdo. Qualquer flexibilidade em tais acordos, incluindo as
contidas no Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual e
reconhecido pela Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, que
permitam a melhoria do acesso, precisam ser considerados para a acao por parte das
autoridades nacionais em virtude das circunstancias em seus paises. O impacto dessas

acOes sobre a inovacado precisa ser monitorado.

As acdes a serem tomadas para melhorar a ampliagéo e concretizagdo do acesso séo
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apresentados a seguir.

(6.1) incentivar um maior investimento em infraestrutura e financiamento de produtos

de saude, a fim de fortalecer o sistema de saude:

(A) investir no desenvolvimento de infraestrutura de salde e encorajar o financiamento
de produtos de saude;

(B) desenvolvimento de mecanismos eficazes e sustentaveis em paises menos
desenvolvidos, a fim de melhorar o acesso aos medicamentos existentes;

(C) priorizar os cuidados de saide nas Agendas nacionais;

(D) incentivar as autoridades de satde para melhorar as capacidades de gestdo interna, a
fim de melhorar a prestacdo e o acesso a medicamentos e outros produtos de satde com
qualidade, eficacia, seguranca e acessibilidade e, quando apropriado, desenvolver
estratégias para promover o uso racional de medicamentos;

(E) aumentar o investimento no desenvolvimento dos recursos humanos no setor salde;
(F) desenvolver estratégias nacionais de reducdo da pobreza que contém objetivos de
melhoria da salde da populagéo;

(G) incentivar mecanismos de aquisicdo de produtos de saude e dispositivos médicos.

(6.2) estabelecimento e fortalecimento de mecanismos para melhorar a avaliacéo €tica e

regular a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos de saude e dispositivos médicos:

(A) desenvolver e / ou reforcar a capacidade das autoridades reguladoras nacionais para
monitorar a qualidade, seguranca e eficacia de produtos para a saude;

(B) promover a investigacao operacional para maximizar o uso adequado de produtos
novos e existentes, incluindo produtos de baixo custo e acessiveis em ambientes com
alta carga de doencas;

(C) implantar boas praticas de fabricacdo para garantir os padrdes de seguranca, eficacia
e qualidade dos produtos de saude;

(D) o fortalecimento do programa de pré-qualificacdo de laboratorios da OMS;

(E) se necessario, iniciar agdes programadas aos niveis regional e sub-regional, com o
objetivo final de harmonizacdo dos processos empregados pelas autoridades reguladoras
para aprovacoes de comercializagéo de drogas;

(F) promover os principios éticos para ensaios clinicos envolvendo seres humanos com
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referéncia a Declaracdo de Helsinque, e outros textos adequados, em principios éticos
para pesquisa médica envolvendo seres humanos, incluindo boa diretrizes de prética
clinica;

(G) apoiar as redes regionais e esforcos de colaboracao para fortalecer a regulamentagéo
e a implementacdo de estudos clinicos com padrdes adequados de avaliagdo para

aprovacdo de medicamentos.

(6.3) promover a concorréncia para melhorar a disponibilidade e acessibilidade de
produtos de saude consistentes com as politicas publicas de salde:

(A) apoiar a producéo e introducéo de versdes genericas, em particular de
medicamentos essenciais, nos paises em desenvolvimento através do desenvolvimento
de legislacdes e / ou politicas que estimulem a producéo de genéricos e de sua entrada,
incluindo uma "excecdo regulamentar” consistentes com o Acordo sobre 0s Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual e instrumentos relacionados a esse acordo;

(B) na formulagéo e execucdo de politicas para melhorar o acesso a produtos de saude
seguros e eficazes, especialmente medicamentos essenciais, a precos acessiveis, de
acordo com os tratados de comércio internacionais;

(C) considerar, se for o caso, a reducdo ou eliminacao das tarifas de importacdo de
produtos de saude e dispositivos médicos e acompanhamento da oferta e cadeias de
distribuicdo com praticas de compras para minimizar o custo e aumentar 0 acesso;

(D) incentivar as empresas farmacéuticas e outras industrias relacionadas com a saude a
considerar politicas, incluindo as politicas de precos diferenciados, que sdo favoraveis a
promocao do acesso a produtos de saude de qualidade, seguros, eficazes e acessiveis
nos paises em desenvolvimento, de acordo com a legislacdo nacional;

(E) considerar, quando apropriado, o desenvolvimento de politicas para monitorar
precos e melhorar a acessibilidade dos produtos de satde;

(F) considerar, quando necessario, e desde que sejam compativeis com as disposi¢des
do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual, tomando as
medidas adequadas para prevenir o abuso de direitos de propriedade intelectual por seus
na area de produtos para a saude;

(G) aumentar a informacao entre os decisores politicos, usuarios, médicos e

farmacéuticos sobre os medicamentos genéricos.
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Elemento 7. Promover mecanismos de financiamento sustentaveis

O financiamento em uma base sustentavel € essencial para apoiar uma pesquisa de
longo prazo e os esforcos de desenvolvimento de produtos para atender as necessidades
de satde dos paises em desenvolvimento. As lacunas mais graves de financiamento

precisam ser identificadas e analisadas.

As acdes a serem tomadas para promover mecanismos de financiamento sustentavel sdo

descritas a seguir.

(7.1) esforcar-se para garantir o financiamento adequado e sustentavel para pesquisa e
desenvolvimento e melhorar a coordenagéo de sua utilizagéo, sempre que possivel, a

fim de atender as necessidades de saide dos paises em desenvolvimento:

(A) estabelecer um grupo de trabalho sob os auspicios da OMS e articulagdo com outros
grupos relevantes para analisar o financiamento corrente e a coordenacao da
investigacdo, bem como propostas de novas fontes de financiamento para estimular a
pesquisa e ;

(B) considerar a canalizacédo de fundos adicionais para as organizagdes de saude
orientadas para pesquisa, conforme o caso, tanto no setor publico e privado dos paises
em desenvolvimento e promover a boa gestao financeira para maximizar sua eficacia;
(C) criar um banco de dados de possiveis fontes de financiamento para pesquisa e

desenvolvimento.

(7.2) facilitar a utilizacdo maxima do financiamento apropriado ja existente, incluindo o
desenvolvimento por meio de parcerias publico-privadas a fim de desenvolver e

entregar produtos de saude seguros, eficazes e acessiveis:

(A) documentar e difundir as melhores praticas em desenvolvimento de parcerias
publico-privadas;

(B) desenvolvimento de ferramentas para avaliacao periddica do desempenho das
parcerias publico-privadas e parcerias de desenvolvimento de produtos;

(C) apoio publico-privado e parcerias de desenvolvimento de produtos e outros

iniciativas de desenvolvimento.
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Elemento 8. Estabelecimento de sistemas de controle e comunicagdo

Os sistemas devem ser estabelecidos para monitorar o desempenho e progresso desta
estratégia. Um relatorio sera submetido a Assembleia Mundial da Saude, através do
Conselho Executivo a cada dois anos. A avaliacdo global da estratégia sera realizada

apos quatro anos.

Medidas a serem tomadas devem incluir:

(8.1) medir o desempenho e 0 progresso para objetivos contidos na estratégia e no plano

de acdo:

(A) estabelecer sistemas para monitorar o desempenho e o progresso da implementacéo
de cada elemento da estratégia global e do plano de acéo;

(B) monitorar e reportar periodicamente para orgéaos direcivos da OMS as lacunas e
necessidades relacionadas a produtos de saude e dispositivos médicos em paises
desenvolvidos e em desenvolvimento;

(C) continuar a acompanhar, a partir de uma perspectiva de saude publica, em consulta
com outras organizagdes internacionais, o impacto dos direitos de propriedade
intelectual e outras questdes abordadas no relatério da Comisséo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual, Inovacéo e Saude Publica, no desenvolvimento e acesso a
produtos de salde, e que informe a Assembleia da Saude;

(D) acompanhar e informar sobre o impacto dos mecanismos de incentivo a inovacao e
acesso a produtos de saude e dispositivos medicos;

(E) monitorar e informar sobre o investimento em pesquisa e desenvolvimento para

atender as necessidades de saude dos paises em desenvolvimento.

Na abordagem da OMS, paises que desenvolveram uma viavel industria local mostram
que uma visao de longo prazo e coeréncia entre as politicas nacionais sdo o0s principais
fatores para o0 sucesso. Um apoio mdtuo, complementaridade e combinacdo coerente de
politicas é necessaria para garantir a sustentabilidade da producdo a longo prazo. O
alinhamento entre a regulacdo, as politicas industriais e de investimentos em ciéncia,
tecnologia & inovacdo, politicas de propriedade intelectual, politicas de acesso aos
servicos de Saude, politicas de contratos e politicas de transferéncia de tecnologia sdo

fundamentais.
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Ao abordar os medicamentos para as doencas negligenciadas, tropicais e perpetuadoras
da pobreza, surge o dilema de como tratd-las adequadamente, ja que ndo sdo do
interesse dos laboratérios privados o desenvolvimento de drogas e sua producdo. Cabe,
portanto, ao Estado, o desenvolvimento e a producdo dos farmacos e medicamentos

necessarios para o tratamento das doengas endémicas no pais.

A atuacdo do Ministério da Sadde no campo do fomento industrial direto é ainda muito
limitada, restringindo-se a pequena, embora importante, rede de laboratérios oficiais
produtores de medicamentos. Mas, por outro lado, em quatro outros aspectos da politica
industrial - que sdo mecanismos indiretos de fomento industrial -, 0 MS vem tendo
atuacdo crescente em as articulacbes diretas com o BNDES e a FINPE no sentido de
estabelecer o rol de produtos prioritarios para o sistema publico de salde, que devem ser
objeto de fomento prioritario pelas duas agéncias. Tem realizado esforgos no sentido do
deslocamento da politica de propriedade intelectual em direcdo ao interesse publico,
alem do estabelecimento de parcerias entre industrias privadas e laboratérios oficiais
para a producdo de medicamentos e vacinas prioritarios para o SUS. Utilizando seu
poder de compra de produtos industriais pelo SUS, da ordem de R$12 bilhdes/ano), o

MS instituiu uma ferramenta de fomento industrial indireto.

O déficit da balanca comercial setorial da satde ultrapassou US$ 11 bilhdes em 2011.
As parcerias de desenvolvimento produtivo entre os laboratdrios oficiais e a industria
farmacéutica nacional e multinacional vem colaborando em reducdes significativas e
progressivas de precos, na medida em que a tecnologia é transferida e desenvolvida.
Somados medicamentos, vacinas e centralizacdo de aquisicdo, estima-se que, em 2012,
foram economizados mais de R$ 2 bilhGes, acarretando, a0 mesmo tempo, inovagao e
producdo para o pais e deixando de importar, quando todos os laboratérios publicos

estiverem em operacdo, em torno de US$ 1 bilhdo.

O poder de compra na saude vem sendo a forma mais bem sucedida e inovadora de uma
politica de Estado que alia inovacdo com protecdo social e que economiza recursos
publicos a curto, médio e longo prazos, ao tornar a estrutura econbmica mais
competitiva e tecnologicamente mais avangada. Ao invés de tornar o sistema de saude

mais caro, tem o efeito de torna-lo sustentavel.
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Politica Publica de Produgdo de Medicamentos para o tratamento Doencas
Perpetuadoras da Pobreza no Brasil: o caso de Farmanguinhos/Fiocruz

DISCUSSAO E CONCLUSAO

A questdo - Quais acOes devem ser priorizadas pelo Estado para a erradicacdo de
doencas perpetuadoras da pobreza no Brasil até 2015? — pode ser respondida através
dos elementos da Agenda Global e do Plano de Acéo, tracados em maio de 2011, a 652
Assembleia Mundial da Satde (AMS) - 6rgdo maximo de deliberacdo da Organizacdo
Mundial da Satde (OMS) - aprovou uma histérica resolugdo sobre o financiamento
global da pesquisa para a geragdo de novos medicamentos e vacinas de interesse da
populacdo brasileira e de outros paises em desenvolvimento. O documento se apoia em
um amplo e longo processo de entendimento sobre as fronteiras e correlagdes entre a

salde publica, a inovacao tecnologica e as politicas de propriedade intelectual.

Em 2008, os Estados-membros da OMS ja haviam aprovado a Estratégia Global e o
Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual, um acordo
politico e técnico para orientar a geracdo, a producéo e o acesso de solucOes terapéuticas
satisfatorias a populacdes negligenciadas, um marco para a saude global, exaltado pela
presidente Dilma Rousseff na Assembleia Geral das Nagdes Unidas, em 2011, e pelo
atual ministro da Saude Alexandre Padilha que destacou dois eixos centrais a serem
enfrentados pela Estratégia: o cronico subfinanciamento a pesquisa e ao
desenvolvimento (P&D) e as falhas na coordenacdo das atividades de investigacao

sobre doencas que atingem as populacdes de paises menos favorecidos.

A Estratégia Global da OMS ressalta os fatos de grande impacto para 0 acesso a saude,
ressaltando que ja em 1998, o Forum Global para a Pesquisa em Saude havia elaborado
o termo "gap 10/90", indicando que apenas 10% da pesquisa era dedicada aos
problemas de salde de 90% da populacdo mundial. Desde entdo, ocorreram algumas
mudancas no cenario, como a entrada de fundac@es, o aporte de recursos assistenciais e
o0 esfor¢o sistematico de paises emergentes como o Brasil, revertendo em novidades no
portfolio de medicamentos. Como exemplo, destaca-se a combinacdo em dose fixa de

artesunato e mefloquina, lancada por FarManguinhos/Fiocruz e pela Iniciativa
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Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi), que resultou em uma eficaz

medicacdo contra a malaria.

N&o obstante certos avangos, a situagdo mundial permanece dramética e
desproporcional. Os problemas ndo se restrigem as doencas negligenciadas. E bem
relatada a corrente crise da inddstria farmacéutica, haja vista o declinio no nimero de
novas moléculas aprovadas e as patentes de blockbusters que estdo para expirar e ndo
sdo repostas por produtos patenteados com resultado comercial semelhante. Por outro
lado, antibiéticos e vacinas ndo parecem atrair tanto interesse da indUstria privada
quanto a pesquisa para doencas cronicas, acarretando um déficit de terapias em um
momento sensivel, em que se identifica uma disseminacdo de bactérias resistentes as
prescricOes disponiveis. Trata-se de falhas de mercado, isto €, necessidades que ndo sao
atendidas pelos incentivos econdmicos dominantes e que ensejam urgente intervencao

em nivel global pelos governos dos paises.

A implementacdo da Estratégia, que aponta corre¢es para as lacunas que o mercado
ndo preenche, se materializou com o Grupo Consultivo de Especialistas em Pesquisa e
Desenvolvimento, Financiamento e Coordenacdo da OMS (CEWG, na sigla em inglés),
composto por profissionais sob o gerenciamento da OMS e com participacdo de seus
Estados-membros. No final de 2011, o CEWG produziu um relatorio (disponivel em

www.who.int/phi/news/cewg_2011/en/) com recomendacdes inovadoras, que incluem a

criacdo de contribuicdo governamental obrigatoria de 0,01% do PIB para todos os
paises, distribuindo-se, de modo mais equilibrado, as responsabilidades. Estes recursos
deverdo ser aplicados em P&D em situacdes nas quais a tecnologia ndo existe ou nao € a
mais adequada, ou ainda, se 0 preco do produto ndo € compativel com a realidade
econdmica dos paises em desenvolvimento. Assim, possibilita a criacdo de recursos
previsiveis e constantes aplicados aos objetivos das populagdes mais pobres e

vulneraveis.

Os resultados das pesquisas realizadas pela CEWG sdo tratados como bens publicos
globais, contribuindo para desvincular o custo da pesquisa do preco do medicamento.
No campo da coordenacdo, propbe-se que seja criado um observatério global da
pesquisa e desenvolvimento em saide com o monitoramento dos fluxos financeiros e a
definicdo de prioridades. Uma convencgdo global de efeito vinculante é o mecanismo

politico de alto nivel previsto para interconectar os mecanismos de financiamento e
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coordenacdo. Nesse contexto, a OMS faz jus a um papel central, valorizando o
multilateralismo, com a participacdo equitativa de todos os paises nas esferas decisorias.
Estas iniciativas vdo ao encontro da também necesséria reforma da OMS, adicionando
novas perspectivas, tais como melhora na previsibilidade financeira. S&0 o ponto de
partida para o que se espera seja uma solida plataforma multilateral de debates, que gere
resultados baseados, sobretudo, nas necessidades de salde das popula¢bes, uma vez que
0s investimentos guiados pelo mercado ndo se mostraram eficazes para solucionar

muitas prioridades do hemisfério Sul.

Com a aprovacdo da resolucdo pela AMS de 2012, que acolheu o relatério do CEWG,
foram estabelecidas algumas metas. O documento inaugura um processo de didlogos
aprofundados sobre as propostas do relatério do CEWG, por meio de consultas em
niveis nacional, regional e global, com vistas a posteriores avaliacbes na AMS de 2013.
O documento da AMS tevedesfecho politico satisfatorio, com o protagonismo e a
habilidade negociadora do Brasil e da UNASUL. Para o Brasil, a ado¢do de um
instrumento global dessa natureza trara relevantes recursos ao Complexo Industrial da
Salde e novos parceiros para a busca de solucBes tecnoldgicas, constituindo uma
perspectiva importante em face da corrente crise mundial de inovacdo da industria
farmacéutica. O éxito desse processo possibilitara a convivéncia construtiva de modelos
de incentivo complementares em consonancia com 0s objetivos da saude publica e da

politica tecnoldgica brasileira.

A Resolucédo abre uma rodada de negociagdes para o estabelecimento de um acordo no
qual se priorizara a pesquisa para doencas de interesse dos paises em desenvolvimento,
notadamente as doencas perpetuadoras da pobreza. A destinacdo de uma porcentagem
do PIB global para financiar as investigacfes, com a participacdo de todos os paises, é
uma solucdo encontrada com a alianca, pela primeira vez, da prépria industria
farmacéutica. A dificuldade em implementar uma proposta desse tipo é a crise
econbmica, que reduz orcamentos sociais, nos quais estd incluido o financiamento de
pesquisa. Entretanto, a aplicacdo de recursos em pesquisa € um investimento e uma
obrigacdo moral, e ndo um gasto. Existe uma resisténcia, também, por conta dos paises
desenvolvidos que recentemente comprometeram seus orcamentos para ‘salvar’ o
capital financeiro internacional em detrimento da salde publica e outras prioridades

sociais.
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O relatorio do CEWG descreve com muitos detalhes e referéncias o quéo
desproporcional € o financiamento da pesquisa em satde no mundo. Apds o advento do
Acordo TRIPS, os paises membros da Organizacdo Mundial do Comércio tiveram de
incorporar em suas leis protecéo para as patentes de produtos e processos farmacéuticos.
Em vérios paises em desenvolvimento, observa-se que a participacdo de titulares ndo-
residentes de patentes farmacéuticas esta acima de 90%. Os efeitos monopolisticos da
patente incluem a pratica de precos mais elevados e a impossibilidade de concorréncia
dos genéricos durante um longo tempo. Tampouco existe a contrapartida da producgédo
local, 0 que seria especialmente conveniente no caso dos paises em desenvolvimento.
Além disso, a Agenda Global de pesquisa e inovacao ndo reflete todas as necessidades
dos paises do hemisfério Sul, que sofrem com recursos escassos. Assim, € necessario
aperfeicoar o0s instrumentos politicos para superar esse quadro de fragilidade

tecnoldgica e garantir as pessoas a melhor terapia existente a precos justos.

Em sintese, € uma questdo de multiplas variaveis. Existe o interesse das industrias
privadas, dos institutos de pesquisas, dos governos e da prépria populacdo. O
financiamento a pesquisa podera ser resolvido a partir da resolucdo se todos o0s
envolvidos em concretizd-la. No entanto, restam indmeras questdes politicamente
sensiveis a serem operacionalizadas na “Estratégia Global e Plano de A¢ao” propostos
pela OMS, apresentados em fins de 2011. Um exemplo é o acesso aos medicamentos,
que depende dos sistemas de saude e também dos produtores mundiais. Os
medicamentos em geral sdo0 muito caros para 0s paises pobres e, por isso, 0 acesso dos
paises pobres e dos pobres de todos os paises fica imensamente dificultado. Muitas
vezes 0 produto até chega, de fato, aos governos, mas estes acabam sendo frageis
demais para fazer o medicamento fluir até o usuério que dele necessita. E uma Agenda
que merece ser implementada pelos governos nacionais e pela comunidade

internacional.

No plano intergovernamental, trata-se de um processo de convencimento dos paises em
desenvolvimento, pela solidariedade, €tica e cooperacdo internacional. Mas a sociedade
civil também tem participacdo para cobrar e pressionar a responsabilizacdo do pais no
detalhamento do Projeto. A midia também € uma grande aliada para alimentar com

informacao esses grupos civis e manter essa discussdo acesa. Um caso interessante e
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razoavelmente bem-sucedido é o proprio controle do HIV, que foi uma mobilizagdo
geral, reunindo diversos parceiros nos planos globais e nacionais. O projeto para
pesquisas de doencas negligenciadas/perpetuadoras da pobreza também pode e deve
dialogar com essas experiéncias e incorporar suas propostas colaborativas. E
imprescindivel aprofundar o didlogo entre os paises, buscando novas abordagens para

0s problemas com base em evidéncias concretas.

Nos Ultimos anos, alguns paises em desenvolvimento conseguiram fortalecer suas
estruturas industriais no campo da sadde. Por exemplo, a india valeu-se de multiplos
recursos na sua trajetéria de industrializacdo - as leis, o Poder Judiciario, 0s
investimentos governamentais, a defesa da sua posicdo nos foruns multilaterais, as
aliancas com o setor produtivo. Hoje, varios canais diplomaticos - OPAS, BRICS,
UNASUL, G-20 - podem abrigar discussdes inovadoras que aliem os interesses de
fortificacdo dos complexos industriais de saude as preocupagdes humanitarias. O
compartilhamento de licbes exitosas de paises com necessidades semelhantes é um

caminho possivel.

O Programa brasileiro de Imunizagdo é um caso de sucesso, assim como a politica de
acesso a diagndstico e medicamentos para HIV/AIDS. A autossuficiéncia em vacinas
comegou em 1975, com a criacdo de Biomanguinhos, na Fiocruz. Somente anos depois
0S compromissos com a imunizacdo foram incorporados globalmente pelo Global
Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI). O Brasil tem bons exemplos de
Programas, que apenas recentemente passaram a ser mais conhecidos, pois houve uma
abertura mais planejada para a cooperagdo internacional e as experiéncias vem se
difundindo, como € o caso da parceria de desenvolvimento produtivo de Farmanguinhos

com um laboratorio ucraniano para producéo de insulina recém divulgado.

Nos ultimos anos o Brasil tem implementado um conjunto de incentivos com foco na
inovacdo e na producdo local, como o Complexo Industrial da Saide e o Programa Mais
Saude/PAC da Saude, que posicionam o setor Saide como elemento estratégico para o
desenvolvimento nacional. Em um dos seus eixos, explicita o crescente peso das
importacOes de saude na balanca de pagamentos e oferece como resposta uma politica
consistente de investimentos em infraestrutura, pesquisa e inovacao, tendo o BNDES

papel destacado nessa retomada de investimentos e de promogdo de um processo de
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substituicdo de importagdo, fincado em bases muito mais sélidas do que em décadas
passadas. Em paralelo, a Finep, as Fapes, 0 CNPq, a Capes e o0 orcamento do Ministério
da Satde vém a compor este “pacto de investimentos para o desenvolvimento
sustentado”, como apresentado nos slides pela pesquisadora e atual diretora do Instituto
Oswaldo Cruz (I0C/Fiocruz), Dra Téania de Araujo Jorge, no sexto Encontro Nacional

da Inddstria Farmacéutica em agosto de 2012 em S&o Paulo:
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OFICINA DE PLANEJAMENTO 2012 DO OBJETIVO
ESTRATEGICO 16 Brasilia,

13 de margo de 2012

“Contribuir para erradicar a extrema pobreza no pais”

Estratégia 1: Apoio a Politica de Universalizacdo de Acesso a Agua no
semiarido: capacitacéo de agentes de saude + construgéo de sistemas de abastecimento de agua
para comunidades rurais, quilombolas e indigenas + construcéo de > 13 mil cisternas + construcéo de
> 120 pocos subterraneos

Estratégia 2: Ampliaciao do Acesso e melhoria da qualidade da Atencao
Basica (UAB nos 2365 municipios do BSM/ agentes contratados/ ampliagéo de UBS + novas
Unidades + equipamentos + 70 equipes de consultorio de rua + 19 UBS fluviais — Amazonia Legal,
pantanal + saude bucal e ocular + acesso a acdes basicas de salude (Hanseniase + TB + pre-natal e
outras)

Estratégia 3: Farmacia Popular: > acesso a medicamentos gratuitos
Estratégia 4: Doencas relacionadas e perpetuadoras da Pobreza: 334
municipios vinculados ac PSE — diagnéstico e tratamento de hanseniase, tracoma, geo-helmintiases e
esquistossomose + identificacdo e tratamento dos portadores de Schistosoma mansoni nos municipios
Endémicos + diagnéstico e tratamento do Tracoma

Estratégia 5: Sadde, Ciéncia e Educagao na Rede Fiocruz pelo Brasil sem
Miséria: 120 teses de doutorado + a¢des de desenvolvimento territorial em areas pricritarias do
BSM
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Este carater estruturante, que permite a incorporacdo de tecnologia, a geracdo de renda e
a ampliacdo do emprego, foi mais uma vez revigorado pela san¢do da Lei n 12.715, de
2012, que autoriza a dispensa de licitacdo para as parcerias entre os laboratorios
publicos e privados para a fabricacdo de produtos prioritarios para o SUS.

O aprofundamento do SUS e o desenvolvimento do Pais ndo se viabilizam sem o nivel
decisorio federal. A vinculacdo do poder de compra do Estado ao estimulo ao
desenvolvimento tecnoldgico e produtivo, além do aporte de novos recursos, constituem
experiéncias que desenham um novo modelo de desenvolvimento, muito mais inclusivo.

A resolucdo também permite ampliar os debates por meio das consultas nacionais e
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regionais. Esta previsto novo encontro dos paises-membros para coordenar 0s avangos
em torno das recomendacdes do relatério do CEWG. Dada a complexidade do assunto e

da natureza da principal recomendacao, ndo ha como chegar a consensos no curto prazo.

A crise econémica vivenciada pelos paises desenvolvidos “é um empecilho citado no
relatério da CEWG, empurrando assuntos de ordem social para o segundo plano”. Ja
existe um mecanismo dentro da OMS detalhando esse processo. Em janeiro de 2013,
foram apresentados mais detalhes na reunido do Conselho Executivo (grupo de 34
paises que dirige a OMS, em representacdo do conjunto de 191 Estados-membros),
resultando na continuidade do Projeto abordado na Assembléia Mundial da Saude de
maio de 2013.

Desde o principio, em 2006, o Brasil foi um dos principais articuladores e defensores da
Estratégia Global e Plano de A¢do por meio de uma eficiente articulacdo de diplomatas
e profissionais da saude que fizeram com que o Projeto avangasse. Sem duvida, o Brasil
tem exercido uma lideranca historica nesse tema a partir de uma conducéo equilibrada e,
ao mesmo tempo, inovadora de posi¢des na Assembleia Mundial de Saide e nas demais
instancias. Por sua vez, a UNASUL assumiu esse tema como agenda politica prioritaria
desde sua criacdo e passou a falar em nome de todos os paises, tornando-se importante
protagonista politica no processo, propiciando uma plataforma de dialogos na regido e

tendo um influéncia decisiva no processo multilateral.

No Brasil, a Fiocruz é uma referéncia nacional e mundial na solucéo de problemas de
salude que afetam as populaces carentes. As pesquisas com Artemisinina contra a
malaria, a decisdo de apoiar o licenciamento compulsério de patentes de medicamentos
para HIV, solucBes para diagndstico, vacinas ou medicamentos para as doencas
negligenciadas, a cooperacdo com Mocambique na fabrica de antirretrovirais, todas
fazem parte do leque de iniciativas em C&T e da cooperacao internacional da Fiocruz
que encontram-se alinhadas com a Resolucdo. A Fundacdo exerce o protagonismo em
manter esse assunto nas agendas internacionais e dispde de um solido parque cientifico
e de poOs-graduacdo, unidades produtivas aliadas ao desenvolvimento tecnolégico e o
projeto do Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Salde (CDTS), que objetiva
construir pontes entre o conhecimento cientifico e a area produtiva e estimular as

parcerias tecnologicas, uma lacuna que o Brasil precisa urgentemente preencher,
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constituindo um modelo profundamente comprometido com 0s objetivos de direito

universal a salde.

Principais agoes da saude (MS):
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A Presidéncia da Fiocruz, em especial o CRIS, a VPPIS e o0 CDTS/VPPIS, acompanhou
ativamente toda a preparacdo para a Assembléia com o apoio do Itamaraty. O que
devemos retomar agora sdo as discussdes em torno da implementacdo dos demais
pontos da Estratégia Global e Plano de A¢do. Como o foco tem sido o financiamento as
pesquisas, 0s mecanismos de acesso aos medicamentos ja existentes vem em segundo
plano, apesar de ser o ponto mais importante. O que encarece 0 medicamento ndo é o
insumo material, nem o processo de fabricacdo, mas sim, o valor imaterial do produto, a
patente. Em relacdo as recomendacdes do relatério do CEWG, os préximos
encaminhamentos dependerdo do que serd acordado no encontro dos paises em
novembro de 2013, bem como da reunido do Conselho Executivo da OMS e da
Assembleia Mundial da Saude, que acontecem anualmente. Como esperado, ha
resisténcias a algumas propostas, uma vez que elas indicam mudancas estruturais na
producdo do conhecimento e da inovacdo. De todo modo, a agenda de debates esta
lancada, os paises e as regides estdo mobilizados e a participacdo da sociedade civil tem
sido expressiva, tendo como base os oito elementos da estratégia global, projetados para
promover a inovacao, aumentar a capacidade melhorar o acesso da populacdo aos

medicamentos.
No caso brasileiro, os objetivos comuns das politicas industrial e de saude sdo
delineados pelo Modelo CEIS, configurando-se o Ministério da Saide como o indutor

das politicas junto aos demais érgdos de governo, através do GECIS, gestor do CEIS. O
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Modelo da OMS vem sendo implementado no Brasil pelos Laboratérios Oficiais, sendo
FarManguinhos, unidade técnico-cientifica da Fiocruz, o maior laboratorio produtor
publico. Também destaca-se 0 apoio do Ministério da Saude com a participacdo da
Fiocruz, na formulacdo e execucdo das de politicas e das Agendas do governo.

O Projeto da OMS de Melhoria do Acesso da populacéo a produtos médicos, que teve
como output os documentos Agenda Global e Plano de Acdo para uso dos paises-
membros deve ser norteador para 0 Modelo CIS brasileiro. As ac¢Oes detalhadas no
documento devem ser acompanhadas por monitoramento através de indicadores,
também elencados pela OMS. A selecdo e priorizacdo de propostas de pesquisa em
doencas negligenciadas/perpetuadoras da pobreza é considerada um desafio,
principalmente quando “tratar-negligéncia e doengas tropicais”, onde o financiamento é
geralmente limitado e a disparidade entre a ciéncia e a capacidade tecnologica € enorme.
Quando o Ministério da Saude e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia do Brasil
decidiram lancar um programa de P & D em doencas negligenciadas para que pelo
menos 30% dos recursos do Programa sejam investidos em instituicdes e autores de
regides mais pobres do Brasil, tornou-se claro que novas estratégias e abordagens sao
necessarios. A producdo de publicacbes no Brasil segue o padrdo internacional,
enquanto o registro de patentes apresenta um numero pifio. Assim, a analise de redes
sociais de co-autoria de é uma das novas abordagens que estdo explorando a
desenvolver novas ferramentas para ajudar policy-/decision-makers e universidades em

conjunto planejar, implementar, monitorar e avaliar os investimentos nesta area.

O relatério de avaliagdo do Plano Plurianual do Ministério da Saude para o periodo
2008-2011 divulgado em 2012, versa sobre os resultados provenientes do
desenvolvimento dos programas sob responsabilidade do MS e entidades vinculadas.
Incluem demonstrativos fisicos e financeiros dos valores referentes as acOes
desenvolvidas, tanto no ambito do proprio 6rgdo responsavel quanto em outros
Ministérios, no caso dos programas multi-setoriais. O Programa Saneamento Rural (n.
1287) reconhece que “a baixa oferta e a baixa qualidade dos servigos de abastecimento
de agua, esgotamento sanitario, drenagem urbana, residuos sélidos e as condi¢cbes
inadequadas de moradia tém forte associacdo com os elevados casos de doencas como:
diarréias, verminoses, hepatites, doenga de Chagas, Malaria, Dengue, Leptospirose,

infeccdes cutdneas e outras”. Ratifica que a OPAS/OMS recomenda a melhoria no
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abastecimento de &gua e o destino adequado de dejetos para a reducdo da morbidade,
tendo como resultados dai decorrentes: a) prevencdo de pelo menos 80 % dos casos de
febre tifoide e paratiféide; b) reducdo de 60 % a 70 % dos casos de tracoma e
esquistossomose; c¢) prevencdo de 40 % a 50 % dos casos de disenteria bacilar,
amebiase, gastroenterites e infec¢fes cutaneas, entre outras. Entretanto, a execucao
financeira apresentada, mostra que apenas R$53 milhdes foram gastos de um orgcamento
de R$337 milhdes, ou seja, 16% no periodo 2008-2011, evidenciando um longo
caminho a percorrer para eliminar as causas das causas das doencas perpetuadoras da
pobreza, ultrapassando o prazo fixado em 2015 pela OPAS.

P
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A resposta a pergunta “Quais acdes devem ser priorizadas pelo Estado para a
erradicagdo de doencas perpetuadoras da pobreza no Brasil at¢ 20157 remete a
discussdo da disponibilidade do Saneamento e da agua tratada como temas de Saude
Basica, a serem incorporados pelo PAC da Saude, devendo ter acdes diretas da CNDSS
brasileira na Agenda de Salde devidamente monitoradas pelos indicadores dos
Determinantes Ambientais e Sociais da Salde, seguindo a orientacdo da OMS, tratando
“a causa das causas” e saindo do discurso para a acdo, conforme documento de
discussdo da Conferéncia Mundial sobre Determinantes Sociais da Saude realizada no
final de 2011 no Rio de Janeiro, quando foi divulgada a “Declaragdo do Rio 20117,
que confirmou o compromisso dos Estados-Membros, inclusive o Brasil, de tomar

medidas para lidar com os determinantes sociais da salide em cinco areas prioritarias:

1. adotar uma melhor governanca para a saude e desenvolvimento;

2. promover a participacao na formulacdo de politicas e implementagéo;
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3. reorientar o setor de salde no sentido de promover a saude e reduzir as
desigualdades na salde;

4. fortalecer a governanca global e de colaboragédo entre os paises-membros;

5. monitorar o progresso e aumento de responsabilidade dos entes da federacéo, no

caso brasileiro, governos federal, estaduais e municipais.

O documento final da Conferéncia Mundial sobre Determinantes Sociais realizada no

final de 2011 no Rio de Janeiro intitulado “Diminuindo diferencas: a pratica das

politicas sobre determinantes sociais da saiide: documento de discussao” apresenta

trés Medidas urgentes a serem implementadas pelos paises participantes: Primeiro, é
preciso desenvolver a governanga necessaria para a acao sobre os determinantes sociais
em todos os niveis, desde o local até o global. Esses esfor¢os devem integrar o trabalho
dos governos, do sistema internacional como um todo, e - em ambos 0s niveis - do setor
salude e o trabalho realizado entre os setores. Ac¢des sobre os determinantes sociais
demandam que haja capacidade para que todos os interesses envolvidos sejam levados
em consideracdo e que todas as partes afetadas sejam incluidas no processo decisorio,
especialmente os grupos mais carentes. Tambeém demanda que haja acordo sobre os
objetivos mais amplos dos setores; as iniquidades em salde devem ser reconhecidas
como uma indicagdo de que uma politica ndo deu certo, e os conflitos de interesse

devem ser resolvidos em termos dessas metas compartilhadas.

O mundo esta cada vez mais preocupado com o impacto social de disparidades nas
oportunidades dadas aos individuos, e essa €& uma época indicada para se
institucionalizar um maior cuidado com a equidade no processo decisorio dos governos
e no sistema de governanca global e a distribuicdo desigual de poder entre classes e
grupos da sociedade deve ser reduzida através da promocao da participacdo de grupos
usualmente excluidos do processo decisorio, promovendo a participacdo politica de
comunidades é essencial para que se desenvolva uma ampla base social de apoio a
implementacao de politicas inovadoras ligadas aos determinantes sociais. A participacao
das comunidades pode aumentar significativamente a qualidade e melhorar a capacidade
de resposta da salde e de outros servicos sociais, aperfeicoando a sua administracdo, o
monitoramento, o nivel de responsabilidade e de avaliacdo. Ao facilitar a participacao
dos diversos setores, 0s governos precisam reconhecer a lideranga dos movimentos

sociais e de organizacdes da sociedade civil. A lacuna da participacdo também deve ser
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reduzida, minimizando os obstaculos a uma participagdo plena - muitos dos quais, por
vezes, se encontram precisamente nos governos e nas agéncias internacionais, que
devem, pelo contrério, investir na participacdo da comunidade, criando as condi¢Ges
necessarias para tal, preparando todas as partes interessadas; Em terceiro, ndo se pode
limitar o monitoramento ao setor salde e aos indices de salde, mas também, monitorar
as iniquidades em salude e apontar a solucdo para desvios observados, tanto
monitorando as iniquidades existentes nos principais determinantes sociais, quanto a
associagédo de dados provindos de diferentes setores, contribuindo assim para otimizar o
desenvolvimento de novas politicas baseadas na abordagem dos determinantes sociais e

introduzir mudangas quando resultados adversos forem identificados.

Assim, como apresentado nos graficos disponibilizados pelo MS no capitulo 1V,
tracoma e filariose linfatica seguem uma tendéncia de erradicacdo até 2015, o que nédo

deve ocorrer com a esquistossomose.

A questdo - E possivel integrar as politicas industrial e de satide a partir do modelo
do complexo produtivo e industrial da saide como proposto pela Organizacéo
Mundial da Saude? — foi avaliada em termos do Modelo OMS, que explicita a
ampliacdo do acesso da populacdo aos produtos médicos, mas nao discute 0 acesso aos
servicos de salde, ainda problematico no Brasi, como base para o Modelo CEIS
brasileiro, que abrange o fluxo de servicos que embute a prescricdo de medicamentos
por médico na rede de assisténcia primaria em saude. Entretanto, a questdo
tecnoldgica, primordial para a sustentabilidade de um sistema de saude universal, da
maneira como vem acontecendo, é incompativel com a manutencdo de um sistema
universal. Portanto, urge orientar esse desenvolvimento tecnologico para que tenha um

carater mais equitativo, vinculado as necessidades sociais.
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A fragilidade da base produtiva e tecnoldgica brasileira— que pode ser notada no
crescente deficit da balanca comercial do CEIS — leva a vulnerabilidade da politica de
saude, por dificultar a garantia da oferta universal de bens e servigos de saude. O CEIS,
composto pelos subsistemas de base quimica e biotecnologica, de equipamentos e
materiais e de servicos em saude, dependera de um intenso processo de inovagédo, ndo
apenas com potencial para adensar o tecido produtivo, como para direciona-lo, de modo

a compatibilizar a estrutura de oferta com a demanda social de salde.

Nesta perspectiva, a inovagao em saude é vista como um processo politico e social, que
a insere no contexto da economia politica. E ganha, na area da saude, um campo de
estudo privilegiado, pois o setor mobiliza uma relevante infraestrutura em Ciéncia e
Tecnologia (C&T), uma base industrial relativamente consolidada, envolvendo setores
portadores de futuro e um arcaboucgo politico-institucional favoravel, ja que prevé um

sistema de salde universal, entre outros.

Diversos fatores que podem vir a corroborar para da integracao das politicas industrial e
de saude a partir do modelo do complexo produtivo e industrial da salde: a existéncia
de um parque industrial instalado no pais; a relevante dimensdo do mercado brasileiro,
com tendéncia de crescimento sustentado; o fato de o pais ser o 9° mercado
farmacéutico mundial; e a existéncia de uma base cientifica instalada, por mais que
essa infraestrutura ainda se encontre isolada e precise avancar na articulacdo entre
pesquisa, salde e indlstria. Assim, o carater sistémico e dindmico dos segmentos do

CEIS lhe confere capacidade de gerar inovacOes para demais areas além da Salde,

224



podendo, portanto, contribuir para uma profunda mudanca na estrutura produtiva,
situando-o, crescentemente, no cerne da agenda nacional. Sera entdo possivel integrar as
politicas industrial e de satde a partir do modelo do complexo produtivo e industrial da
salde, implementado pelo MS em 2008.

Para a OMS, “no que tange as caracteristicas do modelo politico-institucional vigente, a
analise do financiamento da Saude permite afirmar que ainda ha grave inconsisténcia
entre este e a conformacdo de um sistema universal de salde, uma vez que a proporcao
dos gastos publicos em relacdo aos gastos totais em salde no pais esta em torno de
45%”. Esse quadro de subfinanciamento revela-se ainda mais grave quando se levam
em conta as mudancgas socio-sanitarias. Verifica-se atualmente no pais o aumento da
demanda por servigos de saude, devido, principalmente, a combinacdo da melhoria dos
determinantes sociais, na ultima década, com o envelhecimento da populacéo,

acarretando mudancas no perfil sdcio-sanitario brasileiro.

Por outro lado, considerando-se a necessidade de desenvolvimento da base produtiva,
esse aumento de demanda representa uma janela de oportunidades de longo prazo, como
também da criacdo de novos segmentos de mercado ainda ndo explorados
nacionalmente. Também deve ser considerado que o cenario global atual, ainda que
marcado por uma dindmica de competicdo cada vez mais acirrada, apresenta janelas de
oportunidade que permitem as economias emergentes como a brasileira a assumirem
melhores posicdes na geracdo de riqueza e producdo do conhecimento. Como
consequéncia, paises como o Brasil podem vir a se reposicionar na divisao internacional

do trabalho através do setor saude.

Entretanto, essa demanda crescente impde riscos relevantes, uma vez que as mudangas
epidemiologicas, demograficas e socioeconbémicas ndo tém sido acompanhadas do
desenvolvimento de uma base produtiva nacional sélida de bens e servigos de saude.
Entretanto, “esse descompasso entre aumento da demanda e desenvolvimento da base
produtiva nacional pode comprometer o desempenho do sistema de satde brasileiro”.
Para que o pais aproveite a oportunidade atual de desenvolvimento do CEIS, “¢ preciso
que se planejem de maneira proativa estratégias de producédo e inovagdo, com base nas
analises dos diagndsticos existentes e em estudos prospectivos de longo prazo, para a

superacdo de suas fragilidades estruturais”. Nesse processo, um grande desafio para o
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CEIS consiste em vincular a consolidagdo e a ampliacdo da capacidade produtiva com

estratégias ativas de inovacdo e capacitacdo, sempre pautadas pela l6gica social.

Diante desse quadro de oportunidades e desafios, surge a necessidade de superacdo de
fragilidades historicas que impedem o pais de consolidar o sistema de protecdo social
universal pretendido com a criacdo do SUS e alcancar a competitividade de seu sistema
produtivo. Entre as fragilidades que mais diretamente guardam relacdo com o CEIS,
destacam-se aquelas decorrentes do padrdo de inser¢do produtiva no cenario mundial e
na divisdo internacional do trabalho, baseado em uma especializacdo em bens de baixo
teor tecnoldgico e pouco valor agregado. O Brasil ainda ndo se fortaleceu diante da
sociedade de conhecimento mundial, permanecendo, neste aspecto, pouco desenvolvido
em uma perspectiva internacional. O contexto interno de “baixa geracdo de
conhecimento com pouca densidade de pesquisa e desenvolvimento” &, em grande
parte, influenciado pelo arcabouco normativo, que por sua reduzida adequacao,
configura entraves ao aumento dos investimentos no desenvolvimento de novos
produtos. Essa fragilidade se evidencia na Sapude pelo déficit de quase US$ 10 bilhGes
na balanca comercial do CEIS em 2010. O foco na superacéo dessa fragilidade ajudara
0 setor Saude a enfrentar fatores significativos que estabelecem um circulo vicioso entre
dependéncia, atraso, iniquidade e uma estrutura produtiva pouco dindmica. O nao
tratamento dessas questdes prejudicard a insercdo estratégica da Saude na Agenda
Politica do Desenvolvimento brasileiro, colocando em risco o fortalecimento de sua
base produtiva e inovativa pautada pelas necessidades sociais, e, consequentemente, a

consolidagdo do Sistema Unico de Saude (SUS).

Algumas iniciativas para que a Saude permaneca estrategicamente na agenda nacional
ja estdo em curso: as Parcerias Publico-Privadas (PPPs), atualmente denominadas
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs), voltadas para internalizar a producéo
de farmacos no pais; a Lei 12.401/2011, que permite o uso do poder de compra do
Estado de forma mais sistémica; o apoio a inovagdo pelos produtores pablicos e a rede
de laboratorios oficiais; a crescente articulacdo da politica de assisténcia farmacéutica
para a transformacdo da base produtiva nacional de medicamentos; e a realizacdo de
investimento de grande importancia para fortalecer a base nacional de conhecimento

em salde.
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Algumas agdes podem ser destacadas no contexto brasileiro: a consolidagdo da presenca
de C&T na agenda da reforma sanitéria e institucional; o uso estratégico, do ponto de
vista do desenvolvimento nacional, do poder de compra do Estado, e ndo apenas de
forma racionalmente econémica; a regulacdo dos aspectos normativos da Saude de
maneira que o marco regulatério consiga articular producdo, inovacdo e acesso de
maneira virtuosa; a modernizacdo dos laboratdrios publicos, por meio de alteracdes na
estrutura de gerenciamento, tendo o Estado como alavanca da inovagdo e do
desenvolvimento da producdo brasileira; o equilibrio entre as empresas nacionais,
privadas e publicas, e empresas estrangeiras no mercado nacional. Deve-se substituir a
dependéncia pela cooperagdo, de modo que o mercado brasileiro ndo se desnacionalize;
a regulacdo da incorporacéo tecnoldgica no sistema de salde, por meio da convergéncia

de uma agenda de pesquisa com as necessidades coletivas em saude.

O maior entrave ao desenvolvimento de novos produtos na area farmacéutica se deve a
inexisténcia de uma base quimica e biotecnolégica no Brasil, acarretanto uma
dependéncia de insumos importados, gerando maior déficit da balanca comercial da
salde, aliado a existéncia de importantes gargalos estruturais na cadeia produtiva,
particularmente na producdo de insumos farmoquimicos. Mas a retomada recente no
crescimento do setor farmacéutico, fomentada pela expansdo do mercado de
medicamentos genéricos, viabilizou o fortalecimento das empresas farmacéuticas
nacionais, além de representar um forte estimulo a entrada dos grandes laboratorios
farmacéuticos multinacionais no mercado brasileiro por meio de aquisicdo de empresas
locais. As empresas do setor farmacéutico no Brasil apresentam investimentos
reduzidos em atividades inovativas e de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), em
relacdo tanto ao padrdo internacional da industria farmacéutica como aos setores mais
dinamicos da industria brasileira, demonstrando que o Brasil ainda responde por uma
parcela minima dos gastos em P&D efetuados pelas grandes empresas farmacéuticas

globais.

Assim, a despeito da presenca marcante de empresas americanas no mercado brasileiro,
que representa 2% do mercado mundial, o pais responde por 0,2% dos gastos em P&D
dessas empresas; a estrutura produtiva em saude no Brasil conta com o papel destacado
desempenhado pelos laboratérios oficiais na Politica Nacional de Saude, na producao

de medicamentos para o Sistema Unico de Sadde (SUS), no suporte a regulagio ou no
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processo de ampliacdo da capacitagdo tecnoldgica nacional; verifica-se elevada
concentracdo da estrutura produtiva de satde nas regides Sul e Sudeste, particularmente
nos estados de S&o Paulo, Rio de Janeiro e Minas Gerais; e associada a concentracao
da estrutura industrial, observa-se forte assimetria na distribuicdo da infraestrutura
cientifica e tecnoldgica ligada ao esforco de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em
salde, que serve de base para 0s avancos no setor produtivo. Assim, ainda que o
aumento sustentado nos gastos publicos com saide no Brasil no decorrer dos Gltimos
anos tenha representado um importante fator de estimulo a expanséo dos investimentos
nos diferentes segmentos que integram a industria de base quimica e biotecnoldgica,
notam-se gargalos significativos a serem superados, particularmente, no tocante ao

aumento da intensidade tecnologica da producédo nacional.

A pesquisa cientifica vem avancando, porém, os resultados dessas pesquisas ndo se
transformam em inovacgédo/produto, ndo beneficiando a saude da populacdo, em grande
parte em funcdo da falta de interesse do setor produtivo em investir em P&D. Para
enfrentar essa situacdo, e com a retomada da ideia de que é necessaria uma politica
industrial no pais, a politica de C&T esta mudando, encarando como desafios nédo
apenas a manutencdo do crescimento quantitativo e qualitativo da producéo cientifica,
mas também o aumento da taxa de incorporagdo do conhecimento cientifico e
tecnoldgico a novos processos e produtos colocados a disposicao da sociedade. Tém se
estabelecido politicas, avancos no marco regulatorio e disponibilizacdo de

financiamento pelo BNDES para todas as etapas do processo de inovacgéo.

As novas politicas tém sido articuladas em um corpo integrado que inclui a Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior, PITCE (BRASIL, 2003), a qual marca
o relancamento da ideia de politica industrial no Brasil; a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, PDP (BRASIL, 2008), que a atualiza e aprofunda; e as politicas setoriais que
atingem o CEIS, notadamente a Politica Nacional de Biotecnologia (BRASIL, 2007), o
Programa Mais Saude 2008-2011 (MS, 2007) e o Plano de Acdo 2007-2010 do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT, 2007). Todas elas buscam aumentar a
competitividade das empresas brasileiras reforcando sua capacidade de inovacao,
elevando os gastos com P&D das empresas nacionais e a internalizacdo de atividades
de pesquisa de empresas estrangeiras, visando maior integracdo com universidades e

institutos de pesquisa e reforgcando a infraestrutura de apoio cientifico e tecnoldgico as
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empresas. Em todas elas o Complexo Industrial da Saude é priorizado, tanto por sua
importancia intrinseca quanto por seu potencial de alavancar conhecimentos e
tecnologias estratégicas na matriz produtiva brasileira. Um ponto a se destacar é a
integracdo e cooperacdo interinstitucional entre érgdos federais e entre estes e 0rgaos
estaduais de fomento a ciéncia, tecnologia e inovacdo e com responsabilidades em
politicas setoriais. Outro € a existéncia de comités gestores para todas essas politicas e

programas, reunindo os atores interessados, publicos e privados.

O marco regulatério também evoluiu nos Gltimos anos para acompanhar a politica de
inovacdo em salde — com destaque para a Lei da Inovacdo (2004) e a Lei do Bem
(2005). Busca-se a operacionalizacdo do poder de compra do governo como Politica de
Estado para alavancar o desenvolvimento tecnologico no setor. Especificamente com
relacdo ao segmento de base quimica e biotecnoldgica do Complexo, apresenta-se a Lei
n. 9.787/99, que criou a categoria dos medicamentos genéricos — medicamentos
comprovadamente equivalentes a um medicamento de referéncia (BRASIL, 1999). As
empresas farmacéuticas nacionais lideraram a competicdo nesse mercado, do qual
ganharam parcela significativa, gerando o caixa necessario para comecarem a investir
em P&D. A recente aprovacéo da regulamentacdo dos medicamentos biossimilares pela
ANVISA em 2010 abre para as empresas nacionais uma janela de oportunidades, uma
vez que importantes biofarmacos que ganharam protecao patentaria durante a decada de
1980 estdo ou estardo, em breve, desprotegidos. O lancamento de cdpias desses
produtos de alto valor agregado podera introduzir a competicdo no mercado e a

consequente reducdo nos precos.

Os estudos exigidos para a comparabilidade entre biossimilares e o produto de
referéncia, de modo a evitar a aprovacgédo de produtos sem suficiente prova de eficéacia e
seguranca, sao mais complexos do que no caso dos genéricos: os biofarmacos sédo
consideravelmente mais complexos do que as drogas farmoquimicas e a necessidade de
dados clinicos e ndo clinicos adicionais pode elevar o gasto empresarial com P&D,

repercutindo na infraestrutura cientifica e tecnologica.

No que diz respeito ao financiamento, 0s orcamentos para a inovacdo no setor Saude
cresceram muito nos Gltimos anos, com importante participacdo do Ministério da Sadde

em sua provisdo e direcionamento. Além disso, os instrumentos de financiamento
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passaram a ser alinhados com as propostas da nova politica (PITCE), buscando a
indugdo das atividades priorizadas na politica e em estreita ligagdo com a politica de
salde. Agéncias federais (CNPg, FINEP e BNDES, principalmente) e Fundacdes
Estaduais de Amparo a Pesquisa vém disponibilizando um amplo escopo de
instrumentos para cobrir toda a cadeia de inovagdo, incluindo financiamentos
reembolsaveis, ndo reembolsaveis e capital de risco. Destaca-se aqui 0 mecanismo do
Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, FNDCT criado pelo
MCT em 2008, e mais diretamente relacionado ao financiamento da infraestrutura de
apoio ao CEIS: os fundos setoriais.

Os fundos setoriais sdo o principal instrumento do Governo Federal para implementar a
politica de C&T. Sua implementacéo, a partir de 1999, estabeleceu um novo padréo de
financiamento do setor, garantindo estabilidade dos recursos para a area. Seus recursos
vém de um fundo, o FNDCT, formado por contribui¢des incidentes sobre o resultado
da exploracdo de recursos naturais pertencentes a Unido, por parcelas do Imposto
sobre Produtos Industrializados (IPI) de alguns setores e pela arrecadacdo da
Contribuicéo de Intervencdo no Dominio Econémico (Cide) incidente sobre valores que
remuneram 0 Uuso ou aquisicdo de conhecimentos tecnoldgicos/transferéncia de
tecnologia do exterior. Os resultados alcancados, entretanto, ainda sdo modestos. O

investimento em P&D por parte das empresas do setor tem crescido, mas muito pouco.

O estimulo governamental para investimentos em P&D acarretou maior interesse de
algumas empresas, que passaram a procurar a universidade em busca de projetos.
Entretanto, surge novo gargalo a partir desse movimento, quando se verificam a falta de
Boas Praticas de Laboratorio (BPLs) no processo de desenvolvimento realizado, sendo
especialmente critica a falta de rastreabilidade dos projetos. Também problemas com

propriedade intelectual sdo relatados.

Além disso, projetos inovadores encontram sérias barreiras a sua continuidade em
direcdo a um produto pela falta de laboratérios credenciados para a realizacdo dos
ensaios pré-clinicos. Devido a falta de demanda, ha poucas empresas prestando esse
tipo de servico no Brasil — diferentemente do que ocorre nos paises desenvolvidos.
Seria importante ndo sé incentivar as empresas existentes a se consolidar e expandir

suas atividades, como também subsidiar a criacdo de novas empresas voltadas para este
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fim. Pelo protagonismo do setor publico nessa area de estudos pré-clinicos, entretanto,
seria desejavel que os institutos de pesquisa publicos, como Fiocruz e Butantan, assim
como 0s novos Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCTs) desenvolvessem
as estruturas e competéncias para o desempenho dessa atividade.

O Relatdrio da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial divulgado em 2009
sobre o Complexo Industrial da Saude sugere que sejam montados institutos publicos
voltados para a transformagdo da “tecnologia de bancada” em tecnologia industrial e
sua transferéncia ao setor produtivo. E importante, entretanto, que esses institutos se
organizem em Rede, para que possam se especializar e ganhar escala. O Relatorio da
ABDI sugere que a criacdo de uma agéncia de P&D em saude teria melhores condi¢des

de gerir todos os setores envolvidos.

Para gerar a demanda necessaria a operacdo dos centros de pré-clinicos, entretanto,
destaca-se a necessidade de abri-los a0 mercado global de prestacdo de servigos na
area, pois parece improvavel que a demanda nacional de empresas publicas e privadas
0s sustente. Foi esse o caminho trilhado pelos centros de pesquisa do segmento de
ensaios clinicos, com grande sucesso. Entretanto, como as empresas brasileiras tém
como estratégia principal de inovacdo o desenvolvimento de novas formulacbes ou
combinagdes de moléculas ja no mercado, baseando-se intensivamente em ensaios
clinicos, seria necessario também desenvolver esse setor, consolidar a capacitacdo ja
existente (execucdo de ensaios da fase I11) e desenvolver novas (fase I, por exemplo).
Assim, a competéncia existente foi desenvolvida com base no atendimento de demanda
estrangeira, a qual poderia ser utilizada para alavancar o setor. A criacdo do sistema de
revisdao ética no pais foi fundamental para esse movimento, mas este precisa ser
consolidado e ter sua eficiéncia operacional trabalhada. Segundo participantes do
segmento, se esse aspecto fosse bem equacionado, os centros brasileiros de pesquisa
clinica seriam mais competitivos internacionalmente. Por outro lado, a cooperacédo
universidade-indudstria € dificultada pelo modelo juridico e de gestdo das instituicdes
publicas, que torna dificil a celebracdo de contratos e recebimento dos recursos pelas
equipes que executam os projetos. A solucdo das fundacbes de apoio atende apenas a
uma parcela muito pequena das necessidades e é uma solucdo precaria, que ndo da
seguranga aos pesquisadores. Em seu Relatério propde ndo s6 um ajuste no modelo

juridico e de gestdo de algumas dessas instituicdes, mas também que se desenvolva um
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modelo basico de contratualizagdo que dé suporte as negociacoes.

Alguns gargalos regulatorios que dificultam o exercicio da P&D no Brasil podem ser
destacados: dificuldades com a importacdo de insumos e materiais para a pesquisa;
retencdo dos recursos humanos formados; regulacdo ética e sanitaria. Sua minimizacao
poderia permitir melhor desempenho na atividade e maior competitividade
internacional. Ressaltam dois nichos de competéncias a serem explorados: a pesquisa

translacional e os fito-medicamentos.

A pesquisa translacional ou de traducdo une diretamente cientistas e médicos que
realizam pesquisa clinica, permitindo levar a pesquisa basica informac6es sobre doengas
e terapias observadas pelos médicos da pesquisa clinica, e vice-versa. Esse modelo se
contrapde aquele em que os projetos nascem nos laboratérios de biociéncias e tém a
pesquisa clinica apenas como locus de teste para os produtos gerados, € a base de
novas tecnologias como células-tronco e outras, além de base para o desenvolvimento
de uma classe de produtos — o0s biomarcadores — cada vez mais importantes no
desenvolvimento de novos tratamentos. No caso brasileiro, esse modelo seria
interessante também porque permite capturar resultados ndo previstos que algumas
moléculas possam apresentar quando inseridas na pratica clinica, constituindo
oportunidades para que as empresas nacionais trabalhem com moléculas que ja estdo no
mercado, em um processo de desenvolvimento de menor risco e custo. Assim, o Brasil

poderia ter vantagens por sua capacitacdo em medicina e em pesquisa clinica.

Outras medidas, de carater operacional, podem ser consideradas, ja que removem
obstaculos a conducdo da P&D e na relacdo universidade-empresa, ainda que nao
mudem a organizacdo atual do sistema: a importacdo de insumos; a retencdo dos
recursos humanos formados; a regulamentacdo ética e sanitaria. As mencionadas
medidas, voltadas para a reducdo dos obstaculos a relacdo universidade-empresa,
passariam por aspectos como: qualidade da pesquisa, confidencialidade das informacdes
e discussbes sobre propriedade intelectual; mudancas na forma juridica e na gestdo das
universidades e institutos de pesquisa para facilitar a cooperacdo; definicdo de modelo
basico de contratualizacdo que dé suporte as negocia¢cfes; promocao do entendimento
das expectativas e necessidades das partes envolvidas; criagdo de estruturas

intermediarias para transferéncia das tecnologias da bancada para o setor industrial.
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O primeiro objetivo especifico - Analisar a as bases conceituais para a formulagéo
de Politicas Publicas Social, Industrial e de Saude — foi discutido com o referencial
tedrico do modelo de janela de oportunidades proposto por (KINGDON, 2003), com a
articulacdo das diversas politicas e seus atores atuando em Rede, vem corroborar a
necessidade de atuacdo da Saude como indutora de crescimento econbmico e do
desenvolvimento e, a0 mesmo tempo, formulando e executando as Politicas Publicas,
mormente na area social, com um monitoramento efetivo dos indicadores dos Modelos
OMS e DSS para correcao de desvios ao longo do trabalho a ser inserido na Agenda da
Saude brasileira; o segundo objetivo especifico - Identificar desafios e oportunidades
para a ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos com base no Modelo
elaborado pela OMS, com base no estudo de caso realizado em
Farmanguinhos/Fiocruz — demonstra que a selecdo e a priorizacdo de propostas de
pesquisa constituem um desafio, principalmente quando tratar negligéncia e doencas
tropicais. Como o numero de comunidades cientificas € relativamente pequeno, 0
financiamento é geralmente limitado e a disparidade entre a ciéncia ea capacidade
tecnoldgica de diferentes paises e regides € significativa. Quando o Ministério da Saude
e do Ministério da Ciéncia e Tecnologia do Brasil decidiu langar um programa de P &
D em doencas negligenciadas, para que pelo menos 30% dos recursos do Programa
fossem investidos em instituicGes e autores de regides mais pobres do Brasil, tornou-se
evidente que novas estratégias e abordagens serdo necessarioas. A analise de redes
sociais de co-autoria de Redes, como a Rede-Malaria e Rede-dengue, sdo exemplo de
nova abordagem, sugerida pela OMS, que estdo explorando o desenvolvimento de
novas ferramentas para ajudar policy-decision-makers e as universidades a agir em

conjunto para planejar, implementar, monitorar e avaliar os investimentos nesta area.

O grande desafio do Grupo Executivo do Complexo — GECIS, instituido pela Portaria
MS 978 de 16/05/2008 para gerir o CEIS, é a reestruturacdo da base produtiva brasileira
na direcdo do desenvolvimento e do crescimento econémico, visando a superacdo do
atraso em areas criticas e a consequente diminuicdo da desigualdade e da exclusdo

social, caso de todos 0s segmentos que fazem parte do complexo da saude.
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Reflexdes Finais

Esta tese teve por objetivo principal elaborar estratégias para o incentivo a producéo de
farmacos e medicamentos para o tratamento de doencas perpetuadoras da pobreza no
Brasil, segundo a definicdo da OMS. No decorrer do trabalho, entretanto, ficou claro
que a producdo de medicamentos em si mesma ndo conduz a erradicacdo das doencas,
na medida em que estas sdo endémicas e se perpetuam, caso as causas ndo sejam
atacadas para eliminar o foco, especialmente, nas doencas de origem parasitaria. O
modelo de janela de oportunidades proposto por (KINGDON, 2003), com a articulacéo
das diversas politicas e seus atores atuando em Rede, vem corroborar a necessidade de
atuacdo da Saude como indutora de crescimento econémico e do desenvolvimento e, ao

mesmo tempo, da formulagéo de Politicas Publicas, mormente na rea social.

A Conferéncia Mundial sobre determinantes sociais da saude realizada no Rio de
Janeiro em 2011 propds metas de erradicacdo até 2015 das causas das doengas
perpetuadoras da pobreza e vem ratificar o trabalho inovador e multidisciplinar da Tese,
abrangendo as areas social, industrial e de saude. Evidentemente, o aprofundamento
destas questdes deverd ser objeto de outros estudos, na medida em que o tema é de

discusséo recente a nivel internacional (2005) e nacionalmente (2006).

O objetivo geral do Estudo - Analisar a formulacéo de Politicas Publicas e elaborar
estratégias para o incentivo a producdo de farmacos e medicamentos para a
erradicacdo de doencas perpetuadoras da pobreza no Brasil — esquistossomose,
filariose linfatica e tracoma - foi contemplado em sua base tedrica, mas para alcanca-
lo, na pratica, as “QuestBes politicas e sociais ndo se transformam, necessaria e
automaticamente, em problemas”. Para que um problema chame a aten¢do do governo,
€ preciso que uma imagem, ou um consenso em torno de uma politica, efetue a ligacao
entre o problema e uma possivel solucdo. Assim é o caso do esgotamento sanitario e da
disponibilizacdo de agua tratada nas regides mais subdesenvolvidas no Brasil, um passo
basico, mas fundamental, para o pais que caminha para ocupar o lugar de Sexta

Economia do Mundo em 2013.

Os temas abordados neste Estudo ndo esgotam o assunto, mas sao alguns dos que fazem
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parte do conjunto de preocupacBes mais imediatas da industria farmacéutica
evidenciadas no 6° Encontro Nacional da Industria Farmacéutica Brasileira -
ENIFARMED realizado em Séo Paulo em agosto de 2012.

Finalmente, trabalhar na Fiocruz significa inovar sempre, pois requer aprimoramento
constante face ao seu carater multidisciplinar e também multisetorial. Mas, participar da
mudanca de perfil de pesquisa para producdo fabril, mormente a partir de 2004, ir4
requerer profissionais com o perfil da Engenharia de Producdo, do pensar global e agir
local. Constituem desafios, mas também, oportunidades para ambos.
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