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RESUMO

A polémica em torno de diferentes interpretagdes sobre a integralidade da assisténcia terapéutica
e farmacéuticalevou a delimitacdo de sua abrangéncia por meio de umalei, mas sem que a questéo
tenha sido completamente pacificada. Como contribuicéo a esse debate, o objetivo deste texto
é o de discutir os desafios a garantia da integralidade da assisténcia terapéutica e farmacéutica,
a partir de uma abordagem conceitual sobre os sentidos da integralidade no Sistema Unico de
Satide (SUS). Identificam-se desafios importantes para a garantia da integralidade da assisténcia
terapéutica e farmacéutica no SUS. Esses desafios estdo relacionados as praticas profissionais, a
organizagédo das agdes e servigos e a resposta governamental para problemas de satide ou para
tratamento de grupos populacionais especificos. Isso exige dos governos a¢des estruturantes e
eficiéncia no uso dos recursos disponiveis, a fim de que os problemas existentes sejam superados.

DESCRITORES: Assisténcia Farmacéutica, Legislagdo & Jurisprudéncia. Integralidade em Satide.
Sistema Unico de Satide. Direito & Satide.

Correspondéncia:

Fabiola Sulpino Vieira

SBS, Quadra 1, Bloco J, Ed.
BNDES, Sala 1413

70076-900 Brasilia, DF, Brasil
E-mail: fabiola.vieira@ipea.gov.br

Recebido: 12 abr 2017
Aprovado: 4 ago 2017

Como citar: Vieira FS. Integralidade
da assisténcia terapéutica

e farmacéutica: um debate
necessario. Rev Saude Publica.
2017;51:126.

Copyright: Este é um artigo de
acesso aberto distribuido sob os
termos da Licenga de Atribuicao
Creative Commons, que permite
uso irrestrito, distribuicao e
reproducao em qualquer meio,
desde que o autor e a fonte
originais sejam creditados.

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2017051000185




RSP

Integralidade da assisténcia farmacéutica  Vieira FS

2Organizacién Mundial de la
Salud. Seleccién de medicamentos
esenciales. Ginebra: OMS; 2002
[citado 30 set 2017]. (Perspectivas
Politicas de Medicamentos de la
OMS, 4). Disponivel em: http://
apps.who.int/medicinedocs/es/p/
printable.html

> Ministério da Sadde (BR),
Secretaria de Politicas de Sadde,
Departamento de Formulagao
de Politicas de Saudde. Politica
Nacional de Medicamentos.
Brasilia (DF); 2001 [citado 30
set 2017]. (Série C. Projetos,
Programas e Relatérios, 25).
Disponivel em: http:/bvsms.
saude.gov.br/bvs/publicacoes/
politica_medicamentos.pdf

¢Brasil. Lei n°® 12.401, de 28
de abril de 2011. Altera a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre

a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia em
salide no dmbito do Sistema
Unico de Satde - SUS. Didrio
Oficial Unido. 29 abr 2011;
Secao 1:1-2.

4Brasil. Constituicdo (1988).
Constituicdo da Repdblica
Federativa do Brasil. Brasilia
(DF); 1988 [citado 19 out
2017]. Disponivel em: http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/
constituicao/constituicao.htm

¢Brasil. Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990. Dispde sobre
as condigdes para a promogao,
protecgdo e recuperagao da
salde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigcos
correspondentes e da outras
providéncias. Didrio Oficial
Uniao. 20 set 1990; Secao 1:1-5.
fAsensi FD, Pinheiro R.
Judicializacdo da satde no
Brasil: dados e experiéncias.
Brasilia (DF): Conselho Nacional
de Justica; 2015 [citado 30 set
2017]. Disponivel em: http://
www.cnj.jus.br/files/conteudo/
destaques//arquivo/2015/06/
6781486daef02bcbec8c1e49
1a565006.pdf

INTRODUCAO

O acesso a medicamentos essenciais é considerado importante instrumento de politica
publica para melhorar a qualidade de vida das populagdes e o uso apropriado desses
medicamentos é um dos componentes mais custo-efetivos da atencédo a saude®. A
garantia de acesso a eles demanda articulagdo de um conjunto de agdes e servicos no
ambito do sistema de satide, bem como de a¢des governamentais mais amplas, como
o fomento a pesquisa e ao desenvolvimento de fdrmacos e a regulacdo sanitdria e
econdmica do mercado.

No Brasil, esse conjunto de agdes e servigos foi denominado assisténcia farmacéutica® e
ganhou projecédo no debate ptiblico nacional a partir de meados dos anos 2000, quando se
ampliaram as decisées judiciais que determinam aos gestores do Sistema Unico de Satide
(SUS) o fornecimento de medicamentos aos cidaddos. No centro desse debate, surge o tema
da integralidade da assisténcia terapéutica (IAT), com interpretacgdes distintas sobre suas
implicacoes, levando a delimitagdo de sua abrangéncia, mas sem resolver a questéo®.

Menos discutida é a integralidade da assisténcia farmacéutica (IAF). O que significa, qual o
seu alcance e como garanti-la sdo questdes que precisam ser analisadas e este parece ser um
momento oportuno, uma vez que se apresentam ideias para a substitui¢cdo da dispensacdo de
medicamentos na atengédo bésica no SUS pela dispensagéo em estabelecimentos farmacéuticos
privados, em modelo semelhante ao do Programa Farmacia Popular.

Como contribui¢do ao debate, o objetivo deste texto ¢ discutir os desafios a garantia da
integralidade da assisténcia terapéutica e farmacéutica (IATF), a partir de uma abordagem
conceitual sobre os sentidos da integralidade da atencédo a satide no SUS.

Universalidade e Integralidade do Acesso a Acdes e Servicos de Satide

A Constitui¢do Federal estabelece a integralidade do atendimento no SUS como uma das
diretrizes do sistema, com foco nas atividades preventivas e sem comprometimento dos
servigos assistenciais®. Posteriormente, definiu-se que a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, esta incluida no campo de atuagéo do SUS*.

Mattos'? discute trés conjuntos de sentidos relacionados a integralidade, no tocante: (i) as
praticas dos profissionais de satide, onde reside a preocupagéo em discernir as necessidades
dos usudrios; (ii) & organizacgio dos servigos e das praticas de satide, porque esses devem
estar organizados para realizar uma apreensdo ampliada das necessidades da populagéo,
a articulagdo entre a prevencdo e a assisténcia, e a organizagéo continua dos processos de
trabalho; e (iii) as respostas governamentais a certos problemas de satide ou as necessidades
de grupos especificos.

No ambito do SUS, esse entendimento mais abrangente sobre a integralidade parece ser uma
realidade. Contudo, o fendmeno da judicializagdo da satde veio mostrar que, em contexto
social mais geral, essa ndo é uma interpretagdo hegemonica? algo que tem preocupado os
gestores da satide pelo nimero expressivo de agdes judiciais’.

Estd claro que o aumento das demandas judiciais por medicamentos mostra maior acesso da
populagéo ao Poder Judiciario e maior consciéncia sobre o direito a satide*. Indica também
que parte significativa das solicitacdes se refere a produtos farmacéuticos que constam
nas politicas publicas, mas que por problemas diversos as pessoas tém dificuldade de ter
acesso a eles®. Entretanto, também se observa que, se as decisdes judiciais ndo consideram
as politicas publicas e os principios do SUS, tém grande potencial para desorganiza-lo® e
aumentar a iniquidade no acesso as agdes e servicos de satde’.

A TAT nao pode ser interpretada como tudo para todos, como direito indiscriminado a
qualquer tecnologia. Até porque no mercado farmacéutico, nacional ou internacional,
muitos medicamentos se sobrepdem, tém menor potencial terapéutico ou apresentam
maiores riscos em relacédo a outros ja disponiveis no SUS, podendo ser muito mais caros.
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A polémica envolvendo a compreenséo sobre a IAT e a judicializacdo da saiide motivou
a aprovacgdo da Lei 12.401, definindo-se a integralidade como sendo, basicamente, a
garantia de acesso aos medicamentos constantes em protocolos clinicos e em relagées de
medicamentos elaboradas pelos gestores do SUS¢. Mas a aprovacgdo dessa lei ndo resolve
a questdo. Primeiro, porque ela tensiona o principio da universalidade, como no caso dos
medicamentos néo incorporados ao SUS para tratamento de doengas raras®. Todos os
cidadéos tém direito ao acesso universal e igualitario a politicas para a promogéo, protegdo
e recuperacgdo de sua satde, e esse principio é compreendido como aquilo que é comum a
todos’. Segundo, porque o Supremo Tribunal Federal ja firmou jurisprudéncia a respeito e
o entendimento é de que: (i) o fornecimento de medicamento sem registro na Anvisa sé é
admitido em condigdes excepcionais; (ii) a separacéo entre os Poderes veda a possibilidade
de que uma lei substitua o registro do medicamento, que é ato tipico do Poder Executivo;
(iii) é preciso observar, em principio, os protocolos; (iv) contudo, a universalidade tem
de ser garantida, podendo o Judicidrio intervir em casos de omissdo do Executivo; e (v) o
direito publico subjetivo a satide representa prerrogativa indissocidvel do direito a vida'.
Como se vé, a garantia da IATF envolve um conjunto de desafios complexos ao Estado.

Desafios a Garantia da IATF no SUS

O SUS ainda enfrenta problemas importantes para assegurar o acesso e o uso racional de
medicamentos a populacdo. Algumas avaliacdes da assisténcia farmacéutica que trazem
também a discussdo da integralidade mostram que muitos problemas ainda precisam ser
resolvidos'' ™.

Quanto as praticas profissionais, constituem desafios para a IATF a formacéo e a capacitacio
dos farmacéuticos para o exercicio da farmdcia clinica, o reconhecimento do papel deles
nas equipes de saude e a atuacgéo integrada a dos demais profissionais de satide. Algumas
iniciativas tiveram sucesso nesse sentido'®¢, mas as dimensdes do SUS impdem a necessidade
de implantacdo de medidas mais estruturantes a esse respeito, com foco na promogéo do
uso racional de medicamentos.

Do ponto de vista da organizagdo dos servigos, em muitos municipios ainda é preciso
garantir: a) a tempestividade nos processos de aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos;
b) a integracdo e comunicagdo entre as farmédcias; c) a disponibilidade de farmacéuticos;
d) informacgéo aos pacientes sobre a organizacdo dos servigos; e) a pratica da farmadcia
clinica; f) infraestrutura adequada, inclusive com informatizacéo das farmacias e centrais
de abastecimento, além de sua conexdo com os demais servigos de saide; e g) garantia
de economicidade, tanto em relacdo aos medicamentos quanto ao modelo de gestdo da
assisténcia farmacéutica.

No tocante a este dltimo aspecto, tem-se observado novos arranjos organizacionais que
trazem consigo vantagens e desvantagens a garantia de acesso a medicamentos, seu uso
racional e & economicidade no SUS (Quadro).

Obviamente, as questdes envolvendo modelos e seus resultados nédo se esgotam nas poucas
varidveis apresentadas no Quadro, que ilustra a fragmentacéo potencial dos servigos e do
cuidado. Vale notar que, mesmo se uma determinada secretaria de satide decidisse adotar
um modelo privatizado de dispensa¢do de medicamentos, ainda teria de manter servigos
sob sua gestdo, pois varios medicamentos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) ndo sio comercializados por drogarias; e, também, que a fragmentagéo do cuidado
ocorre no SUS, mas pode ser agravada nos modelos mistos.

Ademais, ressalta-se que os custos podem ser maiores para o Estado no modelo segmentado,
no qual drogarias atuam na dispensacéo de medicamentos e séo ressarcidas pelo governo
tanto pelo produto quanto pelo servigo. Estudos que compararam os custos da oferta de
medicamentos por meio da assisténcia farmacéutica publica aos do Programa Farmadcia
Popular concluiram que os custos sdo menores no SUS'".
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Quadro. Modelos de gestdo da assisténcia farmacéutica e possiveis consequéncias para o acesso a medicamentos e para a administracao

publica.

Modelos de gestao
da assisténcia
farmacéutica

Exemplo

Acesso a medicamentos

Algumas possiveis dificuldades sob a perspectiva da
administracao publica

Gestao publica
estatal

Mix publico e
privado integrado

Mix publico
e privado
segmentado

Assisténcia farmacéutica pdblica
estatal (maioria dos municipios
brasileiros)

Gestdo das unidades de
saude, inclusive farmdcias, por
organizacgdes sociais (OSS), mas
gestao global da assisténcia
farmacéutica sob responsabilidade
da administragdo pablica

Assisténcia farmacéutica pdblica
estatal ou pdblica por meio de
OSS coexistindo com o Programa
Farmdcia Popular

Depende muito do desempenho
da equipe da Secretaria de
Sadde na gestdao do componente
logistico e do financiamento
regular das aquisicdes

Depende muito do desempenho
da equipe da Secretaria de
Sadde na gestao do componente
logistico da assisténcia
farmacéutica e do financiamento
regular das aquisicoes

E facilitado pelo fornecimento
de medicamentos por meio da
rede privada de estabelecimentos
farmacéuticos (drogarias)

eGerenciamento dos processos de aquisicdo

eDificuldades para cumprimento de cronogramas de
distribuicao
eFalta de medicamentos nas unidades de satde

*Podem ocorrer os problemas mencionados
anteriormente em razao de o componente logistico da
assisténcia farmacéutica ficar sob a responsabilidade
da administragdo pdblica

e Dificuldades de coordenacio das agoes do
componente técnico (a gestdo da unidade de satde é
da OSS e os farmacéuticos sdo contratados por ela)

*Sobreposicdo de programas com custos diferenciados
para a mesma fonte pagadora e indugdo do mercado
para garantir oferta apenas por meio do programa que
Ihe seja mais rentavel

¢ Custos podem ser mais elevados que nos outros
modelos

eDificuldades de regulacdo e controle dos gastos

e Desarticulagdo entre os componentes técnico e

logistico da assisténcia farmacéutica
¢ Acompanhamento farmacoterapéutico pela
administragdo publica fica prejudicado, a menos que
sejam criados mecanismos para interligar os servigos
de satide do SUS a rede privada

*Fragmentagao do cuidado pode ser maior

" Organizacién Mundial

de la Salud. Seleccién de
medicamentos esenciales.
Ginebra: OMS; 2002.
(Perspectivas politicas de
medicamentos de la OMS, 4.)

"World Health Organization.
Promoting rational use of
medicines: core components.
Geneva: WHO; 2002.
(WHO Policy Perspectives on
Medicines, 5).

No governo federal, grande preocupacéo com o crescimento do gasto com o Programa Farmaécia
Popular tem motivado a adogdo de medidas para regular o acesso aos medicamentos. Em
termos reais, os gastos cresceram 667% entre 2010 e 2015, havendo uma queda entre 2015
e 2016, quando passaram de R$3 bilhdes para R$ 2,7 bilhdes, em valores de 2016, em razdo
de negociacéo de precos feita pelo Ministério da Satde (Figura).

No mesmo periodo, os Componentes do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica
tiveram evolugdo bem mais modesta ou até mesmo decréscimo. Em valores de 2016, o
Componente Basico passou de R$1,6 bilhdes para R$1,2 bilhdes (queda de 25%); o Componente
Estratégico, de R$3,2 bilhdes para cerca de R$5 bilhdes (aumento de 53%); e o Componente
Especializado, de R$4,9 bilhdes para R$6,7 bilhoes (aumento de 36%).

A disponibilidade de recursos financeiros para garantir o acesso a medicamentos
importa muito, assim como o uso deles. Por esse motivo, a Organizagdo Mundial da
Saude, desde a década de 1970, inclui no conceito de medicamentos essenciais e no
de uso racional de medicamentos a relevancia de se comparar a eficacia dos produtos
aos custos e de assegurar o menor custo para os pacientes e suas comunidades™. Por
isso, a importéancia do uso de avaliagdes econdmicas, as quais comparam os custos e
os resultados de cada opcéo de politica ou de tecnologia, antes de sua implantacéo
ou incorporagéo.

Os recursos de fato sdo escassos para fazer frente as muitas necessidades da populacéo
e por isso precisam ser usados racionalmente, o que remete novamente a discusséo
sobre a integralidade no SUS. Parece ja se construir entendimento entre bioeticistas
brasileiros de que o direito universal a satide é um principio fundamental, mas de que
a integralidade precisa ser regulada’®. A alocagdo de recursos escassos deve ser feita
com participacdo popular, considerando fatos, principios, valores, emogdes, ideias e
crencas da sociedade®.

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2017051000185




RSP

Integralidade da assisténcia farmacéutica  Vieira FS

3,50 8,00

BilhGes de R$ de 2016

Variagdo em relacdo a 2010 (%)

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fonte: Siga Brasil. Valores liquidados corrigidos pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) médio.

Figura. Gasto do Ministério da Sadide com medicamentos no ambito do Programa Farméacia Popular,
2010-2016.

Quanto as respostas governamentais aos problemas de satide e as necessidades de
grupos especificos, também se identificam lacunas importantes, especialmente no
que se refere ao tratamento de algumas doencas raras e as alternativas para pacientes
que néo podem fazer uso dos medicamentos constantes na Rename. Ademais, o
financiamento insuficiente do SUS, a regulagéo sanitdria e economica, o envelhecimento
da populagdo, o langcamento de novos medicamentos, a gestdo das tecnologias em
saude e a sustentabilidade financeira do sistema sdo questdes importantes para os
gestores publicos.

Assim, existem ainda grandes desafios para a garantia da IATF no SUS, seja no sentido das
préticas profissionais, da organizacdo das agdes e servi¢os ou naresposta governamental para
problemas de satide ou para grupos especificos. Isso exige dos governos a¢des estruturantes
e eficiéncia no uso dos recursos disponiveis.

Em relagédo a delimitacdo da garantia de acesso a medicamentos, deve-se considerar o
estabelecimento de critérios para a regulagéo do acesso dos pacientes em situacdes excepcionais
aqueles que nédo constam nas listas do SUS. Mas, antes disso, seria preciso estabelecer
alguns consensos em torno desse tema. Nao é razodvel que o SUS seja obrigado a oferecer
medicamentos experimentais, que néo tenham sua eficicia e seguranca comprovadas ou
que possam ser substituidos por outros ja disponiveis em suas listas. Além disso, o custo
do tratamento também precisa ser considerado. Se, eticamente, as questdes envolvendo a
alocacdo de recursos escassos da sociedade requerem a participacéo popular, néo estaria
na hora de se realizar uma conferéncia nacional de assisténcia farmacéutica para debater
essas questoes?
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